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RESUMEN 

La Unión de Organizaciones Sociales del cantón Cevallos está conformada por  108 

socios los mismos que se dedican a actividades agrícolas y pecuarias, sin embargo la 

principal actividad es la elaboración de balanceados para cuy y cerdo. El objetivo de la 

investigación fue desarrollar un manual de Buenas Prácticas de Manufactura para la 

Unión de Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos, con la finalidad de garantizar la 

inocuidad de los productos. Se empleó una guía de verificación para la auditoria de 

certificación de BPM para establecimientos fabricantes de alimentos, premezclas, sales 

minerales y aditivos de uso veterinario antes y después de la ejecución de las acciones 

correctivas, además se determinó la carga microbiana de enterobacterias, hongos y 

mohos, aerobios mesófilos, por medio de placas COMPACT DRY y la concentración de 

aflatoxinas bajo los métodos GIPSA FGIS 2005- 102/ GIPSA 2012-010/AOAC-RI-

050901. De las acciones correctivas planteadas solo se ejecutó el 10,34%, en vista que la 

planta cuenta con un contrato a comodato, a pesar de esto se presenció un mejoramiento 

del 26,01% con respecto a las condiciones iniciales de la planta. Se evidenció la 

disminución del número de unidades formadoras de colonias por gramo de muestra en 

una unidad exponencial para las enterobacterias, mientras que para los aerobios 

mesófilos y hongos se no existió una variación significativa. Se concluyó que al emplear 

el manual BPM proporcionó uniformidad, reproducibilidad y consistencia en el control 

de documentos de la planta. 

 

 

 Palabras claves: BPM, acciones correctivas, plan de acciones, seguridad alimentaria, 

balanceados. 
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ABSTRACT 

The Union of Social Organizations of Cevallos Canton is formed by 108 active members 

who dedicate themselves to agricultural and cattle activities being the main activity from 

the economic point of view the processing of feed products for guinea pigs and pigs. The 

objective of this research was to develop a manual of Good Manufacturing Practices for 

the Union of Social Organizations of Cevallos Canton and with this to guarantee the 

innocuousness of feed products manufactured in this association, for which a 

verification guide was used before and after the execution of the corrective actions 

corresponding to the GMP certification for manufacturers of food, premixtures, mineral 

salts and additives for veterinary use. On the other hand, the microbial load of 

enterobacteria, fungi and molds, mesophilic aerobes was determined by means of 

COMPACT DRY plates and the concentration of aflatoxins under the GIPSA FGIS 

2005-102 / GIPSA 2012-010 / AOAC-RI-050901 methods. As a result only 10.34% of 

corrective actions were executed given that the plant has a bailment contract despite this, 

there was an improvement of 26.01% with respect to the initial conditions of the plant. 

The decrease in the number of colony forming units per gram of sample in an 

exponential unit for enterobacteria was evidenced, while for mesophilic aerobes and 

fungi there was not a significant variation. It was concluded that the GMP manual 

provided uniformity, reproducibility and consistency in the control of processing plant 

documents.  

 

 

Keywords: GMP, corrective actions, action plan, food security, feed products 
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INTRODUCCIÓN 

Los principales riesgos a la seguridad alimentaria son las enfermedades transmitidas 

por los alimentos (ETA) que son producidas por la ingesta de alimentos que 

contienen agentes patógenos que afectan la salud de los consumidores produciendo 

infecciones e intoxicaciones (INS, 2016). Las infecciones producidas por la ingesta 

de alimentos que contienen especies patógenas de salmonellas, shigelas, el virus de 

la hepatitis A y parásitos como Trichenella spirallis, mientras que las intoxicaciones 

son producidas por alimentos que contienen toxinas producidas por bacterias o 

mohos (OPS & OMS, 2016).  

Para asegurar la inocuidad de los alimentos se deben implementar sistemas de 

control higiénico como BPM. Es propicio aplicar y documentar el conjunto de 

operaciones estandarizadas que describen las tareas de saneamiento aplicadas antes, 

durante y después del proceso de elaboración de los alimentos (Díaz & Uría , 2009).  

En el País las BPM están referidas en la Resolución 067 de la dirección ejecutiva de 

la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA, 2016), 

conjuntamente con la norma NTE INEN 1829 (2014), que establecen requisitos de 

control microbiológicos y contaminantes. 

Las BPM proveen un estándar auditable y certificable, además que ayudan aumentar 

la productividad, disminuir los desperdicios de la producción y crear una cultura del 

orden y aseo en la organización (Poveda, 2011). Gambaudo (2014) indica que la 

elaboración del manual de BPM otorga al personal reglas básicas de manipulación 

que son aplicables durante todo el proceso de transformación del producto, bajo la 

interpretación de las reglamentaciones vigentes, redactado en un vocabulario 

sencillo para su comprensión. Previo a esto es importante ejecutar un plan de 

acciones, pues se generan acciones correctivas a corto, mediano y largo plazo que 

ayudan a disminuir considerablemente los riesgos y falencias potenciales o 

peligrosos para la inocuidad de los alimentos a procesarse (Alvarado, Ardila, & 

Santacruz, 2010).  
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CAPÍTULO I  

EL PROBLEMA 

 

1.1 Tema 

 

DESARROLLO DE UN MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE 

MANUFACTURA PARA LA ASOCIACIÓN “UNIÓN DE ORGANIZACIONES 

SOCIALES DEL CANTÓN CEVALLOS” 

 

1.2 Justificación  

 

La asociación Unión de Organizaciones Sociales del cantón Cevallos se dedica a la 

elaboración de productos balanceados para porcinos y cobayos, sin embargo cada 

operación del proceso de transformación no se encuentran adaptadas para los 

requerimientos de producción que incluyen desde la recepción de la materia prima 

hasta que el producto llega a los consumidores, debido a que no sigue un flujo 

ordenado en la elaboración del producto, así también se menciona la inexistencia de 

medidas de control para evitar riesgos de contaminación de los productos elaborados 

como  la deficiencia de procedimientos estandarizados, fichas técnicas, registros, 

entre otros, ya que estos permiten controlar la inocuidad alimentaria. 

Por tal motivo se pretende mejorar la producción alimentaria a través del desarrollo 

de documentación pertinente a las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) haciendo 

referencia al instructivo para las auditorias de certificación de BPM y 

almacenamiento de productos veterinarios (AGROCALIDAD, 2017), con el fin de 

brindar productos seguros y de excelente calidad, además de socializar 

conocimientos a los operarios acerca de la higiene alimentaria y de cómo proceder 

ante un riesgo de contaminación.  
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Sobre la base de las consideraciones anteriores el presente estudio contará con un 

diagnóstico del análisis de calidad microbiológica, antes y después de la ejecución de 

las acciones correctivas de acuerdo a las no conformidades de la Resolución 067 del 

ARCSA. 

El manual de BPM para la Unión de Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos 

presentaría una ventaja a nivel empresarial, ya que manejaría y controlaría 

procedimientos estandarizados a fin de minimizar los residuos de la producción, 

ajustar la cadena de flujo de proceso para reducir el tiempo de elaboración de 

balanceados, evitar la posible contaminación cruzada por contacto con otro 

materiales y posicionar los productos a nivel nacional, en consecuencias la 

posibilidad de aumentar los ingresos de la Planta en un largo plazo. 

 

1.3 Objetivos  

 

1.3.1 Objetivo general 

Desarrollar un Manual de Buenas Prácticas de Manufactura para la Unión de 

Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos. 

1.3.2 Objetivos específicos 

 Evaluar  las condiciones iniciales de la planta procesadora de 

balanceados.  

 Generar un plan de acciones correctivas para las no conformidades 

encontradas. 

 Redactar el manual de BPM en referencia al formato establecido. 

 Ejecutar las acciones correctivas propuestas.  

 Socializar el manejo de documentación de buenas prácticas de 

manufactura al personal de la asociación. 

 Verificar el grado de cumplimiento en BPM. 
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CAPÍTULO II 

MARCO TEÓRICO 

2.1 Antecedentes investigativos 

En la actualidad se ha dado importancia a la producción de alimentos para 

animales, ya que esta línea de producción es la primera en la cadena alimentaria; 

no obstante se ha hecho hincapié en adoptar de inocuidad y seguridad 

alimentaria. Esto debido a que existe un aumento de enfermedades infecciosas 

zoonóticas emergentes y consecuentemente ETA (Vidal, Fajardo, & González, 

2013). Los principales microorganismos involucrados, Salmonella (no typhi), 

Listeria monocytogenes, Campylobacter spp, Escherichia coli productora de 

shigatoxina, entre otros (Ulloa , 2016). Ante esto, la norma NTE INEN 1829 

(2014) indica que los requisitos microbiológicos que debe cumplir como mínimo 

el alimento balanceado es la ausencia de enterobacterias, Salmonella, y 

aflatoxinas B1 como contaminantes.  

El Código de prácticas sobre Buena Alimentación Animal del Codex 

Alimentarius (CAC/RCP 54, 2004) menciona que los piensos deben obtenerse y 

conservarse en condiciones estables para protegerlos de la contaminación por 

plagas o por contaminantes químicos, físicos o microbiológicos u otras 

sustancias objetables durante su producción, manipulación, almacenamiento y 

transporte. Esto se debe a que los alimentos para animales constituyen el primer 

eslabón de la cadena alimentaria (MAGAP, s.f), de esta manera se pueden 

obtener alimentos de origen animal seguros para el consumo humano.  

Razón por la cual el sector productivo de alimentos balanceados para animales 

requiere aplicar BPM, ya que asegura la reducción o eliminación de riesgos 

contaminantes que atenten contra la salud aplicando procedimientos de control 

en la manipulación y fabricación de los alimentos o productos brindados 

(Guarniz, 2017). No obstante la valoración de los procesos productivos en 

pequeñas y medianas empresas (PYME) mediante BPM, ha resultado 

complicado debido a que los PYME muestran un nivel bastante debilitado de 
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organización, por ende enfrentan dificultades para identificar oportunidades en 

mercados especializados y cumplir con los requerimientos de calidad, cantidad y 

puntualidad (Aguirre & Viteri , 2017), además tienen ciertos tipos de 

limitaciones en cuanto al control y ejecución de BPM, como la falta de líderes 

profesionales, carencia de personal calificado para la implementación y 

desinterés en sostener la documentación (Niño, Guerrero, & Molina , 2014).  Por 

lo cual es importante desarrollar capacitaciones dirigidas al personal, así como 

evaluaciones que permitan apreciar la comprensión de los conceptos dados 

(Apolinario, 2015). 

Para la implementación de las BPM se maneja un instrumento de verificación el 

cual permite la revisión de la documentación e infraestructura del 

establecimiento, (AGROCALIDAD, 2017). Consecuentemente los resultados de 

la verificación inicial permiten generar criterios para determinar las no 

conformidades (incumplimiento de un requisito establecido), como políticas, 

procedimientos, manuales, recomendaciones y normas emitida formalmente 

(SETEC, 2017), mismas que sirven de insumo para propuestas factibles de 

infraestructura de la planta, organización de documentos y planificación de 

acciones, con el fin de mantener el desarrollo de actividades en la empresa 

(López, 2015).    

En base a las no conformidades se elabora el plan de acción mismo que propone 

la corrección y la acción correctiva que es estructurada bajo el enfoque PHVA 

(planificar, hacer, verificar, actuar), esto considera eliminar o mitigar el 

problema identificado, además permite no solo que el plan se haya ejecutado, 

sino también identifica la reducción o eliminación del problema que generó la no 

conformidad (ICONTEC, s.f). No obstante las condiciones del entorno de trabajo 

de la mayoría PYME agroindustriales exigen de un seguimiento periódico de 

todas las acciones correctivas detectadas, ejecutando el manual de BPM en su 

totalidad (Mora, 2009). 
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CAPÍTULO III 

MATERIALES Y MÉTODOS 

3.1 Evaluación Condiciones iniciales  

Basado en la guía de verificación para la auditoria de certificación de BPM para 

establecimientos fabricantes de alimentos, premezclas, sales minerales y 

aditivos de uso veterinario emitido en la resolución 0066 de la Agencia 

Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad del Agro (AGROCALIDAD, 2017). 

 

3.2 Diagnóstico de calidad microbiológica 

 

3.2.1 Hongos y Mohos 

Se aplicó el método del recuento en placa por siembra en profundidad, para lo 

cual se hizo el uso de placas Compact DRY YM (Yeast Mold), con el fin de 

cuantificar el número de unidades propagadoras de hongos y mohos en las 

muestras de balanceado tanto de cuy como de cerdo. 

3.2.2 Enterobacterias 

Se analizó la presencia de enterobacterias en las muestras de los balanceados, 

mediante placa Compact DRY EC que contiene un medio constituido por dos 

sustratos enzimáticos cromógenos (Magenta-GAL y X-Gluc) (BIO HIDRICA, 

2018).  

3.2.3 Aerobios Mesófilos 

Se comprobó el recuento total de microorganismos viables en las muestras de 

balanceados de cuy y cerdo mediante la placa cromogénica de Compact DRY 

TC que contiene agar nutritivo estándar. 

3.2.4 Aflatoxinas 

La presencia de aflatoxinas en las muestras del producto terminado fue 

analizada bajo los métodos GIPSA FGIS 2005- 102/ GIPSA 2012-010/AOAC-

RI-050901 en el Laboratorio de Control y Análisis de Alimentos (LACONAL).   
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3.3 Generación del plan de Acciones correctivas 

Se procedió a planificar acciones correctivas mediante la técnica del ciclo de 

Deming una vez determinada las no conformidades cumpliendo con el 

reglamento de BPM establecido por la resolución 67 (ARCSA, 2016) para dar 

soluciones a problemas detectados.  

3.4 Elaboración de documentos BPM  

Se desarrollaron procedimientos operativos estandarizados (POE) de acuerdo a 

la  guía de verificación inicial, bajo el formato descrito en la resolución 0066 de 

Agrocalidad. Adicionalmente se registraron formularios, fichas técnicas e 

instructivos.  

3.5 Socialización del Manual 

Se realizó una capacitación dirigida hacia el personal de la asociación indicando 

el manejo de los documentos BPM.  

3.6 Verificación del grado de cumplimento. 

Una vez cumplido con las acciones correctivas, se realizó una verificación 

mediante la guía de verificación para la auditoría de certificación de BPM para 

establecimientos fabricantes de alimentos, premezclas, sales minerales y aditivos 

de uso veterinario, que se encuentra detallada en la resolución 0066 de 

Agrocalidad. 
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CAPITULO IV  

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

4.1 Evaluación  de las condiciones iniciales  

Las condiciones iniciales de la planta fueron evaluadas mediante una guía de 

verificación (Anexo 3), conjuntamente con los análisis microbiológicos y 

contaminantes correspondientes. 

Para establecer los resultados arrojados de la guía se basó en la clasificación del 

criterio de evaluación de la Guía de verificación para la auditoria de certificación 

de BPM descritas por AGROCALIDAD (2017) en la Tabla 1. 

Tabla 1. Resultados de no conformidades de auditoria 

Tipo de deficiencia 

encontrada 

No 

conformidades 

iniciales (%) 

No 

conformidades 

finales (%) 

Descripción del 

criterio 

Imprescindible 

(Crítico) 
59,22 54,24 Acción  inmediata 

Necesario (Grave) 34,95 42,37 Acción inmediata 

Informativo 

(Menor) 
5,83 3,39 Acción Preventiva 

 

Mediante los resultados de la auditoria de las no conformidades de la asociación 

son críticas, para lo cual se aplicó un plan de acciones correctivas incluyendo a 

la deficiencia de tipo grave y menor, AGROCALIDAD (2013) indica que la 

planta que no cumpla con las acciones establecidas serán inspeccionadas 

permanentemente hasta su regulación y esta podrá acogerse a un plan de acción. 

Mediante el diagrama de Pareto (Anexo 1), se comprobó que el alto grado de 

deficiencia en la empresa está dado principalmente por las inadecuaciones 

infraestructurales de la planta, el inadecuado control de calidad del producto 

terminado, falta de procedimientos operativos estandarizados en el proceso de 
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producción y las irregularidades existentes en la higiene de la planta. Esta 

técnica permite identificar los puntos débiles en la cual la asociación debe 

focalizarse generar una rentabilidad potencialmente mayor en cuanto al 

cumplimiento de las acciones correctivas (Universidad de Vigo, s.f).  

  

4.2 Diagnóstico de calidad microbiológica 

4.2.1 Microorganismos 

La calidad del balanceado de cuy y cerdo fue evaluada mediante la detección de 

bacterias aerobias mesófilas, E. coli/ coliformes, enterobacterias,  hongos y 

mohos. 

En el caso del balanceado de cuy se observó que los resultados de coliformes 

totales  y hongos (Tabla 2.), sobrepasan los rangos permisibles establecidos en la 

norma NTE INEN 1829 (1992 & 2014), esto se debe a varios factores. En 

primera instancia  la planta no se rige a un sistema del control alimentario para 

garantizar la inocuidad del alimento. En segunda instancia se debe a los aspectos 

de fabricación, la elaboración del balanceado no es un proceso complejo, pero 

existen operaciones críticas como es el caso del mezclado, donde Mann et al. 

(2010) afirman que la homogeneidad de los aditivos y materias primas son 

inadecuadas y existen acumulaciones de mezcla en las paredes internas de la 

mezcladora, siendo así este un medio rico para el desarrollo de microorganismos. 

Tabla 2. Resultados microbiológicos de las muestras de balanceado de cuy y cerdo 

m/o 
Enterobacterias Aerobios Mesofilos Hongos 

Cuy Cerdo Cuy Cerdo Cuy Cerdo 

Antes 3,00*105 2,73* 105 9,00*105 2,8* 105 4,98*105 3,78*105 

Después 9,96*104 8,79*104 3,16*105 1,29*105 1,07*105 2,16*105 

Normas 

INEN 

11*103 21,2*106 31*104 

1: NTE INEN 1829 (2014) 

2, 3: NTE INEN 1829 (1992) 
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Generalmente la producción de balanceados tanto de cuy como de cerdo se 

realiza en los mismos equipos, no obstante el balanceado de cuy presentó un 

mayor crecimiento de unidades formadoras de colonias con respecto al 

balanceado de cerdo, debido a que no existió una limpieza y desinfección de 

dichos equipos y utensilios después del cambio de lote. De la misma forma, los 

resultados también fueron comparados con la norma NTC 1839 (1999), misma 

que afirma que el recuento de microorganismos mesófilos y coliformes 

sobrepasan los límites permisibles de UFC por gramo de alimento. 

 

4.2.2 Aflatoxina  

 

Las muestras de balanceado de cuy y cerdo analizadas obtuvieron una 

concentración de 15 ppb de aflatoxinas (B1, B2, G1, G2) (Anexo 4) 

identificándola como una concentración aceptable, ya que el límite máximo de 

aflatoxina B1 en el alimento balanceado es 20 ppb (NTE INEN 1829, 2014). Aun 

así es necesario controlar las condiciones de almacenamiento de la materia prima 

y del producto terminado como la temperatura, el pH y la humedad relativa 

(Gozalvez, 2013), con el fin de disminuir la concentración de dichos 

contaminantes, dado que las aflatoxinas de tipo B1, B2, G1, G2 generan 

consecuencias indeseables en la salud de humanos y animales, siendo la 

aflatoxina B1 la más tóxica, clasificada como cancerígena para el ser humano 

(Elika, 2013).   

  

4.3 Plan de acciones correctivas para las no conformidades  

 

El plan de acciones correctivas (Anexo 5) comprende en dar una solución a las 

no conformidades que se presentan en la empresa, sin embargo los estándares de 

incumplimiento se plantearon bajo la herramienta del ciclo de Deming que  

permite organizarlas en dimensiones, factores, criterios o estándares, indicadores 

y, fuentes referenciales de verificación (Domínguez, 2012). 
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El 85,29 % de las no conformidades que se implementaron en la elaboración del 

plan de acciones correctivas tienen la perspectiva de ser ejecutadas a corto plazo, 

mientras que el 14,71% se realizar a largo plazo debido a que la empresa espera 

una financiación de $19,000 por parte del Ministerio de Agricultura.  

4.4 Manual de BPM 

Durante la evaluación se identificó que la empresa contenía registros básicos de  

producción, microingredientes y de producto terminado, por ende se replanteo 

dichos documentos y se añadieron procedimientos, registros, instructivos y fichas 

técnicas (Anexo 7), pues AGROCALIDAD (2017) indica que estos documentos 

garantizan la uniformidad, reproducibilidad y consistencia de las características 

de los productos o procesos. 

4.5 Ejecutar las acciones correctivas propuestas.  

 

Del 85,29% de las no conformidades que tienen la perspectiva de ser realizadas a 

corto tiempo se ejecutó el 10,34% (Anexo 6), pues una de las acciones 

correctivas que se planteó fue retirar los objetos ajenos a la producción como: 

mangueras, moto guadañas, tanques y envases de plásticos, tractor manual, entre 

otras. Estos objetos fueron adquiridos por medio del Municipio del Cantón 

Cevallos y para que los equipos puedan ser retirados, la asociación debía dar el 

respectivo mantenimiento y entregarlos en perfecto funcionamiento, por ende no 

se ha logrado realizar el trámite correspondiente para el desalojo de los equipos. 

Otra acción que no fue ejecutada es la designación de lugar para el 

almacenamiento de envases de los balanceados y el mejoramiento de condiciones 

de almacenamiento, dado que en la planta no se puede realizar ninguna 

modificación estructural, pues la instalación fue adquirida por medio de un 

contrato de comodato. 

 

4.6 Socializar el manejo de documentación de BPM al personal de la asociación. 

La socialización del manual de BPM fue dirigida específicamente a los operarios 

de la planta procesadora, no obstante los presidentes de las asociaciones de la 
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Unión de Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos también fueron partícipes 

de dicha capacitación, debido a que existe una rotación de personal encargada del 

área de producción dentro de los mismos socios. Seguidamente se realizó una 

evaluación de conocimientos (Anexo 8) antes y después de la capacitación a los 

participantes con el fin de verificar el impacto de conocimientos. En base a los 

resultados obtenidos de la evaluación se puedo determinar que aumentó el 26% 

del nivel de conocimientos.  

 

Gráfico 1. Grado de cumplimiento de acciones correctivas 

 

 

 

4.7 Verificar el grado de cumplimiento en BPM 

La ejecución de las acciones correctivas fueron comprobadas mediante la guía de 

verificación de seguimiento de BPM (Anexo 9), donde se corroboró que la planta 

aún se encuentra en estado crítico (Tabla 1), no obstante la ejecución del 10,34% de 
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mejoramiento del 26,01% (Gráfico 2) con respecto a las condiciones iniciales de la 

planta.  

 

Gráfico 2. Grado de cumplimiento de acciones correctivas 

 

 

Las acciones correctivas adoptadas permitieron que los problemas suscitados en las 
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de los problemas más trascendentes en la inocuidad de la empresa. Por el contrario 
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4.8 Diagnostico microbiológico final  

Una vez ejecutadas las acciones correctivas se evaluó el balanceado de cuy y cerdo 

mediante pruebas microbiológicas, con el fin de determinar si existe una reducción 

en la carga microbiana con relación a los análisis iniciales, efectivamente se observó 

que el UFC de enterobacterias, mesofilos totales y hongos disminuyeron, 

consecuentemente estos  resultados no se encuentran dentro del rango establecido en 

las normas NTE INEN 1829 (2014 &1992). Debido a que el desarrollo de 

microorganismo se da por varios factores como la temperatura, humedad, actividad 

de agua, pH, entre otros.  

Los hongos normalmente se desarrollan a temperaturas entre 10 a 35ºC y pueden 

crecer en condiciones de actividad de agua (Aw) <0,85 (Díaz , y otros, 2014), en el 

caso del balanceado de cuy y cerdo la Aw fue de 0,6237 y 0,6470 respectivamente, 

por ende son propensos a desarrollar este tipo de microrganismos (Tabla 2.), en 

consecuencia producen micotoxinas,  son sustancias toxicas o contaminantes que 

presentan mayor número de notificaciones, lo que hace que existan importantes 

pérdidas económicas y productividad de los animales. (Arroyo, Huertas , Gámiz , & 

García, 2014), estas a su vez generan aflatoxinas B1, B2, G1 y G2, sin embargo los 

animales que consumen alimentos contaminados por aflatoxinas B son capaces de 

metabolizarlas, hidrolizarlas en una posición determinada. De la misma manera se 

analizó la concentración de aflatoxinas en los balanceados de cuy y cerdo donde de 

obtuvieron valores de 5 y 15 ppb respectivamente (Anexo 10). Para el caso del 

balanceado de cuy no existió ninguna diferencia debido a la carga microbiana que 

contiene este balanceado tanto antes como después de haber ejecutado las acciones 

correctivas.  
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CAPITULO V  

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

5.1 Conclusiones 

 Las condiciones iniciales de la planta fueron críticas con un 59,22% de no 

conformidades descritas en la Guía de verificación, debido 

principalmente a la inexistencia del manual de BPM e inadecuada 

infraestructura de la planta de producción. Evidenciado por presencia de 

enterobacterias, mesofilos totales y hongos, tanto en el balanceado de cuy 

como de cerdo, sobrepasando los límites permisibles de la Norma NTE 

INEN 1829, mientras que la concentración de aflatoxinas fue de 15 ppb, 

(dentro de los límites permisibles). 

 El plan de acción fue elaborado mediante la técnica del ciclo de Deming, 

en donde el 85,29% de las no conformidades identificadas fueron 

programadas para su ejecución a corto plazo, entre ellas se encuentran la 

elaboración de POE, registros, instructivos, fichas técnicas, la colocación 

de contrapuerta en la entra a la planta, la implementación de 

termohigrómetros en el área de almacenamiento del producto terminado, 

desinfección de equipos, limpieza de la planta y eliminación de objetos 

extraños al proceso del área de producción. 

 El manual de BPM fue elaborado bajo los requerimientos específicos de 

la guía de verificación, este documento contiene 17 POE, 22 registros, 4 

instructivos y 2 fichas técnicas, que proporcionan uniformidad, 

reproducibilidad y consistencia en el control de documentos de la planta, 

no obstante el manejo del manual por parte de los operarios fue 

complicado, debido a constancia con la que se debe llenar dichos 

documentos.  

 10,34% de las no conformidades que se programaron ejecutarlas a corto 

plazo no fueron implementadas, debido que la adquisición de la planta 

fue por medio de un contrato a comodato con la municipalidad de 
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Cevallos y esto impide realizar los cambios establecidos en cuanto a su 

infraestructura. 

 La evaluación de conocimientos fue la técnica que permitió medir la 

compresión de los operarios en cuanto a los documentos BPM, existiendo 

un 26% de mejoramiento en los resultados de la evaluación después de 

realizar la capacitación, sin embargo la vivencia de los socios fue positiva 

en cuanto al manejo de los documentos, pues el contenido es legible y de 

fácil comprensión.   

 Los resultados de la guía de verificación del seguimiento de BPM fue el 

indicador que permitió medir el grado de cumplimiento, hallando un 

avance del 26,01% en la ejecución de las acciones correctivas planteadas, 

así también se observó que los principales problemas se suscitan en el 

área de las instalaciones, edificación- localización y en la higiene de la 

planta. 

5.2     Recomendaciones 

 La planta de proceso de la Unión de Organización Sociales del Cantón 

Cevallos deben regirse estrictamente a cumplir con las reglas que 

demanda el manual, mediante la designación de un encargado del 

cumplimiento de BPM. 

 Realizar controles regulares de la planta y operarios con el fin de prevenir 

no conformidades críticas en las instalaciones, bajo la responsabilidad del 

personal encargado del seguimiento de BPM. 

 Verificar y actualizar los documentos BPM de la empresa según 

convenga, además de añadir las fichas técnicas de las sustancias y 

microingredientes que se utiliza en la planta, ya sea para el uso de 

limpieza o producción. 

 Aplicar el estudio de puntos críticos de control (PCC), con el fin de 

prevenir y eliminar permanente las no conformidades identificadas en el 
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proceso y mantener una mejora continua del sistema de Calidad de la 

asociación. 

 Realizar programas de capacitación a los operarios de la planta, al menos 

dos veces al año, poniendo énfasis en temas relacionados a la 

implementación de BPM.  

 Programar auditorías internas con frecuencia  para controlar el 

cumplimiento de las BPM por parte de los operarios, enfocándose en las 

áreas críticas de la planta. 
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ANEXOS 

 

Anexo 1. Diagrama de Pareto de no conformidades (Condiciones iniciales) 

 

 

 

Anexo 2. Diagrama de Pareto de no conformidades (condiciones finales) 
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Anexo 3. Guía de verificación para la auditoría de certificación de BPM para 

establecimientos fabricantes de alimentos, premezclas, sales minerales y aditivos de uso 

veterinario (primera auditoria para BPM)
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Anexo 4. Análisis de aflatoxinas B1, B2, G1, G2 en muestras de balanceados para cuy y 

cerdo 
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Anexo 5. Plan de acciones correctivas de no conformidades encontradas en la asociación “Organizaciones sociales 

del Cantón Cevallos” 

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS PARA LA ASOCIACIÓN UNIÓN DE ORGANIZACIONES SOCIALES DEL CANTÓN 

CEVALLOS 

Nombre de la empresa: 

Descripción 

Responsable 

No conformidad Área Artículos Acciones correctivas Responsable 
Fecha de 

inicio 

Fecha de 

finalización 
Inversión 

No existen medidas de 

control para evitar 

riesgos de 

contaminación de 

productos y personal. 

Instalaciones 

y edificación- 

Localización 

Art. 73, a, 

b, d 

Realizar POES de control 

de plagas, contaminación 

cruzada, manejo de 

desechos de la empresa, 

etc. 

Estudiante 05/02/2018 17/02/2018 Si 

Las vías de acceso y 

tránsito no se encuentran 

pavimentadas 

Vías de 

acceso y 

tránsito 

Art. 75, a 

 

Colocación de 

contrapuerta en la entrada 

a la planta 

Operarios de 

producción y 

visitantes 

23/02/2018 17/02/2018 Si 

Las instalaciones de la 

planta no se encuentran 

adaptadas para los 

Edificaciones

/instalaciones 
Art. 76, a.1 

Rediseño de las áreas de 

producción. Destinar un 

lugar apropiado para la 

Responsable 

técnico y 

estudiante 

20/02/2018 
Noviembre 

2018 
No 
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requerimientos de 

producción pues no 

existe un flujo de 

proceso  unidireccional 

recepción y 

almacenamiento de 

materia prima. 

La puerta de ingreso 

siempre está abierta por 

lo que existen corrientes 

de aire que causa 

contaminaciones 

cruzadas 

Art. 76. a.2 

Colocación de láminas de 

plásticos (PVC) en la 

puerta de ingreso 

Gerente 

general 
23/02/2018 17/02/2018 Si 

La cadena de producción 

no cuenta con un flujo 

unidireccional 

Art. 76. a.1 

Elaboración de POE de 

prevención de 

contaminación cruzada e 

implementación de 

señalética de cada 

operación de la 

producción. 

Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No existe control de 

temperatura y humedad 

del ambiente de la planta 

Art 76. h 

Implementar un 

termohigrómetro en el área 

de procesamiento 

Responsable 

técnico 
17/03/2018 17/03/2018 Si 
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Inexistencia del control y 

calibración de balanzas 
Art.79. b 

Elaboración de Registros 

de calibración y 

mantenimiento de 

balanzas 

Responsable 

técnico 
Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No cuentan con un 

control general de 

limpieza 

Higiene de la 

planta 

Art.100. a 
Elaboración de POE de 

limpieza por áreas 
 Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No cuenta con las fichas 

técnicas de las sustancias 

que usa en la limpieza. 

Art. 101 

Elaboración de fichas 

técnicas de sustancias de 

limpieza (según el 

fabricante) 

Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No cuenta con un 

procedimiento operativo 

para el control de plagas 

y roedores 

Art. 131 
Elaboración de POE de 

control de plagas 

Responsable 

técnico 
Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No se maneja un control 

de plagas 
Art. 132 

Contrato de servicios de 

control de plagas a una 

empresa externa 

Responsable 

técnico- 

estudiante 

- - No 

Los depósitos de 

residuos y basura no se 

Art. 77. D. 

1, 3 

Identificar depósitos y 

realizar una adecuada de 

Gerente 

general 
17/03/2018 17/03/2018 Si 
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encuentran aislados, 

identificados y cerrados. 

recolección, 

almacenamiento, 

protección y eliminación 

de basuras. 

No se mantiene registros 

de asistencia del 

personal 

Higiene y 

seguridad del 

personal 

 

Elaboración de 

instrumento de registros de 

asistencia de personal 

Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No existe un programa 

acerca del entrenamiento 

del personal 

Art. 81 

Generación  un programa 

de  capacitación de 

personal permanente. 

Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No existe instrucciones 

de uso adecuado de 

vestimenta en los 

vestidores 

Art. 83. a 

Elaborar instructivo para 

el uso adecuado de la 

vestimenta. 

Gerente 

general 

Enero 2018 Marzo 2018 Si 

El personal no es 

sometido a exámenes 

médicos periódicos 

Art. 82. A 
Realizar POE de higiene y 

salud del personal 
Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No existe señalética del 

correcto lavado de 

manos. 

Art. 83. B, 

c; 86 

Elaborar instructivos de 

lavado de manos 
Enero 2018 Marzo 2018 Si 
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No existe la presencia de 

casilleros para ropa de 

trabajo y de calle 

Art. 76. i.1 

Implementación de 

casilleros en el área de 

vestuario 

Gerente 

general 
- - No 

Los equipos y utensilios 

no se encuentran limpios 

ni desinfectados 

Equipos y 

utensilios 
Art.78. j 

POE de limpieza de 

materiales y utensilios 
Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

Los ingredientes para la 

elaboración de 

balanceados no se 

encuentran almacenados 

en áreas específicas de 

acuerdo a sus 

condiciones de 

conservación 

Proceso de 

producción 

Art. 91 

Elaborar POE  de 

almacenamiento de 

materia prima 

Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

El material de envasado 

no se encuentra 

almacenado en áreas 

específicas 

Art. 118. C 

Destinar un sitio de 

almacenamiento de 

envases y embalajes 

Representant

e técnico 
17/03/2018 21/06/2018 Si 

No existe un control de 

humedad y temperatura 
Art. 124 

Elaborar Registro de 

temperatura y humedad 
Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 
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durante el 

almacenamiento del 

producto terminado 

del termohigrómetro 

Las áreas productivas no 

cuentan con un proceso 

adecuado de limpieza 

Área de 

producción 

Art. 136. A 
Elaboración de POE de 

limpieza y registros diarios 
Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

El acceso de terceras 

personas al área de 

producción se lo realiza 

con ropa inadecuada 

Art. 87 

Proveer ropa protectora y 

señaléticas para el ingreso 

al área de producción 

Gerente 

general 
17/03/2018 17/03/2018 Si 

No existe identificación 

de equipos y materiales 
Art. 79. B 

POE de limpieza e 

identificación y 

mantenimiento de 

materiales. 

Gerente 

general 
Enero 2018 Marzo 2018 Si 

Dentro del área de 

producción existe 

objetos ajenos al 

procesos 

Art. 106 

Evacuar los objetos y 

materiales ajenos a la 

fabricación del producto 

Responsable 

técnico y 

Gerente 

general 

17/03/2018 17/03/2018 No 

No existe un 

procedimiento para la 

Recepción y 

almacenamie
Art. 89 

Especificaciones de 

materia prima e insumos 
Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 



35 

 

 

evaluación de 

proveedores 

nto de 

materia prima 

No existe un 

procedimiento para la 

aceptación de 

ingredientes entrantes 

Art. 90 

POE y registro para la 

recepción de materia 

prima 

Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

Las series de materias 

primas no tienen un 

número de registro 

Art. 91 

Rotular e identificar el 

número de lote y serie a la 

materia prima 

Representant

e técnico 
17/03/2018 17/03/2018 No La materia prima no es 

almacenada ni 

identificada 

correctamente 

Los productos a granel 

no contienen un 

procedimiento para su 

almacenamiento 

adecuado 

Procedimient

os generales 

de 

fabricación 

Art. 91 

Elaboración de POE de 

limpieza de áreas de 

almacenamiento con sus 

respectivos registros 

Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 

No existe control de 

calidad durante el 
Art. 131 

Elaboración de 

Instructivos y Registros 
Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 
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proceso de fabricación para el control de calidad 

del proceso 

Inexistencia de 

señalética durante el 

almacenamiento del 

producto terminado 

Recepción, 

almacenamie

nto y 

despacho de 

producto 

terminado 

Art. 127 

Identificación de 

productos terminados en la 

bodega y mejoramiento de 

condiciones de 

almacenamiento 

Gerente 

general 
17/03/2018 17/03/2018 Si 

La empresa no cuenta 

con un departamento de 

control de calidad 
Control de 

calidad de 

productos 

terminados 

Art. 134 

Realizar convenios con 

laboratorios para realizar 

análisis del control de 

calidad 

Gerente 

general 
- - No No se realizan ensayos 

para verificar la calidad 

del producto en 

laboratorios contratados 

Inexistencia de registros 

de control de calidad 
Art. 131 

Elaboración de registros 

correspondientes 
Estudiante Enero 2018 Marzo 2018 Si 
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Anexo 6.  Fotografías de ejecución de acciones correctivas 

Antes Después 

Eliminación de malezas de las instalaciones 

  
Desalojo de objetos extraños del área de producción 
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Anexo 7. Manual de BPM de la unión de Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos 
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LISTA MAESTRA 

Nombre de documento Código 

Procedimientos de operaciones estandarizadas 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de procedimiento de 

operaciones estandarizada 
POE-UOS-001/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de limpieza de 

instalaciones 
POE-UOS-002/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de prevención de 

contaminación cruzada 
POE-UOS-003/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de limpieza de equipos POE-UOS-004/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de almacenamiento de 

materia prima y producto terminado 
POE-UOS-005/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de ingreso de terceras 

personas 
POE-UOS-006/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de control de calidad POE-UOS-007/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de producción de 

balanceados 
POE-UOS-008/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas del programa de 

capacitación del personal 
POE-UOS-009/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de control de 

temperatura y humedad 
POE-UOS-010/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de recepción y 

almacenamiento de material de envase 
POE-UOS-011/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de productos vencidos POE-UOS-012/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de higiene y salud del 

personal 
POE-UOS-013/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de muestreo de 

materias prima y productos terminados 
POE-UOS-014/00 
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Procedimiento de operaciones estandarizadas de devoluciones POE-UOS-015/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de retiro de producto 

del mercado 
POE-UOS-016/00 

Procedimiento de operaciones estandarizadas de auditorías internas POE-UOS-017/00 

Registros 

Registro de limpieza y desinfección del área de producción RE-USO-001/00 

Registro de inspección de vestuario de operarios RE-USO-002/00 

Registro de inspección de vestuario e ingreso de visitas RE-USO-003/00 

Registro de limpieza de equipos y utensilios RE-USO-004/00 

Registro de recepción de materia prima RE-USO-005/00 

Registro de almacenamiento de materia prima RE-USO-006/00 

Registro de almacenamiento de producto terminado RE-USO-007/00 

Registro de calibración de balanzas y básculas RE-USO-008/00 

Registro de transporte de producto terminado RE-USO-009/00 

Registro de control de calidad de materia prima y producto 

terminado 
RE-USO-010/00 

Registro de acciones correctivas de los desvíos del control de calidad RE-USO-011/00 

Registro de asistencia del personal a capacitaciones RE-USO-012/00 

Registro de capacitaciones RE-USO-013/00 

Registro de recepción de envases y embalajes RE-USO-014/00 

Registro de inspección de productos caducados RE-USO-015/00 

Registro de control de salud de operarios RE-USO-016/00 

Registro de control de higiene personal del operario RE-USO-017/00 

Registro de devoluciones de productos RE-USO-018/00 

Registro de retiro de productos del mercado RE-USO-019/00 

Registro de auditoria internas RE-USO-020/00 

Registro de asistencia externa de control de plagas RE-USO-021/00 

Registro de almacenamiento de materia prima en silo RE-USO-022/00 

Fichas técnicas 
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Ficha técnica de hipoclorito FT-USO-001/00 

Ficha técnica de ácido propiónico FT-USO-002/00 

Instructivos 

Instructivo de limpieza y desinfección de las instalaciones de las 

asociación 
IT-USO-001/00 

Instructivo de vestuario IT-USO-002/00 

Instructivo de lavado de manos IT-USO-003/00 

Instructivo de ingreso de personal al área de producción IT-USO-004/00 
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Objetivo: Elaborar un procedimiento operativo estandarizado guía para posteriores POE 

requeridos durante la implementación de BMP. 

Alcance: El procedimiento se encuentra a disposición de todas las personas vinculadas a 

la planta de producción de balanceados de la Unión de Organizaciones Sociales del 

cantón Cevallos, y a los visitantes.   

Responsabilidad: Responsable técnico y gerente general de la asociación. 

Definiciones:  

 POE (Procedimiento operativo estandarizado): son aquellos procedimientos 

que describen las tareas de limpieza y desinfección de un local, equipos y 

procesos de elaboración para prevenir la contaminación de los alimentos. 

 Registros: es aquel documento donde se anota o consigna un cierto dato. 

 Fichas técnica: 

 Instructivos: 

Desarrollo: 

La elaboración de los POE debe regirse al siguiente FORMATO: 

 Margen: Superior, inferior: 2,5 cm 

    Izquierda, derecha: 3 cm 

 Fuente: Times New Roman 

 Tamaño de letra: 12 
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 Interlineado: 1,5 

 Encabezado: Centrado, negrillas 

 Los subtítulos: Negrillas 

El POE está estructurado de la siguiente manera: 

Encabezado:  

 Empresa: se coloca en nombre de la empresa con su respectivo logotipo. 

 Título de POE: se coloca el nombre del POE que se vaya a realiza. 

 Codificación: las tres primeras letras de la codificación hace referencia a tipo 

de documento (POE si se trata de un procedimiento operativo estandarizado, 

RE si es un registro, IT si es un instructivo y FT si se trata de una ficha 

técnica), las segundas tres letras son las iniciales de la empresa (USO Unión 

de Organizaciones Sociales), los tres siguiente números es el número de 

documento dentro del manual de BPM y finalmente los últimos número hace 

referencia a la versión del documento. 

 Número de páginas: se coloca el número dependiendo del total de páginas 

del POE. 

 Área: Generalmente se coloca el área al que está dirigido el POE. 

Cuerpo: 

 Objetivo: se establece una metodología para aclarar los aspectos del 

procedimiento operativo estandarizado. 
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 Alcance: se indica a quien va dirigido el procedimiento operativo 

estandarizado.   

 Responsabilidad: se mencionan a las personas encargadas del control de las 

actividades del procedimiento operativo estandarizado. 

 Definiciones: se aclaran los términos desconocidos y de difícil 

entendimiento. 

 Materiales y equipos: Se agregan los materiales y equipos que serán 

utilizados en la ejecución del correspondiente POE. 

 Desarrollo: Se detallan todas las actividades que se pretende ejecutar con el 

POE.  

 Frecuencia: Indicar cada que tiempo debe ser ejecutado el POE.  

 Referencias: se adicionan los documentos que tienen relación o que son 

complementarios del POE como registros, instructivos o fichas técnicas. 

 Anexos: se incluyen documentos extras para el mejor entendimiento del POE 

como fotos. 

Pie de página: 

 Redactado por: se registra el nombre de la persona que realizó el documento.  

 Fecha de redacción: se incluye la fecha que realizado el documento.  

 Firma: sumilla la persona que realizó el documento. 

 Revisado por: se registra el nombre de la persona responsable de la revisión de 

dicho documento. 

 Fecha de revisión: se incluye la fecha que fue revisado el documento. 
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 Fecha de vigencia: Una vez recibido el nuevo procedimiento el responsable 

técnico de definir la fecha de puesta en vigencia en un plazo mínimo. 

 Aprobado por: el responsable técnico será quien apruebe el POE presentado. 

 Fecha de aprobación: Se reportará la fecha que se apruebe el respectivo POE. 

Anexos  

ANEXO 1 

Empresa 
TÍTULO DE POE 

CODIFICACIÓN 

DE POE 

Área calidad Páginas: 1 de  

Objetivo  

Alcance  

Responsabilidad  

Definiciones  

Materiales y equipos  

Desarrollo  

Referencias   

Anexos  

Lista de distribución  

Redactado por: Revisado por: Aprobado por: 

Fecha de redacción Fecha revisación:  Fecha aprobación: 

Versión original  
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Fecha de vigencia: 

Revisión Nº 
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Objetivo: Mantener instalaciones limpias con el fin de evitar focos de contaminación 

dentro del procesos. 

Alcance: El procedimiento se encuentra a disposición de todas las personas vinculadas a 

la planta de producción de balanceados de la Unión de Organizaciones Sociales del 

cantón Cevallos, y a los visitantes.   

Responsabilidad:  

Operarios de turno 

Definiciones: 

 Limpieza: acción de eliminar la suciedad de una superficie mediante métodos 

físicos o químicos. 

 Desinfección: Eliminación de los gérmenes que infectan o que pueden provocar 

una infección en un cuerpo o un lugar. 

 Ranger: es un herbicida no selectivo de aplicación postemergente recomendado 

para el control de la mayoría de malezas anuales y perennes, tanto gramíneas 

como de hoja ancha y ciperáceas. 

Materiales y equipos: 

 Escobas 

 Limpiones  

 Pala 

 Aspiradora  

 Brochas  

 Cubetas  

 Hipoclorito 0,2 % 

 Trapeador 
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Desarrollo:  

La limpieza se realiza de manera manual en las áreas externas e internas de las 

instalaciones, para lo cual se utilizan escobas, palas, basureros, aspiradora y se 

siguientes los siguientes pasos: 

Áreas Internas 

Techo y paredes: 

1. Cubrir con plástico la superficie de los equipos. 

2. Mediante una aspiradora, escobas y limpiones retirar el polvo que se encuentra 

suspendido en el techo y en las uniones de paredes. 

3. Se limpia con una escoba los residuos de polvo que se encuentran en las paredes 

y en los descansos de las ventanas. 

Ventanas  

1. Si las ventanas son corredizas se debe limpiar el polvo de los carriles mediante 

una escobilla, brochas o aspiradora. 

2. Se procede a limpiar los marcos de las ventanas con un limpión humedecido de  

una solución de agua con detergente. 

3.  Con otro limpión humedecido se termina retirando las partículas de suciedad 

que quedan en las superficies de los perfiles. 
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Pisos: 

1. Eliminar toda la suciedad visible que se encuentre en el piso con una escoba y 

recoger la basura recolectada con una pala. 

2. Realizar un enjuague previo del piso usando agua para remover pequeñas 

partículas que no fueron retiradas en la etapa de limpieza a seco. 

3. Preparar una solución de hipoclorito al 0,2% en una cubeta. 

4.  Empapar una escoba con esta solución y restregar el piso con el fin de levantar 

la suciedad adherida al suelo. 

5. Realiza un enjuague posterior para retirar el producto de limpieza y soltar la 

suciedad de las superficies de contacto. 

6. Eliminar completamente el agua y dejar secar con un trapeador seco. 

Áreas externas 

1. Recoger la basura que se encuentra en los alrededores de la planta de producción 

mediante una escoba y pala. 

2. Eliminar la maleza de los alrededores del área externa de la planta mediante el 

herbicida Ranger. La dosificación de este producto depende del tipo de maleza 

que se va a tratar mismo que especifica en la ficha técnica FT-USO-003 

Frecuencia: La limpieza en seco del área de producción se realiza después de terminar 

la jornada de trabajo. Mientras que la desinfección de la misma área se realizará cada 

mes. 
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En el caso de las áreas externas se realizarán la eliminación de la maleza cada vez que 

sea necesario, mientras que la limpieza se ejecutará cada vez que exista producción. 

 

 Referencias:  

 RE-USO-001 Registro de limpieza y desinfección del área de producción 

 IT-USO-001 Instructivo de limpieza y desinfección del área de producción  

 FT-USO-003 Ficha técnica de Hipoclorito  
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Objetivo: Evitar que el producto procesado sea contaminado con un agente extraño a la 

producción, en las diferentes operaciones realizadas. 

Alcance: Este POE está dirigido al personal encargado del área de producción de la 

planta. 

Responsabilidad: Jefe de producción 

Definiciones: 

 Prevención: Se refiere a la preparación con la que se busca evitar, de manera 

anticipada, un riesgo, un evento desfavorable o un acontecimiento dañoso. 

 Contaminación cruzada: es el proceso por el cual los alimentos entran en 

contacto con sustancias ajenas, generalmente nocivas para la salud. 

Materiales y equipos 

 Jabón liquido  

 Desinfectante  

 Vehículo  

Desarrollo:  

 Para evitar la contaminación cruzada durante el proceso de elaboración de los 

balanceados es necesario que los operarios y las personas ajenas al área de 

producción ingresen con la indumentaria apropiada a la misma área como se 

especifica en el instructivo de vestuario para operarios y terceras personas (IT-

USO-002).  
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 Es necesario que los operarios adopten la costumbre de lavarse las manos 

durante todo el proceso de producción, siguiendo los pasos del instructivo IT-

USO-003/00, para lo cual es necesario utilizar jabón líquido y gel desinfectante. 

 Los utensilios deben ser individuales para cada operación y para cada materia 

prima que se vaya a utilizar, y de la misma manera deben ser limpiados y 

desinfectados como lo especifica en el POE de limpieza de equipos (POE- UOS-

005). 

 Los equipos deben ser limpiados después de termina la producción. 

 El flujo de producción debe ser hacia delante con el fin de que no exista 

contaminación del producto terminado con la materia prima.  

 La materia prima debe ser inspeccionada y almacenada según el POE de ingreso 

de terceras personas (POE- UOS-007), con el fin de receptar y almacenar en las  

condiciones necesarias para evitar la contaminación y deterioro prematuro. 

 El producto terminado debe ser transportado en un vehículo limpio y que 

contenga carpa para la protección del mismo, así también para el 

almacenamiento se deben seguir ciertas condiciones como lo indica en POE de 

recepción, almacenamiento de materia prima y producto terminado (POE- USO-

006). 

 Para controlar y prevenir la contaminación cruzada es necesario realizar una 

inspección de los puntos expuestos anteriormente mediante los registros de 

inspección de vestuario del operario (RE-USO-002), el registro de inspección de 

vestuario del visitante (RE-USO-003), registro de limpieza de Utensilios y 

equipos (RE-USO-004), registro de recepción de materia prima (RE-USO-005),
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registro de almacenamiento de materia prima (RE-USO-006) y producto terminado (RE-

USO-007). 

Frecuencia: Realizar la inspección de vestuario cada vez que se inicie la producción, la 

inspección de  limpieza y desinfección de los equipos y utensilios se lo realizará después 

de la jornada de trabajo. 

Referencias:  

 RE-USO-002 registros de inspección de vestuario del operario  

 RE-USO-003 registro de inspección de vestuario del visitante  

 RE-USO-004 registro de limpieza de equipos y utensilios 

 RE-USO-005 registro de recepción de materia prima  

 RE-USO-006 registro de almacenamiento de materia prima   

 RE-USO-007 Registro de almacenamiento de producto terminado  

 IT-USO-002 Instructivo de vestuario para operarios y terceras personas 

 IT-USO-003 Instructivo de lavado de manos  
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Objetivo: Mantener limpio y desinfectado los equipos y utensilio utilizados durante la 

producción del producto para evitar la contaminación cruzada. 

Alcance: Dirigido a los operarios encargados del área de producción.  

Responsabilidad: Operarios 

Definiciones: 

 Carbonato de calcio: Trata de un polvo color blanco-canela muy abundante en 

la naturaleza. 

 Ácido propionico: El ácido propanoico inhibe el crecimiento de moho y de 

algunas bacterias. 

 Ppm: Partes por millón (ppm) es una unidad de medida con la que se mide la 

concentración 

 Contaminación cruzada: proceso por el cual los alimentos entran en contacto 

con sustancias ajenas, generalmente nocivas para la salud. 

 Lote: Conjunto de cosas que tienen características comunes y que se agrupan 

con un fin determinado. 

Materiales y equipos: 

 Escobilla 

 Baldes  

 Ácido per acético   

 Hipoclorito  

 Carbonato de calcio 

 Ácido propionico 
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Desarrollo: 

Después de terminar de elaborar cada lote de producción tanto los equipos como los 

utensilios deben ser debidamente limpiados y desinfectados, con el fin de que no existe 

una contaminación cruzada en el producto. 

Al hablar de equipos se refiere a: 

 Tolva de almacenamiento 

 Molino 

 Mezcladora  

Equipos  

 Antes de iniciar con la limpieza de los equipos, estos deben ser apagados y 

desconectados de la fuente eléctrica para evitar accidentes.   

 Descargar todo el contenido de los equipos antes de realizar la limpieza. 

 Retirar el polvo y residuos de balanceados de los equipos mediante la utilización 

de una escobilla. 

 Para la desinfección preparar 20 libras de maíz y 15 kilos de ácido propionico. 

 Encender la mezcladora, introducir la mezcla y dejar actuar de 15 a 20 min. 

 Una vez transcurrido este tiempo se retira la mezcla y eliminar  

 Este proceso se realizará cada 15 días de producción.  
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Utensilios 

 Sumergir los utensilios en agua con hipoclorito a una concentración de 50 ppm 

(3 ml/L de agua) y restregar la suciedad. 

  Enjugar con agua caliente a 77 º C durante 30 segundos 

 Después de la limpieza y desinfección de cada uno de los equipos y utensilios se 

los registra en el registro de limpieza de equipos y utensilios (RE-USO-004). 

Frecuencia: la limpieza y desinfección de los equipos y utensilios se lo realiza después 

de cada jornada de trabajo.  

Referencias:  

 FT-USO-001 Ficha técnica del hipoclorito  

 FT-USO-002 Ficha técnica de ácido propionico  

 RE-USO-004 Registro de limpieza de equipos y utensilios  
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Objetivo: Mantener materia prima y producto terminado en condiciones óptimas de 

almacenamiento. 

Alcance: este procedimiento se encuentra disponible para las personas involucradas en 

la producción y control del balanceado. 

Responsabilidad: operario y responsable técnico. 

Definiciones: 

 Humedad: Cantidad de agua, vapor de agua o cualquier otro líquido que está 

presente en la superficie o el interior de un cuerpo o en el aire. 

 Temperatura: Grado o nivel térmico de un cuerpo o del ambiente. 

 Palets: Armazón de madera, plástico u otro material empleado en el movimiento 

de carga, para facilitar el levantamiento y manejo con pequeñas grúas 

hidráulicas. 

 Termohigrómetro: es un instrumento electrónico que en su versión más básica 

mide y muestra la temperatura (T) y humedad relativa (HR). 

Materiales y equipos 

 Bástula 

 Palets  

 Termohigrómetro 



 

POE DE RECEPCIÓN, 

ALMACENAMIENTO DE 

MATERIA PRIMA Y 

PRODUCTO TERMINADO 

POE- UOS-005/00 

 

Área calidad Páginas: 2 de 3 

 

Redactado por: 

Cyntia Guamanquispe 
Revisado por:  Aprobado por: 

Fecha de redacción: 

17/02/2018   
Fecha revisación:  Fecha aprobación: 

Versión original  

Firma 
Fecha de vigencia: 

Revisión Nº 

Firma 

Fecha de 

vigencia 

58 

 

Desarrollo: 

Recepción de materia prima y producto terminado 

 La recepción de la materia prima se lo realiza a la entrada del área de 

producción, misma que será registrará en el registro de recepción de materia 

prima (RE-USO-005). 

 En el caso de que la materia prima este en estado defectuoso o no contenga el 

peso acordado, se llegará a un acuerdo con el proveedor para la correspondiente 

aceptación. 

 El producto terminado debe ser pesado y registrado debidamente en el registro de 

almacenamiento RE-USO-007. 

 Para el traslado del producto terminado a la bodega de almacenamiento se realiza 

el control del transporte mediante RE-USO-009. 

Almacenamiento de materia prima y producto terminado 

 Antes de almacenar las materias primas, insumos y productos terminados es 

necesario verificar que el área de almacenamiento este limpio, caso contrario se 

prosigue a limpiar mediante las indicaciones del instructivo IT-USO-001. 

 Una vez que la materia prima, los ingredientes y el producto terminado son 

receptados, deben ser dirigidos al lugar destinado para el almacenamiento, 

distribuyéndolos según su peso y fecha de vencimiento. 
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 En el caso de la materia prima y productos terminados a granel deben colocarse 

sobre palets a 15 cm separados de las paredes y entre productos, esto ayuda a 

mantener una limpieza adecuada y a controlar la presencia de roedores. 

 El área de almacenamiento de materia prima y producto terminado debe estar a 

una temperatura de 20-35 ºC y >80% de humedad relativa, las mismas que se 

controlan mediante un termohigrómetro. 

 En el caso de que estas condiciones varíen a las establecidas, se comunicará al 

representante técnico de forma inmediata. 

 Finalmente se debe registrar las entradas y salidas de la materia prima y producto 

terminado en el registro de almacenamiento de materia prima (RE-USO-006) y 

en el registro de almacenamiento de producto terminado (RE-USO-007) 

respectivamente. 

Frecuencia: los registros deben controlarse al inicio de la jornada laboral y al final de la 

jornada laboral de cada día. 

Referencias:  

 RE-USO-005 registro de recepción de materia prima 

 RE-USO-006 registro de almacenamiento de materia prima 

 RE-USO-007 registro de almacenamiento de producto terminado 

 RE-USO-009 registro de transporte de producto terminado  

 IT-USO-001 instructivo de limpieza y desinfección de las instalaciones 
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Objetivo: Prevenir la contaminación cruzada mediante el control del ingreso de visitas 

al área de producción. 

Alcance: se encuentra dirigido a Visitas como el gerente, representante técnico y 

personas ajenas al área de producción. 

Responsabilidad: Operarios y representante técnico 

Definiciones: 

 Indumentaria: Nombre genérico de la ropa que cubre y resguarda el cuerpo 

humano. 

 Visitantes: Personas ajenas que visita a alguien o visita un lugar. 

Materiales y equipos 

 Mandil  

 Cofia 

 Mascarilla  

Desarrollo:  

 Para el ingreso de visitas colocarse la indumentaria establecida en el instructivo 

de vestuario (IT-USO-002), además debe acogerse al instructivo de lavado de 

manos (IT-USO-003) antes y después del ingreso al área de producción. 

 Los visitantes tienen prohibido ingresar con alimentos y mascotas. 
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 Las actividades de ventas se lo realizará en horarios establecidos de acuerdo a la 

jordana de producción, guardando las debidas precauciones ante el ingreso de los 

compradores.  

 El ingreso del visitante deben ser controlado y registrado mediante el registro de 

vestuario de terceras personas (RE-USO-003) 

Frecuencia: se realiza en control cada vez que exista la autorización de ingreso de las 

visitas. 

Referencias:  

 IT-USO-002 Instructivo de vestuario 

 IT-USO-003 Instructivo de lavado de manos 

 RE-USO-003 registro de vestuario de terceras personas 
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Objetivo: Controlar la calidad del producto terminado y la materia prima con el fin de 

garantizar la inocuidad de los productos.  

Alcance: dirigido a todo el personal de la asociación. 

Responsabilidad: Representante técnico y gerente general. 

Definiciones: 

 Control de calidad: es el conjunto de los mecanismos, acciones y herramientas 

realizadas para detectar la presencia de errores. 

 Inocuidad alimentaria: se refiere a las condiciones y prácticas que preservan la 

calidad de los alimentos para prevenir la contaminación y las enfermedades 

transmitidas por el consumo de alimentos. 

 Análisis microbiológicos: permite saber si los alimentos contienen 

microorganismos patógenos o n o patógenos (bacterias, hongos). 

 Cadena de producción: es un sistema constituido por actores y actoras 

interrelacionados y por una sucesión de operaciones de producción, 

transformación y comercialización de un producto o grupo de productos en un 

entorno determinado. 

 Acciones correctivas: es un actuación o efecto implementado a eliminar las 

causas de una no conformidad, defecto, o situación indeseable detectada con el 

fin de evitar su repetición. 
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Desarrollo:  

 Para la elaboración de los análisis de control de calidad se requiere contratar los 

servicios de un laboratorio certificado que deben ser controlados mediante el 

registro de control de calidad de materia prima y producto terminado (RE-USO-

010). 

 En el caso de la tomas de muestras de los productos que se vayan a analizar es 

conveniente regirse al POE de muestreo de las materias primas y productos 

terminados para el análisis de control de calidad (POE- UOS-014), con el fin de 

que las muestras no se contamine y de esta manera tener resultado confiables. 

 Mediante los resultados de los análisis microbiológicos, físico- químico y 

contaminante, el representante técnico debe compara los datos de laboratorio con 

los establecidos en la norma NTE INEN  1829:2014 (ANEXO 1) y mediante este 

rechazar o aceptar la muestra.  

 En el caso de que la muestra de la materia prima sea rechazada, todo el lote de la 

muestra debe ser separada o aislada de la producción, para que no exista 

contaminación en el producto terminada. 

 Si la muestra rechazada pertenece al producto terminado es necesario realizar 

una trazabilidad del producto, con el fin de encontrar el foco de contaminación 

durante la cadena de producción. 

 Una vez encontrado el problema de dicha contaminación o falencia es necesario 

aplicar las acciones correctivas, misma que serán registradas en el registro de 

acciones correctivas de los desvíos del control de calidad (RE-USO-011). 
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 Es necesario archivar la documentación pertinente a la contratación o convenio 

de los laboratorios externos contratados. 

 Sin embargo para que los productos no tengan detección de desvíos es 

recomendable controlar la limpieza de las instalaciones (POE- UOS-002), 

higiene del personal (POE- UOS-013), control de ingreso de terceras personas 

(POE- UOS-006) y el control de plagas (POE- UOS-018).  

Frecuencia: Los análisis del producto terminado se realizan 2 lotes por año. No 

obstante, la evaluación de la materia prima se debe realizar de forma más periódica 

(mensual). 

Referencias:  

 RE-USO-010 registro de control de calidad de materia prima y producto 

terminado  

 POE- UOS-015 procedimiento de devoluciones  

 NTE INEN  1829:2014 

 POE- UOS-018 procedimiento de control de plagas  

 RE-USO-011 registro de acciones correctivas de los desvíos del control de 

calidad 

 POE- UOS-002 Procedimiento de limpieza de instalaciones  

 POE- UOS-014 procedimientos de muestreo de las materias primas y productos 

terminados para el análisis de control de calidad   

 POE- UOS-006 procedimiento de ingreso de terceras personas  
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Anexos 

ANEXO 1 

TABLA 1. Requisito físico-químico de los alimentos balanceados 

Requisito  Valor  Método de 

ensayo Mínimo  Máximo  

Humedad % - 13,0 % ISO 6496 

Fuente: NTE INEN  1829:2014 

TABLA 2. Requisitos microbiológicos de los alimentos balanceados 

Microorganismo Caso n c m M 
Método de 

ensayo 

Enterobacteriaceae 

ufc/g 

2t 5 2 102 103 ISO 21528-1 

Salmonella* 102 5 0 Ausencia 

/25 g 

- ISO 6579 

NTE INEN 

1529-15 

* Evaluar Salmonella cuando el resultado de Enterobacteriaceae represente un riesgo para la 

inocuidad 

Fuente: NTE INEN  1829:2014 

Donde: 

Caso: Rigurosidad del muestreo y las condiciones de uso. 

(1) El caso 2 es para una contaminación general, sin cambios en el riesgo 

(2) El caso 10 es un peligro serio que usualmente no amenaza la vida, las secuelas son raras, de 

duración moderada sin cambios en el riesgo 

n: número de muestras de lote que deben analizarse 

c: número de muestras defectuosas aceptables con resultados entre m y M 

m: límite de aceptación 
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M: límite de rechazo 

TABLA 3. Contaminantes 

Contaminante  Requisito  Método de ensayo 

Aflatoxina B1 20 ug/Kg 

(ppb) 

ISO 17375 

AOAC 990.32* 

Fuente: NTE INEN  1829:2014 
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Objetivo: Elaborar un proceso de producción de balanceados con el fin de obtener 

productos de buena calidad y que la asociación cuente con el sistema de trazabilidad. 

Alcance: Dirigido a todo el personal de la asociación. 

Responsabilidad: Operarios del área de producción  

Definiciones: 

 Trazabilidad: Serie de procedimientos que permiten seguir el proceso de 

evolución de un producto en cada una de sus etapas. 

Materiales y equipos 

 Molino 

 Mezcladora 

 Balanzas 

 Palas plásticas de alimentos 

 Cocedora  

 costales  

Desarrollo:  

 Recepción de materia prima: los operarios encargados de la recepción de la 

materia prima e insumos debe verificar el ingreso de dichos materiales mediante 

el registro de recepción de materia prima (RE-USO-005).  
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 Almacenamiento: una vez receptada la materia prima, esta es almacenada en los 

lugares específicos con las condiciones establecidas en el procedimiento de 

almacenamiento de materia prima (POE- UOS-005).  

 Molienda: activar la perilla perteneciente al molino del panel de control, regular 

la apertura de paso de maíz desde la tolva hasta el molino. Recolectar el producto 

molido en costales de mallas.  

 Pesado: según la formulación empleada se prosigue a pesar cada uno de los 

ingredientes y materias primas. 

 Mezclado: activa el botón de encendido del panel de control de la mezcladora, 

esperar 15 min a que el equipo se estabilice. Abrir la contrapuerta de entrada de 

insumos e introducir los ingredientes previamente pesados. Cerrar la puerta y 

esperar que la mezcladora actúe durante 20 minutos. 

 Envasado: Abrir la contrapuerta de la mezcladora y llenar el producto en 

costales de malla laminadas. 

 Pesado: cada uno de los sacos deben pesar 100 kg de producto final. 

 Cocido: coser los costales de mallas laminadas con la máquina cosedora. 

 Transporte: el producto terminado es trasladado a la bodega de almacenamiento 

de producto terminado, para lo cual se contrata los servicios de una camioneta, 

sin embargo el operario debe controlar las condiciones higiénicas del traslado 

mediante el procedimiento de almacenamiento de materia prima y producto 

terminado (POE- UOS-005), además es servicio debe ser registrado en el registro 

de transporte de producto terminado (RE-USO-009). 
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 Almacenado: la bodega de almacenamiento de producto terminado debe 

mantener las condiciones descritas en el procedimiento de almacenamiento de 

materia prima y producto terminado (POE- UOS-005) y el operario debe 

controlar dichas condiciones con el fin de evitar la contaminación del producto. 

 El proceso de producción debe seguir un proceso unidireccional con respecto al 

área de producción, esta depende del diagrama de flujo (ANEXO 1) 

correspondiente a la producción de balanceados. 

Frecuencia: Este proceso de lo realiza cada vez que exista producción. 

Referencias:  

 RE-USO-009 registro de transporte de producto terminado  

 RE-USO-005 registro de recepción de materia prima 

 POE- UOS-005 procedimiento de almacenamiento de materia prima y producto 

terminado  
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ANEXO 1Diagrama de flujo 1. Elaboración de balanceados 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaboración de balanceados de 

Cuy y cerdo 

Recepción  Maíz, e insumos 

Almacenamiento  

Molienda 

Pesado 

Mezclado  

Envasado  

Pesado 

Cocido 

Transporte 

Almacenado 

T: 18ºC y H: 13% 

Maíz entero Maíz molido 

Maíz, e insumos 

100 kg de producto 

terminado 

T: 18ºC y H: 13% 
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Objetivo: Brindar conocimiento a los operarios para que cumplan con sus funciones 

correctamente.  

Alcance: Dirigido a todo el personal de la asociación. 

Responsabilidad: Representante técnico 

Definiciones: 

 Capacitaciones: designa la acción de proporcionarle a una persona nuevos 

conocimientos y herramientas para que desarrolle al máximo sus habilidades y 

destrezas en el desempeño de una labor. 

 Buenas prácticas de manufactura: son una herramienta básica para la 

obtención de productos seguros para el consumo humano, que se centralizan en 

la higiene y la forma de manipulación. 

 Evaluaciones: Es un  medición  que supone un juicio de valor sobre la 

información recogida. 

Materiales y equipos 

 Hojas de papel 

 Esfero gráfico  

 Carpetas  

 



 

PROGRAMA DE 

CAPACITACIÓN DEL 

PERSONAL 

POE- UOS-009/00 

 

Área calidad Páginas: 2 de 4 

 

Redactado por: Cyntia 

Guamanquispe 
Revisado por:  Aprobado por: 

Fecha de redacción: 

17/02/2018  
Fecha revisación:  Fecha aprobación: 

Versión original  

Firma 
Fecha de vigencia: 

Revisión Nº 

Firma 

 

Fecha de 

vigencia 

72 

 

Desarrollo:  

 El representante técnico es el responsable de realizar los programas de 

capacitación de diferentes temas relacionados a la gestión de calidad y 

productividad en la elaboración de balanceado. 

 Debe existir un programa frecuente de Buenas prácticas de manufactura, que este 

dirigido a todas las personas involucradas en las actividades de la elaboración de 

los productos. 

 La programación debe realizarse 30 días antes de la capacitación, para lo cual el 

representante debe coordinar todas las actividades logísticas (expositores, 

horarios, materiales). 

 Una vez escogido el tema de la capacitación esta será aprobada por el gerente 

general. 

 Normalmente la capacitación tendrá una duración de 1 hora mínimo por cada 

tema y ésta se registra en el registro de capacitaciones (RE-USO-013). 

 La asistencia del personal partícipe se controlará mediante el registro de 

asistencia de personal a capacitación (RE-USO-012). 

 Al finalizar la capacitación se prosigue a evaluar al personal capacitado con el fin 

de verificar los conocimientos adquiridos, las evaluaciones se realizaran bajo el 

formato del ANEXO 1. 

Frecuencia: Semestral   
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Referencias:  

 RE-USO-013 registro de capacitaciones 

 RE-USO-012 registro de asistencia de personal a capacitaciones. 

ANEXO 1 

UNIÓN DE ORGANIZACIONES SOCIALES DEL CANTÓN CEVALLOS 

EVALUACIÓN DE CAPACITACIÓN 

TEMA: 

Nombre:___________________________________________________ 

Indicaciones: Lea detenidamente cada una de la preguntas y encierre mediante un 

circulo la respuesta correcta. Solo existe una respuesta, no se aceptan borrones ni 

tachones. 

1. Pregunta 1:_________________________________________________ 

a) _______ 

b) _______ 

c) _______ 

d) _______ 

2. Pregunta 2:_________________________________________________ 

a) _______ 
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b) _______ 

c) _______ 

d) _______ 

3. Pregunta 3:_________________________________________________ 

a) _______ 

b) _______ 

c) _______ 

d) _______ 

4. Pregunta 4:_________________________________________________ 

a) _______ 

b) _______ 

c) _______ 

d) _______ 

5. Pregunta 5:_________________________________________________ 

a) _______ 

b) _______ 

c) _______ 

d) _______ 
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Objetivo: Controlar la temperatura y humedad del área de almacenamiento de la materia 

prima y el producto terminado. 

Alcance: Dirigido a los operarios 

Responsabilidad: Técnico responsable 

Definiciones: 

 Temperatura: Grado o nivel térmico de un cuerpo o del ambiente. 

 Humedad: Cantidad de agua, vapor de agua o cualquier otro líquido que está 

presente en la superficie o el interior de un cuerpo o en el aire. 

Materiales y equipos 

 Termohigrómetro  

Desarrollo:  

Bodega de almacenamiento 

 Los operarios deben controlar la temperatura y humedad de la bodega de 

almacenamiento de materia prima y producto terminado mediante un termo 

higrómetro.  

 Los valores a medir en el ambiente son de 20 - 30 ºC de temperatura y 80% de 

humedad relativa. 

 Si los parámetros de control no se encuentran dentro del rango establecido 

anteriormente estos deben ser notificados inmediatamente al responsable técnico. 
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 Los controles se llevarán a cabo bajo el registro de almacenamiento de materia 

prima (RE-USO-006), y de producto terminado (RE-USO-007). 

Silo de almacenamiento 

 Sin embargo, es necesario controlar también la temperatura y humedad de 

almacenamiento de los granos en el silo, mismo que estarán a condiciones de 20 

ºC y 13% de humedad con el fin de que el almacenamiento del grano este en 

buenas condiciones por alrededor de 180 días. 

 Estos datos serán registrados en el Registro de almacenamiento de materia prima 

en silo (RE-USO-023) 

Frecuencia: Quincenal  

Referencias:  

 RE-USO-006 registro de almacenamiento de materia prima 

 RE-USO-007 registro de almacenamiento de producto terminado 

 RE-USO-023 Registro de almacenamiento de materia prima en silo 
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Objetivo: Recibir y almacenar el material destinado al envase del producto terminado 

Alcance: Dirigido a los operarios y personal en general. 

Responsabilidad: Gerente general, Operarios 

Definiciones: 

 Envases primarios: es aquel que está directamente en contacto con el producto. 

 Contaminación cruzada: proceso por el cual los alimentos entran en contacto 

con sustancias ajenas, generalmente nocivas para la salud. 

Materiales y equipos 

 Costales de mallas laminados 

 Selladora  

Desarrollo:  

 Verificar las condiciones del material mediante el registro de muestreo de las 

materias primas, producto terminado para el análisis de control de calidad (RE-

USO-018).  

 El operador debe almacenar los envases y embalajes en la bodega de 

almacenamiento en el lugar correspondiente y correctamente identificado. 

 Almacenar en lugar seco, libre de las corrientes de aire. 

 El almacenamiento de los envases serán registrados en el registro de 

almacenamiento de materia prima y envases (RE-USO-006/00). 
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Frecuencia: Cada vez que se adquieran nuevos envases. 

Referencias:  

 RE-USO-018 Registro de muestreo de las materias primas, producto terminado 

para el análisis de control de calidad  

 RE-USO-006 registro de almacenamiento de materia prima 
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Objetivo: Conocer el procedimiento a seguir para los productos almacenado en la 

bodega de la asociación que estén caducados. 

Alcance: Dirigido específicamente a los operarios y representante técnico. 

Responsabilidad: Responsable técnico 

Definiciones: 

 Caducado: Perder una cosa sus propiedades de uso o consumo a causa del 

tiempo 

 Reproceso: Acción tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con 

los requisitos. 

Desarrollo:  

 El representante técnico (R.T) debe revisar las fechas de los productos 

terminados y ordenarlos dependiendo del tiempo de caducidad, los que están 

próximos a caducar (15 días) son los primeros en ser vendidos. 

 Sin embargo si los productos ya han llegado a su fecha de caducidad, pues se 

realiza un reproceso inmediato del producto. 

 Para lo cual el R.T debe realizar un análisis visual de los productos mediante el 

registro de inspección de productos caducados (RE-USO-015), el cual indica si 

el balanceado está húmedo, existe o no la presencia de hongos, polilla, y 

gorgojos, además si tiene o no un olor agradable.  
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 Si el balanceado no contiene ningunos de las condiciones antes mencionadas, 

entonces es apta para un reproceso, sin embargo el representante deberá 

reformular los ingredientes, ya que debe aumentar media dosis más de minerales 

y vitaminas, y mezclarlas con el producto caducado. 

 En el caso de que no sea apto para el reposo se  descartará de la venta y de la 

producción.  

Frecuencia: Dependiendo del caso  

Referencias:  

 RE-USO-015 Registro de inspección de productos caducados  
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Objetivo: Mantener el control de la higiene y salud del personal. 

Alcance: Dirigido al personal en general  

Responsabilidad: Operarios y personas que ingresen al área de producción 

Definiciones: 

 Higiene: Limpieza o aseo para conservar la salud o prevenir enfermedades. 

 Salud: Estado en que un ser u organismo vivo no tiene ninguna lesión ni padece 

ninguna enfermedad y ejerce con normalidad todas sus funciones. 

Desarrollo:  

Salud de personal 

 Los operarios deben realizarse exámenes médicos anualmente en un centro 

de salud cercano con el fin de controlar su estado de salud. 

 En el caso de que el operador tenga, algún síntoma de enfermedad o tenga 

una herida o corte debe comunicar inmediatamente al gerente o representante 

técnico, para que exista la autorización de un control médico. 

 Se debe presentar el certificado médico para la justificación de la ausencia en 

el horario de trabajo. 

 Los registros de salud del operario deben realizarse en el registro de control 

de salud de operarios (RE-USO-016). 

 



 

HIGIENE Y SALUD DEL 

PERSONAL 

POE- UOS-013/00 

 

Área calidad Páginas: 2 de 2 

 

Redactado por: 

Cyntia Guamanquispe 
Revisado por:  Aprobado por: 

Fecha de redacción: 

17/02/2018  
Fecha revisación:  Fecha aprobación: 

Versión original  

Firma 
Fecha de vigencia: 

Revisión Nº 

Firma 

 

Fecha de 

vigencia 

82 

 

Higiene personal 

 El operario debe tener ropa limpia y seca para cada jornada de producción. 

 El operario debe ducharse antes de la jornada de trabajo 

 El lavado de manos deben realizarse siguiendo el instructivo de lavado de 

manos (IT-USO-003) en las siguientes situaciones: 

o Antes y después de ingresas al área de producción 

o Antes y después de comer y de ir a los servicios higiénicos. 

o Al manipular la materia prima y el producto terminado. 

 Cortarse y mantener limpias la uñas. 

 Recogerse y cubrir todo el cabello y cualquier tipo de vello corporal. 

 La higiene personal será controlada por el representante técnico mediante en 

el registro de control de higiene de personal del operario (RE-USO-017). 

 Además las indicaciones generales para el interior del área de producción se 

especifican en el instructivo de ingreso de personas al área de producción 

(IT-USO-004) 

Frecuencia: Cada vez que empiece la jornada de trabajo 

Referencias:  

 RE-USO-016 registro de control de salud de operarios  

 IT-USO-003 instructivo de lavado de manos  

 RE-USO-017 registro de control de higiene de personal del operario  
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bjetivo: Obtener muestras del producto terminado para análisis microbiológicos y 

físico-químicos. 

Alcance: Representante técnico 

Responsabilidad: Representante técnico y Gerente General. 

Definiciones: 

 Muestreo: Selección de un conjunto de personas o cosas que se consideran 

representativos del grupo al que pertenecen, con la finalidad de estudiar o 

determinar las características del grupo. 

 Muestreo al azar: es el tipo de muestro más simple, para obtener los elementos 

de la muestra se numeran los elementos de la población y se seleccionan al azar 

los elementos que debe contener la muestra. 

 Estériles: aquella libre de microorganismos vivos, eliminados a propósito. 

Materiales y equipos 

 Guantes quirúrgicos 

 Hisopos 

 Envases estériles 

Desarrollo:  

 La extracción de las muestras se realizará mediante el procedimiento descrito en 

la norma NTE INEN 1529-2 (ANEXO 1) 
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 Los puntos de colección serán tomados del producto terminado de cada tipo de 

balanceado.  

 El tamaño de la muestra dependerá del análisis a realizar y de las disposiciones 

que establezca el laboratorio contratado. 

  La colección de las muestras se deben realizar utilizando guantes quirúrgicos, 

materiales de recolección y de almacenamiento estériles. 

Frecuencia: Trimestral 

Anexo: 
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Objetivo: Establecer el procedimiento sobre los productos devueltos. 

Alcance: Gerente general, representante técnico y operarios 

Responsabilidad: Gerente general 

Definiciones: 

 Devoluciones: Objeto o mercancía para devolver. 

Desarrollo:  

 Las devoluciones de los productos se aceptarán si existe presencia de plagas, 

hongos en el interior de los sacos, inmediatamente después de ser adquiridos de 

la bodega de producto terminado. 

 También se receptaran devoluciones en el caso que exista una intoxicación en los 

animales consumidores 

 El gerente general deberá solicitar una copia de la factura o nota de venta de la 

adquisición del producto. 

 El producto devuelto deberá ser colocado en un área apartada (área de productos 

devueltos y retirados), con el fin de realizar los análisis correspondientes, 

dependiendo de la causa de la devolución.  

 De confirmarse la contaminación éste será descartado y desechado. 

  El gerente general acordará la devolución económica con las personas que 

realizan las devoluciones del producto. 
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 El responsable técnico será el encargado de registrar las devoluciones del 

producto en el registro de devoluciones de productos (RE-USO-018). 

Frecuencia: Cada vez que existan devoluciones de producto. 

Referencias:  

 RE-USO-018 registro de devoluciones de productos. 
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Objetivo: Establecer el procedimiento a seguir para el retiro de producto del mercado. 

Alcance: Dirigido al Gerente general y responsable técnico 

Responsabilidad: Gerente general y responsable técnico 

Definiciones: 

 Retiro de producto del mercado: es una petición para volver al fabricante un 

lote o toda una serie de un producto, por lo general debido al descubrimiento de 

cuestiones de seguridad o un defecto. 

 Retiro de Clase I - Situación de retiro que corresponde a una seria emergencia 

concerniente a un producto que puede tener un efecto inmediato o de largo plazo 

sobre la vida de los animales acuáticos o de los consumidores humanos. 

 Retiro de Clase II - Situación de retiro prioritaria concerniente a un producto 

que puede ser un potencial peligro para la vida o la salud humana o animal. 

 Retiro de Clase III - Situación de retiro concerniente a un producto que no 

comporta amenazas para la salud, pero que puede tener serias o extendidas 

consecuencias en la relación con el cliente o en el prestigio de la empresa ante la 

opinión pública. 

 Retiro externo - Retiro del mercado de un producto que haya sido distribuido y 

que se encuentre más allá del control directo de la organización del productor. 

 Retiro interno - Retiro del mercado de un producto que se encuentra todavía 

bajo el control directo del productor. 
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 Retención - Retener un producto, ya sea que se encuentre en el mercado, en un 

punto del proceso ulterior a la fabricación o en la etapa de expedición, cuando 

haya pruebas de una disminución de la calidad o de un error de etiquetado. 

Desarrollo:  

 En el caso de que el retiro sea de clase I, II, III, los responsables de la empresa 

deberán actuar inmediatamente: 

o Determinar de las fechas de manufactura del lote 

o Reconocer el sitio de expendio del lote completo 

o Suspender las ventas 

o En el caso de que los productos hayan llegado a las manos de los clientes, 

entonces contactarse inmediatamente con el fin de realizar el retiro 

correspondiente.   

 Los productos que sean retirados serán almacenados en la bodega de productos 

devueltos y retirados.   

 Se comunicará de la situación a las entidades competentes para resolver el 

inconveniente. 

 El proceso de retiro de productos deberán ser registrados en el registro de retiro 

de productos del mercado (RE-USO-019).  

Frecuencia: Cada vez que exista solicitudes de retiro de producto. 

Referencias:  

 RE-USO-019 registro de retiro de productos del mercado 
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Objetivo: Implementar, programar y mantener uno o varios programas de auditoría. 

Alcance: Dirigido al representante técnico 

Responsabilidad: Representante técnico 

Definiciones: 

 Auditorías internas: Es una actividad independiente y objetiva de 

aseguramiento y consulta, concebida para agregar valor y mejorar las 

operaciones de una organización. 

Desarrollo: 

 Establecer la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de 

planificación, la elaboración de informes y los resultados posteriores de las 

auditorias. 

 El gerente y representante técnico gestiona la contratación, convenio o 

designación de los auditores. 

 El auditor deberá generar un programa especificando los temas, el objetivo, 

alcance, criterios y actividades a ejecutar. Además el auditor deberá utilizar 

como herramienta de evaluación una guía de verificación avalada por 

AGROCALIDAD. 

 Este programa deberá ser entregado, revisado y aprobado por el representante 

técnico.  
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 Una vez realizada la evaluación el auditor establecerá el tipo de deficiencia, 

generar un informe especificando las no conformidades de la planta. 

Adicionalmente desarrollará un plan de acciones correctivas  

 Una vez implementadas las acciones correctivas en la planta, se volverá a 

realizar una auditoria con el fin de entregar un informe satisfactorio. 

 Conservar información documentada en el registro de auditoria interna (RE-

USO-020) como evidencia de la implementación del programa de auditoría y de 

los resultados de las auditorías.  

Frecuencia: Semestral 

Referencias:  

 RE-USO-020 registro de auditoria interna. 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de realización de limpieza y desinfección del área 

de producción (dd/mm/aa). 

o Hora: Hora en la que se realizó la limpieza del área de 

producción. 

o Responsable: persona que realiza la limpieza de esta área. 

o Verificación: Firma del representante técnico que valide la 

actividad de limpieza. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Fecha Hora Responsable Verificación Observaciones 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Nombre de operario: Nombre de personal que labora en el área 

de producción. 

o Fecha: fecha de inspección de vestuario de personal (dd/mm/aa). 

o Vestuario: marcar con un ✓ si el operario se encuentra con 

casco, Oberol, cofia, zapatos y mascarilla. Caso contrario marcar 

una X. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Nombre 

de 

operario 

Fecha 

Vestuario 

Observaciones 
Casco Oberol Cofia Zapatos Mascarilla 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Nombre de visitante: Nombre del persona que ingresa a la planta 

de proceso. 

o Fecha: fecha de inspección de vestuario de visitantes (dd/mm/aa). 

o Vestuario: marcar con un ✓si los visitantes se encuentran con 

cofia, mascarilla, mandil, zapatos cerrados, además el 

representante técnico deberá revisar si se realizó el respectivo 

lavado de manos. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 

o Firma: firma de verificación de asistencia de visitantes 
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Nombre 

de 

Visitante 

Fecha 

Condiciones 

Observaciones Firma 
Cofia Mascarilla Mandil 

Zapatos 

cerrados 

Lavado 

de 

manos 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Responsables: Nombres de las personas encargadas de la 

limpieza y desinfección de los equipos y utensilios. 

o Fecha: fecha en la que se realiza la limpieza de los equipos y 

utensilios (dd/mm/aa). 

o Equipos y utensilios: Nombre de los equipos o utensilios en los 

cuales se realizará la limpieza. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 

o Firma de responsable: firma del operario responsable de la 

limpieza de los equipos o utensilios. 

o Verificación: Firma del representante técnico que valide la 

actividad de limpieza. 
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Responsables Fecha Equipos y Utensilios Observaciones Firma de 

responsable 

Verificación 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Responsable: Personal encargada de recepción de materia prima. 

o Fecha: fecha de realización de limpieza y desinfección del área 

de producción (dd/mm/aa). 

o Materia prima: Nombre de materia prima o insumo recibido. 

o Peso acordado (Kg): peso de materia prima que se acordó entre 

el `representante de la planta y el proveedor.  

o Peso recibido (Kg): peso real de materia prima que recibe el 

operario responsable. 

o Proveedor: nombre de la empresa o persona que provee de 

materia prima o insumos. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Responsable  Fecha Materia Prima Peso 

Acordado 

(kg) 

Peso Recibido 

(Kg) 
Proveedor Observaciones  
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Responsable: Nombre de responsable de almacenar la materia 

prima y envases. 

o Fecha: fecha de entrada o salida de materia prima y envases al 

área de almacenamiento (dd/mm/aa). 

o Productos / Lote: Nombre del producto que ingresa o salde del 

área de almacenamiento. 

o Proveedor: Nombre del proveedor de la materia prima y envases. 

o Entradas (Kg): Cantidad de materia prima que ingresa al área de 

almacenamiento. 

o Salidas (Kg): Cantidad de materia prima que sale del área de 

almacenamiento. 

o Saldo (Kg): Cantidad de materia prima que sobra en el área de 

almacenamiento. 

o Humedad: Humedad relativa del área de almacenamiento. 

o Temperatura: Temperatura del área de almacenamiento. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Responsable Fecha Productos/lote Proveedor Movimientos Humedad Temperatura Observaciones  

    Entradas Salidas   Saldo    
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Responsable: Nombre de responsable de almacenar el producto 

terminado. 

o Fecha: fecha de entrada de producto terminado s al área de 

almacenamiento (dd/mm/aa). 

o Productos / Lote: Nombre del producto terminado 

o Entradas (Kg): Cantidad de producto que ingresa al área de al 

almacenamiento 

o Salidas (Kg): Cantidad de producto terminado que sale de la 

bodega de almacenamiento. 

o Saldo (Kg): Cantidad de producto terminado que sobra en la 

bodega de almacenamiento. 

o Humedad: Humedad relativa del área de almacenamiento. 

o Temperatura: Temperatura del área de almacenamiento. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Responsable Fecha Productos/lote Movimientos Humedad Temperatura Observaciones  

   Entradas Salidas   Saldo    
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Responsable: representante de empresa encargado de calibrar lo 

equipos. 

o Fecha: fecha de calibración de balanzas o básculas (dd/mm/aa). 

o Equipo: Nombre de equipo (balanza o báscula) que se va a 

calibrar. 

o Marca: Marca del equipo a calibrar. 

o Modelo: codificación del equipo a calibrar. 

o Procedimiento: detallar el procedimiento que se realiza a los 

equipos. 

o Firma: firma del representante de la empresa encargada de 

calibrar los equipos. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Responsable:_______________________________________________________ 

Fecha Equipo Marca  Modelo Procedimiento Firma   Observaciones  
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de transporte de producto terminado hacia la bodega 

(dd/mm/aa). 

o Lote: Nombre de producto final. 

o Responsable de verificación: personal encargado controlar el 

transporte del producto terminado hacia la bodega. 

o Nombre de transportista: chofer del vehículo que transportan 

los productos.  

o Condiciones: marcar con un ✓si el vehículo se encuentra limpio 

y si cuenta con una cubierta adecuada para no exponer al producto 

al ambiente directamente. 

o Firma de transportista: Firma del chofer del vehículo. 

o Firma de responsable: firma de la persona encargada de 

controlar el transporte del producto terminado hacia la bodega. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Fecha Lote Responsable 

de 

verificación 

Nombre de 

transportista 

Condiciones Firma de 

Transportista 

Firma del 

responsable  

Observaciones  

    Limpio  Cubierta 

adecuada 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de realización de control de calidad de materia 

prima y producto terminado (dd/mm/aa). 

o Lote: Nombre de muestra de materia prima o producto final. 

o Laboratorio: Nombre de laboratorio que se envían las muestra 

para ser analizadas. 

o Tipo de análisis: Detalle del análisis que se realizan a la 

muestras. 

o Responsable: Persona que envía a realizar el análisis de las 

muestras. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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MATERIA PRIMA 

Fecha Lote Laboratorio Tipo de Análisis Responsable Observaciones 
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PRODUCTO TERMINADO 

Fecha Lote Laboratorio Tipo de Análisis Responsable Observaciones 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de realización de acciones correctivas de los desvíos 

del control de calidad (dd/mm/aa). 

o Lote de producción: Nombre de muestra de materia prima o 

producto final a analizar. 

o No conformidades: detallar los problemas encontrados en el lote 

de producción seleccionado. 

o Áreas: lugar donde se suscita las no conformidades.  

o Acciones correctivas: acciones que se toman para prevenir y 

solucionar las no conformidades encontradas. 

o Responsable técnico: Nombre de la persona responsable que 

plantea las acciones correctivas. 
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Fecha 
Lote de 

producción 
No 

conformidad 
Áreas 

Acciones 

correctivas 

Responsable 

técnico 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Tema: Tema de la capacitación realizada. 

o Expositor: Nombre de la persona que realiza la capacitación. 

o Fecha: fecha de capacitaciones realizada (dd/mm/aa). 

o Nombre: Nombre de la persona que asiste a la capacitación. 

o Área: especificar a qué área de la planta está relacionada la 

capacitación. 

o Cédula: Número de cedula de identidad de los asistentes a la 

capacitación.  

o Firma: Firma de los asistentes. 
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Tema:______________________________________________________________ 

Expositor:__________________________________________________________ 

Fecha:______________________________________________________________ 

Nombre Área Cédula Firma 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

Observaciones:__________________________________________________________

__ 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de capacitaciones realizada (dd/mm/aa). 

o Tema: Tema de la capacitación realizada. 

o Tiempo: Tiempo de duración de la capacitación. 

o Expositor: Nombre de la persona que realiza la capacitación. 

o Firma del expositor: Firma del expositor 

o Responsable técnico: Nombre del responsable técnico de la 

planta. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Fecha Tema Tiempo Expositor 
Firma 

expositor 

Responsable 

técnico 
Observaciones 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de capacitaciones realizada (dd/mm/aa). 

o Proveedor: Nombre de la empresa proveedora de costales. 

o Estado: 

 Con defectos: si los costales se encuentran rotos, 

descocidos o sucios 

 Sin defectos: si los costales se encuentran en excelentes 

condiciones. 

o Cantidad: número de costales que el proveedor entrega al 

responsable técnico. 

o Firma del proveedor: firma del proveedor  

o Responsable técnico: Nombre del responsable técnico de la 

planta. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Fecha Proveedor 
Condiciones Firma de 

proveedor  

Responsable 

técnico 
Observaciones  

Estado  Cantidad 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha de inspección: fecha en la que se realiza la inspección 

(dd/mm/aa). 

o Producto/lote: Nombre de producto que se encuentra caducado 

o Fecha de caducidad: Fecha de expiración del producto 

(dd/mm/aa). 

o Presencia de agentes externos: detallar si existe la presencia de 

plagas (Gorgojos, polilla), presencia de mohos (cambios color). 

o Reproceso: indicar con un ✓ si el producto es apto para 

reproceso. 

o Rechazo: indicar con un ✓ si el producto fue rechazado por la 

presencia de mohos y plagas. 
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Fecha de 

inspección 
Producto/lote 

Fecha de 

caducidad 

Presencia de 

agentes externos  
Reproceso Rechazo 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha en la que se realiza el control de salud de operarios 

(dd/mm/aa). 

o Nombre de operario: nombre del personal que se realiza el 

control de salud. 

o Condición/ Enfermedad: detallar que enfermedad tiene el 

operador. 

o Indicaciones médicas: mencionar las indicaciones que el médico 

ha suscrito. 

o Firma del operario: firma del operario que se realiza el control 

de salud. 

o Firma de responsable: firma del representante técnico. 
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Fecha 
Nombre de 

operario 

Condición/ 

Enfermedad 

Indicaciones 

médicas 

Firma del 

operario 

Firma de 

responsable 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de control de higiene de personal de operario 

(dd/mm/aa). 

o Nombre de operario: nombre del operario que ingresa al área de 

producción. 

o Ropa limpia: Marcar con una X si el operario lleva el oberol 

limpio. 

o Lavado de manos: Marcar con una X si el operario realizó un 

correcto lavado de manos antes de ingresar al área de producción. 

o Uñas limpias y cortas: marcar con una X si la uñas del operario 

se encuentra limpias y cortas. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 

o Firma de operario: firma de operario que ingresa al área de 

producción. 
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Fecha 

Nombre 

de 

operario 

Ropa 

limpia 

Lavado 

de manos 

Uñas 

limpias y 

cortas 

Observaciones 
Firma de 

operario 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de devolución del producto (dd/mm/aa). 

o Factura o nota de venta: número de factura o de nota de venta 

en la cual se encentra el producto a ser devuelto. 

o Descripción de producto devuelto: detallar la razón por la que 

fue devuelto el producto. 

o Cantidad: Peso en Kilogramos del producto devuelto. 

o Lote: Nombre del producto que es devuelto. 

o Firma de cliente: firma de la persona que devuelve el producto. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Fecha  Factura o 

nota de 

venta 

Descripción de producto devuelto Cantidad Lote 
Firma de 

cliente 
Observaciones 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4. 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Fecha: fecha de retiro de producto (dd/mm/aa). 

o Cliente: Nombre de cliente que se retira en producto 

o Clase de retiro: detallar el tipo de retiro que se va a realizar: 

 Retiro de Clase I - Situación de retiro que corresponde a 

una seria emergencia concerniente a un producto que 

puede tener un efecto inmediato o de largo plazo sobre la 

vida de los animales acuáticos o de los consumidores 

humanos. 

 Retiro de Clase II - Situación de retiro prioritaria 

concerniente a un producto que puede ser un potencial 

peligro para la vida o la salud humana o animal. 

 Retiro de Clase III - Situación de retiro concerniente a un 

producto que no comporta amenazas para la salud, pero 

que puede tener serias o extendidas consecuencias en la 

relación con el cliente o en el prestigio de la empresa ante 

la opinión pública. 
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 Retiro externo - Retiro del mercado de un producto que 

haya sido distribuido y que se encuentre más allá del 

control directo de la organización del productor. 

 Retiro interno - Retiro del mercado de un producto que se 

encuentra todavía bajo el control directo del productor. 

o Lote: Nombre de lote que va hacer retirado. 

o Acciones correctivas: acciones que se toman para prevenir que 

los productos sean retirados.. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

REGISTRO DE RETIRO DE 

PRODUCTOS DEL MERCADO 

RE-USO-019/00 

 

Área calidad Páginas: 3 de 3 

 

Redactado por: Cyntia 

Guamanquispe 
Revisado por:  Aprobado por: 

Fecha de redacción: 

18/02/2018   
Fecha revisación:  Fecha aprobación: 

Versión original  

Firma 
Fecha de vigencia: 

Revisión Nº 

Firma 

 

Fecha de 

vigencia 

151 

 

Fecha  Cliente  Clase de 

retiro  

Lote  Acciones correctivas Observaciones  
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Nº de auditoria: Número de auditorías realizadas. 

o Fecha de auditoria: fecha de realización de auditoria interna 

(dd/mm/aa). 

o Responsable: nombre de auditor 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Nº de  auditoria Fecha de Auditoria Responsable  Observaciones 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Responsable: Nombre de la persona que realiza la asistencia 

externa de control de plagas. 

o Empresa encargada: Empresa encargada de realizar el control de 

plagas. 

o Fecha: fecha de asistencia externa de control de plagas 

(dd/mm/aa). 

o Plagas encontradas: especificar la presencia de plagas en la 

planta. 

o Control: Detallar el tipo de control que se realiza para controlar 

la presencia de plagas. 

o Prevención: especificar las acciones a tomar para prevenir la 

presencia de plagas en la planta. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 

o Firma: Firma del responsable de realizar en control de plagas. 
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Responsable:____________________________________________________________ 

Empresa encargada:_______________________________________________________ 

Fecha:_________________________________________________________________ 

Plagas 

encontradas:_____________________________________________________________

_______________________________________________________________________

______________________________________________________________________. 

Control:________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

______________________________________________________________________. 

Prevención:_____________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_____________. 

Observaciones:__________________________________________________________

_______________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

______. 

Firma:    __________________________ 

Representante de Empresa 
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1. INFORMACIÓN GENERAL 

 El registro será impresos en hojas de papel bond A4 

 Al llenar el registro se lo realizará a mana con esferográfico de color azul. 

2. CONTENIDO DEL FORMULARIO  

 La información contenida en el registro es la siguiente: 

o Responsable: Nombre de responsable de almacenar la materia 

prima en silo. 

o Fecha: fecha en que fue almacenada la materia prima en el silo 

(dd/mm/aa). 

o Productos / Lote: Nombre del producto que ingresa al silo. 

o Entradas (Kg): Cantidad de materia prima que ingresa al silo. 

o Salidas (Kg): Cantidad de materia prima que sale del silo. 

o Saldo (Kg): Cantidad de materia prima que sobra en el silo. 

o Observaciones: registrar observaciones que se consideren 

importantes o situaciones que requieran de atención. 
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Responsable Fecha Productos/lote Movimientos Observaciones  

   Entradas Salidas   Saldo  
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ÁREA DE PRODUCCIÓN: 

La limpieza se realiza de manera manual para lo cual se utilizan escobas, palas, 

basureros, aspiradora y se siguientes los siguientes pasos: 

Techo y paredes: 

1. Cubrir con plástico la superficie de los equipos. 

2. Mediante una aspiradora retirar las telarañas y polvo que se encuentra 

suspendido en el techo y en las uniones de paredes. 

3. Se limpia con una escoba los residuos de polvo que se encuentran en las paredes 

y en los descansos de las ventanas. 

Ventanas  

1. Si las ventanas son corredizas se debe limpiar el polvo de los carriles mediante 

una escobilla, brochas o aspiradora. 

2. Se procede a limpiar los marcos de las ventanas con un limpión humedecido de  

una solución de agua con detergente. 

3.  Con otro limpión humedecido se termina retirando las partículas de suciedad 

que quedan en las superficies de los perfiles. 

Nota: es necesario cambiar cuantas veces sea necesario el agua para la limpieza de 

los limpiones. 
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Pisos: 

1. Eliminar toda la suciedad visible que se encuentre en el piso con la utilización de 

una escoba. 

2. Recoger la basura recolectada con una pala. 

3. Realizar un enjuague previo del piso usando agua para remover pequeñas 

partículas que no fueron retiradas en la etapa de limpieza a seco. 

4. Prepara una solución de hipoclorito al 0,2% en una cubeta. 

5.  Empapar una escoba con esta solución y restregar el piso con el fin de eliminar 

la suciedad adherida al suelo. 

6. Realiza un enjuague posterior para lo cual se usa agua para retirar el producto de 

limpieza y soltar la suciedad de las superficies de contacto. 

7. Eliminar completamente el agua y dejar secar el piso al aire. 
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Casco 

Mascarilla  

Cofia  

Oberol 

Zapatos 

cerrados 
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Siga el procedimiento apropiado de 

lavado de manos: 

1. Moje sus manos con agua 

caliente, corriente. Aplique jabón. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Estruje sus manos, antebrazos, debajo 

de las uñas, entre los dedos por al 

menos 15 segundos. 

 

3. Enjuague con agua corriente por 5 

segundos. 

4. Seque sus manos con papel o secador de 

manos por al menos 30 seg. 

 

5. Cierre la llave del agua usando la 

toalla de papel 

 

6. Use la toalla de papel para abrir la 

puerta cuando salga del baño 
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1. Los visitantes deben ingresar con 

mandil, cofia, mascarilla y zapatos 

cerrados. 

 

6. No se dejar ingresar a 

personas en estado de embriaguez. 

2. Lavarse las manos al ingresar al 

área de producción. 

5. Prohibido fumar e ingresar 

con alimentos. 

 

4. No se permite el ingreso con anillos, 

aretes, pulseras, cadenas, relojes y 

maquillaje. 
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Anexo 8. Evaluación de conocimientos acerca de la BPM en la Unión de 

Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos 

Evaluación de conocimientos acerca de las Buenas Prácticas de manufactura en la 

Unión de Organización Sociales del Cantón Cevallos 

Nombre:  

Fecha: 

1. ¿Qué entiende por inocuidad alimentaria?  

a) Acciones que se realizan para garantizar la seguridad de los alimentos. 

b) Son alimentos contaminados. 

c) Procesos que se realizan para  desacreditar la seguridad de los alimentos. 

d) Son alimentos crudos. 

2. ¿Qué entiende por buenas prácticas de manufactura “BPM”? 

a) Son equipos que permiten controlar la inocuidad de los alimentos. 

b) Son herramientas que deberían eliminarse de la producción, puesto que 

son fuente de contaminación. 

c) Son procedimientos de control en la recepción, almacenamiento, 

producción, envasado, transporte, distribución en la fabricación de 

alimentos o productos brindados. 

d) Son herramientas factibles para obtener un alimento nutricional. 

3. Indique el significado de POE? 

a) Procedimientos operativos estandarizados. 

b) Prácticas operacionales estandarizadas 

c) Principios operativos estacionales. 

d) Procedimientos operativos estacionales. 
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4. La contaminación cruzada: proceso por el cual los alimentos entran en 

contacto con sustancias ajenas, generalmente nocivas para la salud. 

a) Verdadero 

b) Falso 

5. La temperatura y humedad relativa del área de almacenamiento del 

producto terminado es: 

a) 35ºC y 65% 

b) 25ºC y 35% 

c) 35 ºC y 80% 

d) 25 ºC y 80% 

6. ¿Qué características debe tener un producto para que este sea retirado del 

mercado? 

a) Debe contener moho e insectos. 

b) Producto no tenga un olor ni sabor agradable. 

c) El producto debe tener efectos nutritivos sobre los animales. 

d) El producto debe tener defectos que causen anomalías en los animales 

consumidores (por ejemplo la muerte masiva). 

7. Los equipos y utensilios debe ser limpiados y desinfectados inmediatamente 

después de su uso? 

a) Verdadero  

b) Falso  

8. ¿Qué acciones debe realizar los operarios antes de ingresar al área de 

producción? 

a) Lavarse las manos, no fumar, registrar la entrada. 

b) Colocarse la indumentaria adecuada, registrar en ingreso, lavar y 

desinfectar las manos. 
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c) Colocarse la indumentaria, ingresar en estado etílico, con alimentos. 

d) Colocarse la indumentaria, no lavarse las manos, registrar el ingreso.  

9. ¿Por qué es conveniente que el proceso productivo del balanceado sea 

unidireccional? 

a) Evita la contaminación cruzada 

b) Aumenta el tiempo de elaboración del producto. 

c) Existe desperdicio de insumos y materia prima. 

10. ¿Con qué finalidad se realizan las auditorías internas en la planta? 

a) Con la finalidad de recaudar fondos para el mejoramiento de la planta. 

b) Con el fin de presionar a los operarios en su trabajo. 

c) Con el fin de controlar al personal que estén en sus puestos de trabajo. 

d) Con el fin de controlar el estado actual de la empresa para que esta 

garantice la seguridad de los productos. 
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Anexo 9.  Guía de verificación para la auditoría de certificación de BPM para 

establecimientos fabricantes de alimentos, premezclas, sales minerales y aditivos de uso 

veterinario (seguimiento de BPM) 
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Anexo 10.  Análisis de aflatoxinas B1, B2, G1, G2 finales en muestras de balanceados 

para cuy y cerdo. 
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Anexo 11.  Registro de Asistencia a Capacitaciones 
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Anexo 12.  Calificaciones de evaluaciones de conocimientos de las BPM en la Unión de 

Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos (antes de la capacitación) 
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Anexo 13.  Calificaciones de evaluaciones de conocimientos de las BPM en la Unión de 

Organizaciones Sociales del Cantón Cevallos (después de la capacitación) 

 



 

209 

 

 



 

210 

 

 



 

211 

 

 



 

212 

 

 



 

213 

 

 



 

214 

 

 



 

215 

 

 



 

216 

 

 



 

217 

 

 



 

218 

 

 



 

219 

 

 



 

220 

 

 



 

221 

 

 



 

222 

 

 



 

223 

 

 



 

224 

 

 



 

225 

 

 



 

226 

 

 



 

227 

 

 

 


