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     Resumen 

En el Perú, las microempresas del sector alimentario presentan deficiencias en la 

implementación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), lo que compromete la 

inocuidad de los productos y la salud del consumidor. La ausencia de documentación, 

capacitación técnica y control microbiológico son factores recurrentes en este tipo de 

establecimientos. Este trabajo tuvo como objetivo implementar un sistema documentado 

de BPM en una planta procesadora de harinas, con base en normativa nacional e 

internacional, para mejorar las condiciones higiénicas, el control de calidad y la 

trazabilidad del proceso productivo. El estudio se estructuró en cuatro fases: revisión 

normativa (D.S. N.º 007-98-SA, RM 591-2008/MINSA, RM 937-2021/MINSA, entre 

otros), diagnóstico situacional de la planta, diseño de formatos por dimensión BPM 

(instalaciones, personal, limpieza, control de plagas, trazabilidad, etc.), e implementación 

de registros, capacitaciones y flujogramas de procesos. Se desarrollaron 20 formatos 

técnicos, fichas microbiológicas según RM 591-2008-MINSA, un sistema de trazabilidad 

por lotes, flujogramas de envasado y un plan anual de capacitaciones. El checklist técnico 

evidenció una mejora en el cumplimiento de BPM del 45% al 68.2% tras la intervención. 

Estos avances fortalecieron la inocuidad del producto, redujeron los riesgos de 

contaminación cruzada y formalizaron los procesos de control sanitario. Además, la 

participación activa del biólogo resultó determinante en el diseño del sistema, la 

evaluación de riesgos microbiológicos y la formación del personal, asegurando la validez 

técnica de la gestión implementada. 
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En conjunto, los resultados alcanzados demuestran que, aun con recursos limitados, es 

posible desarrollar e implementar un sistema documentado de BPM que contribuya a 

garantizar la seguridad alimentaria y a elevar la competitividad de las microempresas del 

sector, respondiendo a las crecientes exigencias regulatorias y del mercado. 

 

Palabras clave: Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), calidad, control sanitario, 

trazabilidad y envasado de harinas. 
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Abstract 

In Peru, microenterprises in the food sector present deficiencies in the implementation of 

Good Manufacturing Practices (GMP), which compromises product safety and consumer 

health. The lack of documentation, technical training, and microbiological control are 

recurring factors in these types of establishments. This study aimed to implement a 

documented GMP system in a flour processing plant, based on national and international 

regulations, to improve hygienic conditions, quality control, and traceability of the 

production process. The study was structured in four phases: regulatory review (D.S. No. 

007-98-SA, RM 591-2008/MINSA, RM 937-2021/MINSA, among others), situational 

assessment of the plant, design of formats by GMP dimension (facilities, cleaning, pest 

control, traceability, etc.), and implementation of records, training, and process 

flowcharts. Twenty technical formats, microbiological records according to RM 591-

2008-MINSA, a batch traceability system, packaging flowcharts, and an annual training 

plan were developed. The technical checklist showed an improvement in GMP 

compliance from 45% to 68.2% after the intervention. These improvements strengthened 

product safety, reduced the risk of cross-contamination, and formalized sanitary control 

processes. Furthermore, the active participation of the biologist was decisive in the 

system design, microbiological risk assessment, and staff training, ensuring the technical 

validity of the implemented management. 

 

Overall, the results achieved demonstrate that, even with limited resources, it is possible 

to develop and implement a documented GMP system that contributes to ensuring food 
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safety and increasing the competitiveness of microenterprises in the sector, responding 

to growing regulatory and market demands. 

Keywords: Good Manufacturing Practices (GMP), quality, sanitary control, quality 

parameters, and flour packaging.
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I. Introducción 

La industria alimentaria en América Latina ha experimentado un crecimiento en las 

últimas décadas, impulsado por la creciente demanda de productos alimenticios tanto a 

nivel nacional como internacional. Este crecimiento ha sido acompañado por una 

diversificación en la oferta de productos, lo que ha permitido a muchos países de la región 

posicionarse como actores clave en el mercado global de alimentos (Graziano da Silva, J 

et al., 2021 & Fair, E. M. 2025). Este desarrollo no está exento de desafíos, especialmente 

en lo que respecta a la calidad e inocuidad de los alimentos. 

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) representan una preocupación 

creciente en la región, afectando la salud pública y la confianza del consumidor. Según 

la Organización Mundial de la Salud (OMS), las ETA son causadas principalmente por 

microorganismos patógenos, como Salmonella spp. y Escherichia coli, que pueden 

proliferar en condiciones de higiene inadecuadas durante la producción, manipulación y 

almacenamiento de alimentos (Ruiz-López, J. D. et al., 2024 & Sanz-Olea, E et al., 2024). 

En América Latina, se han reportado brotes significativos de ETAs, lo que ha llevado a 

un aumento en la presión sobre las empresas alimentarias para que implementen prácticas 

de producción más seguras y efectivas (Piñeiro, M. et al.,2010 & Pin, J. A. B et al., 2024). 

La implementación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) se ha convertido en un 

requisito esencial para garantizar la inocuidad alimentaria y minimizar los riesgos 

asociados con la producción de alimentos. Las BPM son un conjunto de principios y 

normas que establecen procedimientos estandarizados para la producción y manipulación 
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de alimentos, lo que permite a las empresas cumplir con las normativas sanitarias y 

mejorar la calidad de sus productos (Mautino Damian, E.; 2020).  

Según Vásquez (2013), en las microempresas agroindustriales de la región 

latinoamericana, la implementación del BPM redujo los riesgos sanitarios y mejoró el 

cumplimiento normativo, fortaleciendo la competitividad de las empresas en mercados 

exigentes (Vásquez, G. G. 2013).  

Los estudios de Espinoza Velásquez (2023) en microempresas frutícolas del norte del 

Perú revelan que gran parte de los problemas de calidad en estos establecimientos se 

deben a la escasa implementación de sistemas de gestión, la informalidad en los procesos 

y el desconocimiento de la normativa vigente. La autora concluye que la ausencia de 

prácticas estandarizadas compromete la inocuidad de los productos y limita el desarrollo 

competitivo de las empresas.  

Valencia Chávez (2023) analizó las buenas prácticas de manufactura en una 

microempresa procesadora de alimentos de Lima, concluyendo que la aplicación efectiva 

de BPM genera impactos positivos en la organización, tales como mejora en la calidad, 

reducción de riesgos sanitarios y cumplimiento de estándares regulatorios. (Espinoza 

Velásquez, D. M.; 2023 & Valencia Chávez, R. A.; 2023) 

Sin embargo, muchas micro y pequeñas empresas (MYPES) en la región enfrentan 

dificultades para adoptar estas prácticas debido a limitaciones técnicas y económicas, lo 

que compromete su capacidad para competir en un mercado cada vez más exigente y nos 

evidencia la importancia de la aplicación de las BPM para complementar dichas carencias 

(Mautino Damian, E.; 2020). 
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     1.1.  Identificación del problema 

En las últimas décadas, la industria alimentaria peruana ha experimentado un notable 

crecimiento, impulsado por la diversificación de productos, la expansión de mercados y 

el aumento de la demanda tanto nacional como internacional. Este desarrollo ha generado 

oportunidades significativas para micro y pequeñas empresas (MYPES) que buscan 

posicionarse en un mercado cada vez más competitivo. Sin embargo, este crecimiento 

también ha evidenciado desafíos críticos relacionados con la calidad e inocuidad de los 

alimentos.  

En este contexto, BIOAURORA E.I.R.L., empresa dedicada al envasado y 

comercialización de harinas de origen vegetal como maca, algarrobo, linaza, quinua, etc; 

atraviesa un proceso de expansión y diversificación de su portafolio de productos. Sin 

embargo, este crecimiento ha puesto en evidencia limitaciones en la gestión de la calidad, 

especialmente en lo referente al cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM). Las harinas, por su composición rica en nutrientes y su naturaleza higroscópica, 

son altamente vulnerables a diferentes tipos de contaminación, ya se microbiológica 

(proliferación de hongos y bacterias por humedad, generando micotoxinas), física 

(presencia de cuerpos extraños como fibras, fragmentos plásticos o metálicos), y química 

(residuos de detergentes mal enjuagados o contacto con envases no aptos). A ello se suma 

el riesgo de contaminación cruzada durante las operaciones de envasado. 
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En el diagnóstico realizado, se identificaron deficiencias en aspectos críticos de las BPM, 

siendo los más frecuentes la falta de registros estandarizados, el incumplimiento de la 

higiene del personal y condiciones inadecuadas de almacenamiento. Todos estos 

aspectos, comprometen la inocuidad del producto final y representan un riesgo directo 

para la salud de los consumidores. 

Este escenario no es exclusivo de BIOAURORA E.I.R.L. Un estudio realizado por 

Espinoza Velásquez (2023) en fruterías del distrito de Huaraz evidenció que muchas 

MYPES del sector alimentario tampoco cumplen con los requisitos establecidos en el 

Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas. Entre las 

principales observaciones destacan la falta de trazabilidad e inocuidad en los productos 

almacenados, así como la persistencia de prácticas inadecuadas de transporte, 

manipulación y almacenamiento. Además, la investigación subrayó que la baja prioridad 

que los gerentes asignan a la implementación de normativas sanitarias se traduce en 

gestiones deficientes y en un mayor riesgo para la salud pública (Espinoza Velásquez, 

2023). 

 

     1.2. Justificación del problema 

El presente trabajo se justifica por su impacto significativo tanto a nivel social como 

práctico. En el contexto del crecimiento de BIOAURORA E.I.R.L., la implementación 

de un sistema documentario para el cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) representa una estrategia fundamental para fortalecer la gestión de 

calidad, garantizar la inocuidad de los productos y minimizar riesgos sanitarios en el 
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proceso de producción. Las BPM no solo son una exigencia normativa, sino también un 

medio para mejorar la eficiencia operativa, reducir mermas y asegurar la trazabilidad de 

los productos, aspectos críticos en una empresa en expansión. La estandarización de los 

procedimientos resulta clave para evitar errores recurrentes, productos no conformes y 

posibles sanciones sanitarias, y su ausencia obstaculiza la mejora continua y la 

formalización de los procesos internos. Esta investigación, por tanto, tiene un alcance 

social relevante al contribuir con productos alimentarios más seguros para los 

consumidores y al elevar la competitividad de la empresa, permitiéndole acceder a 

mercados exigentes. Asimismo, se convierte en una herramienta replicable para otras 

microempresas agroindustriales. Desde una perspectiva profesional, ofrece al egresado 

de Biología la oportunidad de aplicar conocimientos científicos en la identificación de 

riesgos sanitarios, el análisis de datos y la implementación de mejoras orientadas al 

desarrollo sostenible y la salud pública.  

1.3. Marco teórico 

1.3.1. Marco legal de la industria alimentaria en el Perú 

El marco legal que regula la industria alimentaria en el Perú se sustenta principalmente en el 

Decreto Supremo N.º 007-98-SA, el cual aprueba el Reglamento sobre Vigilancia y Control 

Sanitario de Alimentos. Esta normativa tiene como objetivo proteger la salud de la población 

mediante la regulación de los procesos de elaboración, manipulación, almacenamiento y 

comercialización de alimentos (MINSA, 1998). El artículo 58 establece la obligatoriedad de 

cumplir con condiciones sanitarias mínimas, siendo las Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM) una herramienta clave para dicho cumplimiento. A su vez, esta normativa se alinea 
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con estándares internacionales promovidos por la FAO y la OMS, como el Codex 

Alimentarius (MINSA, 1998 & Codex Alimentarius Commission.; 2003). 

Asimismo, el Reglamento Sanitario de Alimentos del Perú establece que las microempresas 

alimentarias deben contar con un sistema documentado de BPM como requisito para la 

obtención del registro sanitario. Esto implica la implementación de procedimientos 

estandarizados, capacitación del personal y monitoreo constante de las condiciones 

higiénico-sanitarias. En la práctica, muchas microempresas no cumplen adecuadamente con 

estas disposiciones debido a limitaciones técnicas o económicas, lo que incrementa el riesgo 

de sanciones y afecta la seguridad alimentaria. 

La Resolución Ministerial N.º 591-2008/MINSA establece los criterios microbiológicos 

obligatorios para evaluar la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas 

destinados al consumo humano, sirviendo como referencia técnica para verificar el 

cumplimiento de estándares microbiológicos en productos procesados (SENASA, 2008). 

La Resolución Directoral N.º 063-2013/DIGESA/SA aprueba modelos oficiales de actas de 

inspección sanitaria utilizadas en establecimientos procesadores de alimentos, estableciendo 

parámetros específicos que los fiscalizadores deben evaluar. Estos modelos permiten alinear 

los instrumentos de verificación interna, como los checklist técnicos, con los criterios usados 

por las autoridades sanitarias durante las visitas inopinadas (DIGESA, 2013). 

Finalmente, la Resolución Ministerial N.º 937-2021/MINSA incorpora lineamientos técnicos 

actualizados para la prevención y control de enfermedades transmitidas por alimentos 

(ETAs) en establecimientos de alimentos y bebidas. Esta norma enfatiza la importancia de 

establecer programas de capacitación, controles preventivos, y una vigilancia continua sobre 
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las condiciones sanitarias del personal, las superficies y los productos, promoviendo un 

enfoque integral de inocuidad alimentaria (DIGESA, 2021). 

En conjunto, este marco legal y técnico refuerza la necesidad de que las microempresas 

alimentarias no solo conozcan la normativa, sino que también cuenten con herramientas 

documentadas y operativas que les permitan cumplirla, garantizando la inocuidad de los 

productos y la sostenibilidad de sus operaciones. 

 

1.3.2. Enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs) 

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs) representan una amenaza significativa 

para la salud pública mundial. Estas enfermedades son causadas principalmente por 

microorganismos patógenos como Salmonella spp., Listeria monocytogenes, Escherichia 

coli y virus como el norovirus. 

En el contexto peruano, las ETAs también constituyen una preocupación sanitaria recurrente, 

siendo motivo de múltiples intervenciones por parte de las Direcciones de Redes Integradas 

de Salud (DIRIS). Un ejemplo reciente que ilustra la gravedad de las ETAs es el brote 

ocurrido en la región Callao, Perú, donde 33 personas presentaron síntomas gastrointestinales 

persistentes tras consumir alimentos contaminados. (Cassa-Loaiza., et al. 2023) 

Además, un estudio realizado en la región de Tacna, Perú, caracterizó un brote de ETA en 

personal de la Unidad de Servicios Especiales de la Policía Nacional del Perú. El brote afectó 

al 49,11% del personal que consumió alimentos en el comedor institucional, siendo la 

ensalada de fideos con mayonesa el principal vehículo de transmisión del agente causal, 
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identificado como Shigella spp. Las condiciones higiénico-sanitarias del comedor eran 

deficientes, con presencia de insectos, alimentos mal conservados y utensilios sucios, lo que 

facilitó la propagación del brote. (Pérez, M., et al. 2023) 

Estos casos nos sugieren que la falta de aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura, 

sumada a la informalidad en el procesamiento de alimentos, genera un alto riesgo de 

aparición de enfermedades, afectando especialmente a poblaciones vulnerables como niños 

y adultos mayores. 

 

1.3.3. Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

Las BPM son un conjunto de principios y normas diseñadas para asegurar que los productos 

alimentarios se elaboren bajo condiciones higiénicas que reduzcan el riesgo de 

contaminación. Estas prácticas abarcan aspectos como la higiene del personal, limpieza de 

instalaciones, control de plagas, almacenamiento de materias primas, procesos de producción 

y gestión de residuos (FAO & OMS, 2003). Su implementación está asociada a una mejora 

continua en la calidad, reducción de pérdidas y mayor confianza por parte del consumidor. 

Un manual de BPM adecuado documenta cada procedimiento y permite a la empresa 

establecer puntos críticos de control y mecanismos de trazabilidad confiables. 

Diversos estudios han demostrado que la aplicación de BPM en plantas procesadoras de 

alimentos contribuye significativamente a la reducción de enfermedades transmitidas por 

alimentos, al incremento de la eficiencia productiva y a la mejora de la imagen empresarial 

(Vásquez, G. G., 2013; Valencia Chávez, R. A., 2023). 
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El cumplimiento del marco normativo garantiza la protección de la salud del consumidor, 

mientras que las BPM actúan como el medio técnico-operativo para asegurar dicha 

protección. El presente trabajo no solo responde a una necesidad de mejora interna en 

BIOAURORA E.I.R.L., sino que también aborda una problemática sanitaria de alcance 

nacional, en donde el cumplimiento de la legislación y la aplicación de buenas prácticas se 

convierten en pilares fundamentales para una producción segura y responsable. 

Una guía técnica complementaria de gran utilidad es la norma PAS 220:2008, desarrollada 

por el British Standards Institution, la cual establece los programas prerrequisitos esenciales 

para la inocuidad alimentaria, aplicables a diversas industrias. Esta norma profundiza en 

aspectos como el diseño de instalaciones, control de operaciones, mantenimiento higiénico, 

gestión de alérgenos, limpieza, almacenamiento y control de proveedores, aportando una 

base sólida para la implementación efectiva de BPM en cualquier proceso de fabricación de 

alimentos (British Standards Institution, 2008). 
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II. Objetivos 

Objetivo general 

− Desarrollar e implementar un sistema documentado de BPM en una planta 

procesadora de harinas. 

Objetivos específicos  

− Investigación del marco legal y normativo nacional e internacional. 

− Diagnóstico de los procedimientos en planta. 

− Diseño de procedimientos, formatos y elaboración del organigrama funcional 

− Implementación y evaluación del sistema documentado de BPM en la planta 

procesadora, determinando la variación del grado de cumplimiento tras su 

aplicación. 
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III. Metodología 

El presente trabajo se desarrolló en la planta de envasado de la empresa BIOAURORA 

E.I.R.L y fue orientada a la mejora de los procesos de producción alimentaria mediante la 

implementación y desarrollo de un sistema de gestión de calidad de las Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM). La intervención se centró en identificar y resolver problemáticas 

operativas relacionadas con la inocuidad y la calidad del producto, mediante la aplicación de 

herramientas técnicas y normativas vigentes. Durante el proceso, se utilizó una lista de 

verificación como instrumento de apoyo (Anexo 1) para diagnosticar el estado inicial de las 

BPM y para guiar las acciones de mejora. Esta herramienta permitió evidenciar brechas en 

la higiene, control de procesos, infraestructura y capacitación del personal. La recolección de 

información fue complementada con observación directa, entrevistas breves y revisión de 

documentos internos. El trabajo se llevó a cabo con la participación de 12 trabajadores de la 

planta, incluyendo operarios, supervisores y personal de limpieza, quienes estuvieron 

involucrados de manera directa en la ejecución de los procedimientos evaluados. 

 

3.1. Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

La técnica principal utilizada fue la observación directa, complementada con la revisión 

documental de registros internos. Para ello se empleó como instrumentos: 

− Lista de verificación de BPM, adaptada de la normativa del Codex Alimentarius 

y los criterios de DIGESA/ MINSA (Codex Alimentarius Commission; 2003 & 

MINSA; 1998). 
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− Fichas de evaluación de capacitaciones (asistencias, temas tratados y resultados 

de evaluaciones). 

− Registros operativos (limpieza, mantenimiento, trazabilidad y control de calidad). 

Estos instrumentos permitieron obtener información estructurada y comparable antes y 

después de la implementación del plan de mejora. 

 

3.2 Procedimiento 

3.2.1. Investigación del marco legal y normativo nacional 

Esta primera fase consistió en una revisión exhaustiva del marco regulatorio vigente en el 

Perú y de los estándares internacionales en materia de inocuidad alimentaria, con el objetivo 

de establecer las bases técnicas y legales que orienten la correcta implementación de Buenas 

Prácticas de Manufactura (BPM) en la planta procesadora. 

A nivel nacional, se analizaron los siguientes documentos normativos: 

− Decreto Supremo N.º 007-98-SA, que aprueba el Reglamento sobre Vigilancia y 

Control Sanitario de Alimentos, y constituye la norma marco para la regulación 

de establecimientos procesadores de alimentos en el país (MINSA.; 1998). 

− Acta de Inspección Sanitaria de Establecimientos Procesadores de Alimentos 

Varios y Bebidas (Acta ficha N°6), utilizada por los inspectores sanitarios como 

herramienta oficial de evaluación de cumplimiento. Este documento fue esencial 

para alinear los futuros formatos utilizados en la planta con los criterios exigidos 
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por la autoridad competente, asegurando así la validez normativa del instrumento 

(DIGESA.; 2013). 

A nivel internacional, se incorporaron estándares ampliamente reconocidos para reforzar los 

criterios técnicos y de gestión de la inocuidad: 

− Codex Alimentarius – CAC/RCP 1-1969, que establece las directrices generales 

para la aplicación de BPM en la cadena alimentaria, y representa un marco de 

referencia internacional adoptado por múltiples países, incluido el Perú (Codex 

Alimentarius Commission.; 2003). 

− PAS 220:2008, Programas prerrequisitos en materia de seguridad alimentaria para 

la fabricación de alimentos, que detalla los requisitos fundamentales que deben 

estar implementados antes de adoptar un sistema HACCP. Este estándar aporta 

especificaciones más detalladas sobre infraestructura, control de operaciones, 

limpieza, trazabilidad, manejo de alérgenos y control de proveedores (British 

Standards Institution.; 2008). 

 

La integración de estos documentos permitió construir una matriz normativa integral que 

sirvió como base para la elaboración de una lista de verificación técnica estructurada por 

dimensiones críticas del cumplimiento de las BPM, el diseño de formatos de control, 

monitoreo y registros operativos adaptados a las particularidades del proceso de producción 

de harinas. Además de la justificación técnica y preventiva del enfoque de implementación 

aplicado, priorizando medidas de control anticipado, documentación estandarizada y 

capacitación del personal. 
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3.2.2. Diagnóstico de los procedimientos en planta 

Una vez establecido el marco normativo de referencia, se procedió a realizar un diagnóstico 

técnico-sanitario integral del estado actual de la planta procesadora de harinas, con el objetivo 

de identificar las brechas existentes respecto al cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM). Esta fase fue crucial para obtener un panorama real de la situación 

operativa del establecimiento y servir como línea base para diseñar e implementar un sistema 

de mejora continua. 

El diagnóstico se abordó desde una perspectiva sistemática, considerando las siete 

dimensiones críticas definidas en la matriz normativa: instalaciones, personal, equipos y 

mantenimiento, producción (trazabilidad), control de calidad, limpieza y desinfección, y 

control de plagas. Estas dimensiones, extraídas de los requisitos legales nacionales 

(DIGESA) y estándares internacionales (Codex, PAS 220), permitieron estructurar una 

evaluación técnica sólida y específica para el rubro de harinas, las cuales fueron recopiladas 

en un informe descriptivo. 

La observación directa en planta fue acompañada de entrevistas con los operarios y 

responsables de área, lo que permitió identificar fallas estructurales, técnicas y vacíos en el 

conocimiento del personal sobre las BPM, así como limitaciones en la gestión documental y 

en la sistematización de procesos. Asimismo, se procedió a la revisión de registros existentes, 

tales como hojas de limpieza, formatos de recepción de insumos o certificados sanitarios, los 

cuales resultaron en su mayoría insuficientes o inadecuados, confirmando la necesidad de 

establecer un sistema de documentación más completo y normalizado. 
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La evaluación se estructuró bajo una escala ordinal, que permitió clasificar el grado de 

cumplimiento en cuatro categorías: muy bajo, bajo, medio y alto. Para garantizar objetividad 

y comparabilidad, cada nivel fue transformado en un puntaje porcentual, constituyendo la 

línea de base del diagnóstico inicial. 

 

3.2.3. Diseño de procedimientos, formatos y elaboración del organigrama funcional 

Una vez identificado el nivel de cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM) mediante el diagnóstico situacional, se procedió a la elaboración y adaptación de 

instrumentos técnicos que permitieran formalizar, monitorear y controlar las actividades 

críticas dentro de la planta procesadora de harinas.  

El diseño de estos instrumentos se fundamentó en la matriz normativa construida en la Fase 

1 y en los hallazgos del diagnóstico previo. Para garantizar un enfoque integral y funcional, 

se organizaron los formatos según siete dimensiones claves, consideradas como pilares del 

sistema de gestión de BPM en este tipo de industria: instalaciones, personal, equipos y 

mantenimiento, producción (trazabilidad), control de calidad, limpieza y desinfección, y 

control de plagas. 

− Instalaciones: Se elaboraron formatos para la verificación estructural periódica de 

áreas productivas, almacenes, zonas de residuos y accesos. Se consideraron 

criterios como condiciones de techos, pisos, drenajes, ventilación y señalización 

de áreas limpias y sucias. Estos documentos permiten reportar anomalías y 

generar planes de mejora correctiva. 
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− Personal: Se diseñaron fichas de asistencia y evaluación a capacitaciones internas 

sobre BPM, higiene y seguridad alimentaria. Además, se incluyeron registros de 

entrega y uso de equipos de protección personal (EPP), así como formatos para 

control de ingreso a planta y vigilancia de condiciones de salud del personal 

manipulador de alimentos. 

− Equipos y mantenimiento: Establecieron formatos de mantenimiento preventivo 

y correctivo para molinos, mezcladoras, zarandas, básculas y demás equipos 

críticos. Estos formatos detallan fechas, responsables, repuestos utilizados y 

observaciones técnicas, permitiendo un control ordenado y actualizado del estado 

operativo de la maquinaria. 

− Producción (trazabilidad): Se implementaron formatos para el registro de lotes de 

producción, incluyendo información sobre insumos utilizados, fechas, cantidades, 

parámetros del proceso y responsables. Asimismo, se diseñaron documentos para 

la trazabilidad, para rastrear desde el producto terminado hasta el origen de la 

materia prima, asegurando una respuesta efectiva ante posibles incidentes de 

inocuidad. 

− Control de calidad: Se elaboraron fichas técnicas y de control para verificación 

de características físico-químicas, microbiológicas y sensoriales de la harina 

(color, olor, granulometría, contenido de humedad, entre otros), así como 

formatos de recepción de materia prima y control de proveedores, para asegurar 

que se cumplan los estándares de calidad establecidos. 
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− Limpieza y desinfección: Se diseñaron cronogramas y registros diarios/semanales 

de limpieza y desinfección de equipos, utensilios, superficies, almacenes y zonas 

de trabajo. Los formatos incluyen responsable, fecha, producto utilizado, 

concentración y validación del procedimiento. Se estandarizó también el sistema 

de codificación de materiales de limpieza por área. 

− Control de plagas: Se desarrollaron registros de monitoreo de trampas, reportes 

de aplicación de medidas correctivas, mapas de ubicación de puntos críticos y 

fichas de visitas técnicas de empresas de saneamiento. Estos documentos 

permiten demostrar el cumplimiento de un plan de manejo integrado de plagas, 

en concordancia con las exigencias sanitarias. 

Además, se desarrollaron diagramas de procedimiento, particularmente enfocados en el 

proceso de envasado de harinas en bolsas Ziploc y en potes, con el objetivo de representar 

gráficamente el flujo secuencial de operaciones. Estos diagramas incluyeron actividades 

realizadas por cada operario, puntos de control, registros asociados y funciones específicas 

del asistente de calidad. Esta representación visual permite identificar posibles focos de 

contaminación cruzada, reforzar la estandarización del proceso y optimizar la distribución de 

tareas dentro del área de producción. 

Por último, se elaboró un organigrama funcional, que permitió establecer de forma clara la 

estructura operativa de la planta procesadora. A través de este organigrama se definieron 

responsabilidades específicas dentro de la planta de envasado. 
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3.2.4. Implementación y evaluación del sistema documentado de BPM en la planta 

procesadora, determinando la variación del grado de cumplimiento tras su aplicación 

La última fase del procedimiento metodológico consistió en la implementación progresiva 

del sistema de BPM, con acompañamiento técnico y seguimiento continuo. Esta 

implementación se dio en tres niveles: 

− Capacitación del personal en temas como higiene, limpieza, trazabilidad y 

mantenimiento, con sesiones teóricas y prácticas adaptadas al contexto laboral. 

− Aplicación operativa de los formatos diseñados, con apoyo del responsable de 

producción o calidad para verificar su cumplimiento. 

− Seguimiento técnico mediante observaciones periódicas, recolección de evidencia 

y retroalimentación directa con el personal. 

La implementación fue diseñada para ser participativa y contextualizada, considerando los 

recursos, cultura organizacional y niveles de formación del personal. En lugar de imponer 

reglas de forma vertical, se trabajó desde una perspectiva educativa y de mejora continua, 

incentivando el compromiso del equipo con los principios de inocuidad alimentaria. 

Posteriormente, se aplicó nuevamente el checklist BPM, siguiendo el mismo criterio de 

evaluación ordinal y de puntaje porcentual. Esto permitió comparar los resultados obtenidos 

en el diagnóstico inicial con los posteriores a la implementación y determinar la variación en 

cada dimensión de las BPM, estableciendo evidencia objetiva del grado de mejora alcanzado 

en la planta procesadora de harinas (Tabla 5). 
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IV. Resultados 

4.1. Fase 1: Revisión del marco normativo 

Como resultado de la primera fase, se elaboró una matriz comparativa de normativas 

nacionales e internacionales, identificando los requisitos mínimos exigibles para 

establecimientos procesadores de alimentos en el Perú. En esta matriz se detallan los puntos 

críticos observados en normas como el D.S. 007-98-SA, el Codex Alimentarius y la PAS 

220:2008, además de las directrices específicas revisadas como parte del material técnico 

complementario. 

Este análisis sirvió de insumo clave para la construcción de los formatos y el enfoque 

preventivo adoptado para el diagnóstico de planta. 

Dimensión 
BPM 

D.S. 007-98-
SA (Perú) 

Codex 
Alimentarius 
CAC/RCP 1-

1969 

PAS 220:2008 
Acta N°6 
DIGESA 

Instalaciones Pisos, techos y 
paredes 
lavables; 
drenaje; 
iluminación 
adecuada 

Diseño 
higiénico de 
instalaciones; 
control de flujo 
de aire 

Requisitos 
estructurales 
detallados; 
ubicación de 
equipos 

Observa estado 
de 
infraestructura 
general 

Personal Higiene 
personal; uso 
de EPP; 
capacitación 
básica 
obligatoria 

Formación en 
higiene; 
control de 
salud 

Competencia del 
personal; 
capacitación 
continua 

Evalúa 
presencia de 
EPP y hábitos 
de higiene 

Equipos y 
mantenimiento 

Limpieza de 
equipos; 
control de 
corrosión 

Mantenimiento 
periódico; 
superficies 
lisas y lavables 

Plan de 
mantenimiento; 
documentación de 
actividades 

Revisión 
visual del 
estado de 
equipos 

Producción / 
trazabilidad 

No obligatorio 
(recomendado) 

Registros de 
producción y 
origen 

Registro por 
lotes; trazabilidad 
inversa y directa 

No exige 
trazabilidad 
formal 
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Control de 
calidad 

Pruebas de 
calidad 
recomendadas 

Control de 
materias 
primas y 
producto final 

Parámetros 
físicos, químicos, 
microbiológicos 

No incluye 
pruebas 
específicas 

Limpieza y 
desinfección 

Requiere 
cronogramas; 
uso de 
productos 
autorizados 

Frecuencia, 
productos 
aprobados 

Validación de 
limpieza; 
separación de 
utensilios por 
zona 

Evalúa rutina, 
productos y 
procedimientos 

Control de 
plagas 

Plan 
obligatorio; sin 
evidencias de 
infestación 

Prevención y 
monitoreo 
permanente 

Mapa de puntos 
críticos; 
frecuencia de 
inspección 

Requiere 
presencia de 
contrato con 
empresa 
externa 

 

Tabla 1. Matriz comparativa de requisitos de BPM según normativa nacional e 

internacional 

En conjunto, la matriz permitió contar con un marco normativo operativo, flexible pero 

riguroso, capaz de aplicarse a un contexto real de planta de procesamiento de harinas, donde 

muchas veces los recursos son limitados pero los riesgos sanitarios son significativos. 

 

4.2. Fase 2: Diagnóstico situacional de la planta 

Como parte de la segunda fase metodológica, se realizó un diagnóstico técnico-sanitario 

integral del estado actual de la planta procesadora de harinas, con el objetivo de identificar 

brechas respecto al cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). Esta 

evaluación se estructuró en torno a siete dimensiones críticas previamente definidas: 

instalaciones, personal, equipos y mantenimiento, producción (trazabilidad), control de 

calidad, limpieza y desinfección, y control de plagas. 
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Para ello, se aplicó una lista de verificación técnica (checklist BPM) elaborada con base en 

los requisitos normativos nacionales (DIGESA) y estándares internacionales (Codex 

Alimentarius, PAS 220:2008), la cual permitió evaluar de forma sistemática el grado de 

cumplimiento en cada dimensión (Anexo 1). 

Dimensión Hallazgos identificados Nivel de 
cumplimiento 

Instalaciones Presencia de pisos y paredes porosas; 
ventilación natural insuficiente; señalización 
limitada. 

Bajo 

Personal Uso parcial de EPP; escasa capacitación 
formal en higiene y BPM. 

Medio 

Equipos y 
mantenimiento 

Equipos funcionales, pero sin cronogramas 
de mantenimiento preventivo ni registros. 

Bajo 

Producción / 
trazabilidad 

No existe trazabilidad documentada por lotes 
ni control escrito de insumos. 

Muy bajo 

Control de calidad No se realizan pruebas fisicoquímicas ni 
sensoriales de la harina; no hay fichas 
técnicas. 

Bajo 

Limpieza y 
desinfección 

Rutinas realizadas, pero sin registros escritos 
ni productos normalizados. Medio 

Control de plagas Aplicación periódica por terceros, pero sin 
registro, contrato ni monitoreo con trampas. 

Bajo 

 

Tabla 2. Resultados del diagnóstico por dimensión BPM. 

 

4.3. Fase 3: Diseño de formatos BPM y sistematización por dimensiones 

Con base en los resultados del diagnóstico técnico-sanitario (Fase 2) y en la matriz normativa 

elaborada (Fase 1), se procedió al diseño e implementación de instrumentos técnicos y 

documentarios que permitan sistematizar, controlar y evidenciar la aplicación de Buenas 

Prácticas de Manufactura (BPM) dentro de la planta procesadora de harinas. 
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Esta fase representó un cambio sustancial en la forma de operar, ya que permitió pasar de un 

modelo empírico, sin documentación, a un sistema estructurado, preventivo y con enfoque 

de mejora continua. La estrategia se basó en tres componentes clave: 

 

4.3.1. Diseño de formatos por dimensión BPM 

Se diseñaron y validaron 20 formatos operativos, agrupados según las siete dimensiones 

críticas de BPM. Cada uno fue elaborado considerando criterios como: facilidad de uso, 

claridad en los campos, trazabilidad, firma de responsables y compatibilidad con auditorías 

internas o externas. A continuación, se presenta un resumen de los formatos creados por 

dimensión: 

Dimensión BPM Formato diseñado 

Instalaciones 
Registro de monitoreo de iluminación (Anexo 2) 
Formato de inspección de la planta (Anexo 3) 
 

Personal 

Control de lavado de manos (Anexo 4) 
Control de higiene personal (Anexo 5) 
Control de salud de personal (Anexo 6) 
Programa anual de capacitaciones (Anexo 7) 
Control de comportamiento y aplicaciones de las BPM (Anexo 8 ) 
 

Equipos y 
mantenimiento 

Control de calibración de equipos (Anexo 9 ) 
Registro de mantenimiento de equipos y maquinarias (Anexo 10) 
Programa de mantenimiento de maquinarias y equipos (Anexo 11) 
 

Producción / 
trazabilidad 

Sistema automatizado de Excel, para la construcción de un Kardex 
medido por lotes. (Anexo 12 ) 

Control de calidad 

Control de recepción de materia prima e insumos (Anexo 13 ) 
Control de calidad en el producto terminado (Anexo 14 ) 
Control de calidad en el proceso de producción (Anexo 15) 
Ficha técnica de productos con los estándares microbiológicos y 
fisicoquímicos óptimos. (Anexo 16 ) 
Control de la eficacia de aplicación de (hisopados y/o plaqueo).(Anexo 
17) 
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Control de cloro residual en agua potable (Anexo 18) 
 

Limpieza y desinfección 
Control diario de limpieza y desinfección de áreas (Anexo 19) 
Control de limpieza y desinfección de: utensilios y equipos (Anexo 20) 
 

Control de plagas 
Registro de ejecución, monitoreo de control de plagas. (Anexo 21) 
 

 

Tabla 3. Formatos BPM diseñados por dimensión. 

 

4.3.2. Diagramas de procedimiento: Envasado en potes y bolsas Ziploc 

Dado que el envasado constituye una etapa crítica en la cadena de producción de harinas, se 

elaboraron dos diagramas de procedimiento detallados, uno para el envasado en potes 

plásticos y otro para el envasado en bolsas Ziploc, considerando las diferencias en 

manipulación, sellado, etiquetado y almacenamiento. 

Cada diagrama fue diseñado como un flujograma de procesos con símbolos estandarizados; 

incluyendo puntos de control, responsables y registros asociados. 
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Figura 1. Diagrama de procedimiento de envasado en bolsas Ziploc. 

 

 

Figura 2. Diagrama de procedimiento de envasado en potes. 
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Estos diagramas fueron colocados en las zonas correspondientes de empaque como guías 

visuales, y se utilizaron en las capacitaciones para reforzar el orden de actividades y la 

correcta manipulación del producto final. 

 

4.3.3. Elaboración del organigrama funcional 

Como parte del proceso de formalización interna, se desarrolló el organigrama funcional de 

la planta, definiendo claramente las funciones, jerarquías y relaciones entre las áreas 

operativas, administrativas y de apoyo. 

Este documento permitió: 

⮚ Establecer líneas claras de supervisión. 

⮚ Asignar responsabilidades específicas por dimensión BPM. 

⮚ Mejorar la comunicación y la rendición de cuentas dentro del equipo de trabajo. 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 3. Organigrama funcional de la planta procesadora de harinas. 
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4.4. Fase 4: implementación y evaluación del sistema documentado de BPM en la planta 

procesadora, determinando la variación del grado de cumplimiento tras su aplicación 

Tras el diagnóstico situacional y el diseño de formatos por dimensión (Fases 2 y 3), se 

procedió a la implementación progresiva y participativa del sistema de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) dentro de la planta procesadora de harinas. Esta fase representó la puesta 

en marcha operativa del sistema documentado, con acciones dirigidas tanto a la 

infraestructura, como a los procesos, registros y personal involucrado en la línea de 

producción. 

 

4.4.1. Socialización del sistema BPM 

El proceso inició con la presentación formal del sistema al equipo técnico y operativo, 

destacando su importancia para asegurar la inocuidad del producto final, cumplir con la 

normativa sanitaria vigente y facilitar futuras inspecciones por parte de DIGESA o entidades 

certificadoras. Para ello, se realizó una reunión introductoria con el personal donde se 

entregaron copias impresas del organigrama, el reglamento interno de higiene y los 

procedimientos actualizados. 

 

4.4.2. Implementación de formatos y rutinas documentadas 

A continuación, se procedió a la puesta en uso real de los formatos diseñados, los cuales 

fueron agrupados y distribuidos por estaciones y responsables. Para facilitar su uso: 

− Se imprimieron y plastificaron formatos de uso diario o continuo. 
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− Se colocaron en carpetas clasificadoras por dimensión y área. 

− Se capacitaron a los responsables de su llenado y firma. 

Cada formato fue probado en campo, corregido si fue necesario y posteriormente consolidado 

como parte del sistema documental. Esto permitió obtener, por primera vez, evidencia escrita 

y verificable de cumplimiento de prácticas sanitarias básicas. 

 

4.4.3. Aplicación de procedimientos estandarizados 

Se integraron los diagramas de procedimiento del proceso de envasado (tanto para potes 

como para bolsas Ziploc) a las estaciones de trabajo correspondientes, los cuales fueron 

impresos y fijados en zonas visibles para el personal encargado del llenado, sellado y 

rotulado. Estos diagramas permitieron: 

− Evitar errores en el flujo de envasado. 

− Garantizar la trazabilidad del lote. 

− Establecer puntos de control para supervisores. 

 

4.4.4. Capacitaciones al personal 

Como parte del programa anual de capacitaciones (Anexo 6), se realizaron jornadas breves 

y didácticas sobre: 

− Gestión de procesos conforme a la ISO 9001:2015. 
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− Proceso de envasado. 

− Mejora continua.  

− Programa de Higiene y Saneamiento (Aplicación).  

− BPM: Buenas prácticas de manufactura en la cadena alimentaria. 

− Requerimientos de DIGESA conforme al D.S.007-98 -SA. 

− Inocuidad de los alimentos y peligros asociados.  

− Hábitos de higiene y presentación personal.  

− Sistema HACCP. 

− Uso y mantenimiento de los instrumentos y equipos. 

− Productos naturales y alimentos peruanos en exportación.  

− Cultura de inocuidad de los alimentos y peligros asociados. 

− Rastreando alimentos contaminados. 

− Problemas de enfermedades en los alimentos/ Epidemiología de las ETAS. 
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Tabla 4. Cuadro resumen de asistencia a las jornadas de capacitación de los 12 
trabajadores de la planta. 

 

Se evaluó la comprensión a través de preguntas orales y revisión de cumplimiento durante 

la jornada. 

 

 

 

Figura 4. Capacitaciones orales hacia los trabajadores de la planta. 

 

4.4.5. Supervisión de avances: Comparación de cumplimiento del checklist BPM 

Durante las primeras semanas posteriores a la implementación del sistema, se aplicó 

nuevamente la lista de verificación técnica (checklist BPM) utilizada en la Fase 2, con el 

objetivo de monitorear el grado de cumplimiento en cada dimensión, identificar avances y 

ajustar procesos según fuera necesario. 
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Esta nueva aplicación permite comparar los resultados obtenidos en el diagnóstico inicial 

frente a los logrados tras la implementación de las herramientas de gestión y los formatos 

BPM. A continuación, se presenta una tabla comparativa que resume la evolución de 

cumplimiento por dimensión: 

Dimensión BPM 
Puntaje Diagnóstico 

Inicial (%) 
Puntaje Post-

Implementación (%) 
Variación 

(%) 
Instalaciones 45% 65% +20 

Personal 55% 85% +30 
Equipos y 

mantenimiento 
40% 60% +20 

Producción / 
trazabilidad 

30% 80% +50 

Control de calidad 35% 78% +43 
Limpieza y 

desinfección 
60% 85% +25 

Control de plagas 50% 85% +35 
Promedio general 45% 68.2% +31.8 

 

Tabla 5. Resultados del checklist técnico aplicado antes y después de la 

implementación del sistema BPM. 

La comparación revela una mejora significativa en todas las dimensiones evaluadas, con 

incrementos notables especialmente en: 

− Producción / trazabilidad (+50%): gracias a la implementación del sistema 

automatizado de Excel y el registro por lotes. 

− Control de calidad (+43%): por la incorporación de formatos de evaluación de materia 

prima, producto final y control de cloro e hisopados. 
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− Personal (+30%): reforzado por el programa anual de capacitaciones y controles 

sistemáticos de salud e higiene. 

Estas mejoras reflejan no solo la utilidad práctica de los formatos implementados, sino 

también un cambio positivo en la cultura organizacional y en la percepción del personal 

respecto a su rol en la inocuidad alimentaria. 

 

V. Discusión 

La implementación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en la planta procesadora de 

harinas BIOAURORA E.I.R.L evidenció cómo una intervención estructurada, con sustento 

teórico-técnico y normativo, puede transformar sustancialmente la organización, higiene y 

trazabilidad en una microempresa agroalimentaria. A través de una metodología dividida en 

cuatro fases, se alcanzaron mejoras significativas tanto en el control del proceso como en la 

cultura de inocuidad del personal. 

La revisión del marco normativo nacional e internacional (Fase 1) permitió sustentar 

técnicamente el sistema implementado, alineándose con documentos como el Decreto 

Supremo N.º 007-98-SA, el Codex Alimentarius, el PAS 220:2008 y la Guía BPM para vinos 

de DIGESA, que sirvió como referencia para adaptar criterios al rubro de harinas. Este 

análisis facilitó la construcción de una matriz normativa de cumplimiento que orientó tanto 

el diseño del checklist como la creación de registros por dimensión. 

Durante la Fase 2, el diagnóstico situacional permitió identificar diversas deficiencias: escasa 

trazabilidad, ausencia de registros, limpieza no documentada, procedimientos no 
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estandarizados y baja capacitación del personal. Estos hallazgos coincidieron con estudios 

previos (Espinoza Velásquez, 2023), los cuales destacan que muchas microempresas 

agroindustriales presentan debilidades en higiene y control por falta de formación técnica y 

documentación formal. 

Como respuesta, en la Fase 3 se elaboraron más de 20 formatos agrupados por dimensión 

BPM, así como fichas técnicas, diagramas de procesos y un organigrama funcional. Uno de 

los aportes más relevantes fue el diseño de fichas técnicas microbiológicas, elaboradas según 

los parámetros establecidos en la RM N.º 591-2008/MINSA (SENASA, 2008). Estas fichas 

permitieron establecer límites de aceptabilidad para microorganismos como mesófilos, 

coliformes totales, mohos y levaduras, y patógenos como Salmonella spp. y E. coli, aportando 

criterios objetivos para evaluar la inocuidad del producto final. 

Además, se implementó un sistema de trazabilidad por lotes, estructurado en una hoja 

automatizada tipo Kardex. Este sistema es clave no solo para cumplir con los requisitos 

legales, sino para asegurar el control de inventarios, la trazabilidad en caso de retiro de 

productos y la validación de condiciones de almacenamiento y manipulación (MINSA.; 1998 

& British Standards Institution.; 2008 & Valencia Chávez, R. A.; 2023 ). La trazabilidad 

fortalece todas las áreas del proceso productivo y mejora la respuesta ante cualquier 

eventualidad sanitaria. 

Otro componente crítico fue el uso de flujogramas de procesos, elaborados tanto para el 

envasado en potes como en bolsas Ziploc. Estos diagramas ayudan a estandarizar 

operaciones, optimizar tiempos y visualizar el proceso en su totalidad (Vásquez, G. G.; 
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2013). Además, permitieron identificar puntos críticos de riesgo, especialmente relacionados 

con potenciales focos de contaminación cruzada, como: 

− Falta de limpieza previa en envases reutilizados. 

− Uso compartido de utensilios sin desinfección entre lotes. 

− Cruce de operarios entre zonas limpias y sucias sin cambio de indumentaria. 

− Acumulación de humedad en envases mal secados. 

Estos riesgos justifican el diseño de formatos complementarios, como el control de limpieza 

y desinfección de utensilios (Anexo 19), control de calidad en proceso (Anexo 14) y control 

del comportamiento del personal (Anexo 7). Así, los flujogramas no solo aportaron orden, 

sino también fueron la base para una gestión documental basada en peligros reales del 

proceso. 

Por otro lado, la Fase 4, centrada en la implementación del sistema, fue acompañada de 

jornadas de capacitación al personal, orientadas a reforzar temas de inocuidad y 

enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs). Estas sesiones permitieron sensibilizar al 

personal respecto al impacto de prácticas inadecuadas en la salud del consumidor, 

fomentando la disciplina sanitaria y mejorando el compromiso con el llenado adecuado de 

registros, el uso correcto de equipos de protección y la higiene personal. Diversos estudios 

han reportado que el fortalecimiento de las capacidades del personal en buenas prácticas de 

manufactura y manipulación segura contribuye de manera directa a la reducción de brotes de 

ETAs, al minimizar riesgos de contaminación cruzada, asegurar la correcta higienización de 

las instalaciones y garantizar una manipulación adecuada de los alimentos (Siancas Gallo, A. 
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M. D. C.; 2022 & Vásquez, G. G.; 2013 & Rodriguez Ardian, M. D. L. A., et al; 2025 ) . En 

este sentido, la capacitación continua no solo se constituye como una obligación normativa, 

sino también como una estrategia preventiva esencial para salvaguardar la salud pública y 

asegurar la calidad e inocuidad del producto final.  

Los resultados del checklist técnico, aplicado antes y después de la implementación (Tabla 

5), demostraron el impacto positivo de la intervención, reflejado en un incremento del 

cumplimiento general de 45% a 68,2%. Aunque no se alcanzó aún el 100% de conformidad, 

este avance constituye un indicador claro de que las acciones implementadas fueron efectivas 

para cerrar brechas críticas en la gestión de la inocuidad. La mejora más significativa se 

evidenció en las dimensiones de producción/trazabilidad (+50%) y control de calidad 

(+43%), lo que refleja que la introducción de formatos, registros y controles documentados 

permitió transformar prácticas empíricas en procesos estandarizados y verificables. 

El hecho de no haber alcanzado el cumplimiento total puede atribuirse a factores estructurales 

y de recursos, propios de las micro y pequeñas empresas (MYPEs), como limitaciones en 

infraestructura, inversión tecnológica y sostenibilidad de programas de capacitación 

(Mautino Damian, E.; 2020). Sin embargo, la tendencia positiva muestra que el sistema BPM 

implementado es replicable y escalable en el tiempo, siempre que se mantenga el 

compromiso organizacional y se refuercen los aspectos pendientes. 

En este sentido, el incremento alcanzado no solo valida la pertinencia de la metodología 

aplicada, sino que también constituye una base sólida para la consolidación de una cultura de 

inocuidad, condición indispensable para cumplir de forma sostenida con las normativas 
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nacionales (D.S. 007-98-SA; RM 591-2008/MINSA) y alinearse con estándares 

internacionales como el Codex Alimentarius.   

Este cambio cuantificable demuestra que un sistema BPM bien diseñado, validado por 

normativa técnica y sostenido por participación del equipo, puede mejorar significativamente 

las condiciones higiénico-sanitarias, la organización operativa y la confianza del consumidor. 

 

VI. Conclusiones 

Las acciones realizadas en la planta procesadora de harina de BIOAURORA E.I.R.L. 

permitieron cumplir con el objetivo general de desarrollar e implementar un sistema 

documentado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). La empresa pasó de un modelo 

empírico de trabajo a un sistema estructurado, basado en registros verificables y orientado a 

garantizar la inocuidad alimentaria. 

La revisión del marco legal y normativo, tanto nacional como internacional, fue un primer 

paso fundamental, ya que permitió identificar los criterios mínimos exigidos en materia de 

inocuidad y gestión sanitaria. Normas como el D.S. 007-98-SA, la RM 591-2008/MINSA, el 

Codex Alimentarius y la PAS 220:2008 proporcionaron la base técnica y legal sobre la cual 

se construyeron los procedimientos internos de la planta. 

El diagnóstico situacional evidenció brechas significativas en el cumplimiento de las BPM, 

alcanzando un nivel inicial de apenas 45%. Entre las principales deficiencias se encontraron 

problemas en las instalaciones, falta de registros de control, deficiencias en la higiene del 

personal y la ausencia de procedimientos estandarizados. Estos hallazgos confirmaron la 
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necesidad de diseñar herramientas de gestión que permitieran ordenar las operaciones y 

elevar los estándares de calidad. 

En respuesta a ello, se elaboraron 20 formatos documentados, dos diagramas de 

procedimiento para el envasado en potes y bolsas Ziploc, así como un organigrama funcional 

que definió responsabilidades y jerarquías. Estos instrumentos no solo facilitaron la 

sistematización del trabajo, sino que también contribuyeron a mejorar la trazabilidad y el 

control operativo dentro de la planta. 

La implementación y posterior evaluación del sistema documentado de BPM demostraron 

un impacto positivo, reflejado en el incremento del grado de cumplimiento, que pasó del 45% 

al 68,2%. Los avances más relevantes se observaron en las dimensiones de producción y 

trazabilidad (+50%), control de calidad (+43%) e higiene del personal (+30%), evidenciando 

un fortalecimiento tanto de la cultura sanitaria como de la disciplina organizacional. Si bien 

no se alcanzó el 100% de cumplimiento, las limitaciones en infraestructura y equipos 

explican esta situación, lo que pone de manifiesto la necesidad de futuras inversiones que 

consoliden y sostengan los progresos logrados. 

Por último, es fundamental destacar la relevancia del perfil profesional del biólogo en la 

ejecución de este proyecto dado a la formación en temas como  microbiología, bioseguridad, 

análisis de alimentos y salud pública permitió no solo interpretar correctamente los criterios 

sanitarios y normativos aplicables, sino también diseñar formatos ajustados a riesgos reales, 

capacitar de forma técnica al personal y evaluar el impacto del sistema implementado con 

una visión científica, sanitaria y ética.   
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VII. Recomendaciones 

− La normativa sanitaria no debe verse solo como una exigencia externa, sino como una guía 

técnica que puede adaptarse incluso a microempresas. Aplicar el conocimiento académico 

en un contexto real me permitió traducir conceptos complejos en herramientas funcionales, 

como formatos, diagramas y listas de control. 

− Diseñar formatos por dimensión BPM, construir fichas técnicas con base normativa y 

establecer registros de trazabilidad me permitió constatar que documentar es controlar. Esta 

experiencia reforzó mi criterio profesional sobre la necesidad de que todo sistema de calidad 

tenga respaldo escrito, accesible y verificable. 

− Las BPM no son solo un conjunto de requisitos; representan una filosofía de trabajo basada 

en la prevención. Esta experiencia me enseñó que aplicar controles desde el inicio del 

proceso, y no solo al final, es la clave para garantizar productos inocuos, evitar retrabajos y 

fortalecer la confianza del consumidor. 

− La interacción con operarios, supervisores y personal de planta fue un aprendizaje clave. 

Para lograr una implementación efectiva, comprendí que debía comunicar con claridad, 

capacitarme con enfoque práctico y, sobre todo, liderar con criterio técnico y empatía. Este 

TSP no solo reforzó mis capacidades técnicas, sino también mis habilidades 

interpersonales. 

− Este trabajo reafirmó que el perfil profesional del biólogo tiene un campo de acción muy 

valioso en el sector agroindustrial, especialmente en áreas como control de calidad, 

inocuidad, gestión documental y cumplimiento normativo. Aportar desde la ciencia a la 
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mejora de procesos me permitió crecer como profesional comprometido con la salud 

pública. 
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Anexos 

Modelo inicial de Lista de verificación de Verificación de requerimientos en base a 
requerimientos internacionales y nacionales (Anexo 1) 
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Imagen modelo del Formato de Registro de monitoreo de iluminación (Anexo 2) 

 

Autoinspección de la planta (Anexo 3) 
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Control de lavado de manos (Anexo 4) 

 

Control de higiene personal (Anexo 5) 
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Control de salud de personal (Anexo 6) 
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Programa anual de capacitaciones (Anexo 7) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Control de comportamiento y aplicaciones de las BPM (Anexo 8 ) 

 

 

 

 

 

 

Control de calibración de equipos (Anexo 9 ) 
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Control de calibración de equipos (Anexo 9) 

 

Registro de mantenimiento de equipos y maquinarias (Anexo 10) 

 

 

 

 

 

 

 

 



53 
 

Programa de mantenimiento de maquinarias y equipos (Anexo 11) 
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Sistema automatizado de Excel, para la construcción de un Kardex medido por lotes. 

(Anexo 12 ) 

 

Control de recepción de materia prima e insumos (Anexo 13 ) 
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Control de calidad en el producto terminado (Anexo 14 ) 

 

Control de calidad en el proceso de producción (Anexo 15) 
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Ficha técnica de productos con los estándares microbiológicos y fisicoquímicos 

óptimos. (Anexo 16 ) 
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Control de la eficacia de aplicación de (hisopados y/o plaqueos).(Anexo 17) 

 

Control de cloro residual en agua potable (Anexo 18) 
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Control diario de limpieza y desinfección de áreas (Anexo 19) 
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Control de limpieza y desinfección de: utensilios y equipos (Anexo 20) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Registro de ejecución, monitoreo de control de plagas. (Anexo 21) 

 


