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RESUMEN

El avance del sector lácteo enfrenta múltiples desafíos, que se intensificaron durante la crisis del COVID-19. A pesar de los 
esfuerzos gubernamentales por respaldar a pequeñas empresas agrícolas, el crecimiento económico y productivo aún es 
limitado. Aunque existe un conjunto de legislaciones que establecen la implementación de las Buenas Prácticas de Manu-
factura (BPM) en los centros de acopio lecheros, su aplicación sigue siendo deficiente, ya sea por falta de recursos o interés. 
El propósito de esta investigación es evaluar el cumplimiento de las BPM en los procesos de los centros de recolección 
de productos lácteos en la provincia de Tungurahua. Esta investigación de enfoque mixto utiliza un diseño transversal y 
aplica una lista de verificación basada en la “Guía de Verificación de las Buenas Prácticas de Manufactura” en dos centros 
de acopio seleccionados. El diagnóstico revela debilidades en la infraestructura, el personal, los procesos y la calidad del 
producto, lo que ocasiona problemas económicos y obstáculos para el crecimiento en el mercado. Mediante una mesa de 
expertos y el coeficiente de concordancia de Kendall, se validan los resultados obtenidos. Se propone un conjunto de es-
trategias y se elabora un plan de acción orientado a mejorar los centros de acopio lecheros en la provincia de Tungurahua.

Palabras clave: Buenas prácticas de manufactura, centros de acopio lecheros, sector lácteo, infraestructura y personal, 
estrategias de mejora.

ABSTRACT 

The advancement of the dairy sector faces multiple challenges, which intensified during the COVID-19 crisis. Despite go-
vernment efforts to support small agricultural enterprises, economic and productive growth is still limited. Although there is 
a body of legislation that establishes the implementation of Good Manufacturing Practices (GMP) in dairy collection cen-
ters, enforcement remains poor, either due to lack of resources or interest. The purpose of this research is to evaluate GMP 
compliance in the processes of dairy collection centers in the province of Tungurahua. This mixed approach research uses 
a cross-sectional design and applies a checklist based on the “Good Manufacturing Practices Verification Guide” in two 
selected collection centers. The diagnosis reveals weaknesses in infrastructure, personnel, processes and product quality, 
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INTRODUCCIÓN 

El sector lácteo es una industria importante en todo el 
mundo, pero también es una de las que enfrenta mayo-
res desafíos en términos de desarrollo y sostenibilidad. 
El aumento de la demanda de productos lácteos ha sido 
impulsado por el crecimiento de la población mundial y 
la mejora en los estándares de vida, lo que ha llevado a 
un aumento en la producción y el comercio de productos 
lácteos. Sin embargo, el sector también ha enfrentado im-
portantes desafíos en términos de seguridad alimentaria, 
bienestar animal, cambio climático y sostenibilidad am-
biental (Sun et al., 2019; Arrúa & Fernández, 2020). En el 
contexto específico del Ecuador, el sector lácteo también 
ha enfrentado desafíos significativos. A pesar de que el 
país cuenta con un clima favorable para la producción de 
leche y una larga tradición en la producción de productos 
lácteos, el sector enfrenta problemas en términos de pro-
ductividad, eficiencia y competitividad. En particular, los 
pequeños productores lácteos, que representan la mayo-
ría de los productores en el país, a menudo tienen acceso 
limitado a recursos y tecnología para mejorar la calidad y 
la cantidad de su producción. Además, el sector lácteo 
en el Ecuador también se enfrenta a problemas de comer-
cialización y distribución, lo que dificulta su capacidad 
para llegar a los mercados nacionales e internacionales 
de manera efectiva y rentable.

Aunque el sector lácteo es una industria importante en 
todo el mundo, también enfrenta importantes desafíos 
en términos de desarrollo y sostenibilidad. En el caso del 
Ecuador, el sector lácteo tiene un gran potencial para cre-
cer y contribuir a la economía del país, pero es necesario 
abordar los desafíos actuales en términos de producti-
vidad, eficiencia, competitividad y comercialización para 
asegurar su éxito a largo plazo.

Pese a que OCDE/FAO (2019; 2020) y FAO, CEPAL, e IICA 
(2021) en sus estudios hablan de un aumento mundial en 
producción láctea que asciende a un 1,3 % para el año 
2019. También se puede ver que la tendencia al consumo 
de diversos productos, derivados de la leche, va a poseer 
un incremento del 1,0 %. Pero con un problema vitalicio 
ya que la leche cruda, necesita un proceso rápido, ya que 
su durabilidad es muy lenta por sus características. Estos 
estudios dan un punto de partida e indicio de la necesi-
dad de un desarrollo de su producción, procesamiento y 
comercialización (Romig & Seminario, 2020). 

Si se toma en primer plano el desarrollo ecuatoriano en 
relación con el sector lácteo, se observa que, para el mis-
mo año 2019 a nivel nacional, las producciones lácteas 
superan los 6,65 millones de litros de leche al día, en todo 
el territorio (INEC, 2020)

A partir de este estudio, para el año 2020 la compra y 
venta de la leche, también posee un crecimiento sosteni-
ble de un 4,7% mensual, y un aumento del 22% en rela-
ción con el año anterior, que sería el 2019. Por otro lado, 
el surgimiento de la pandemia antes mencionada ha pro-
ducido un daño en cuando a la económica de este sector 
debido al confinamiento, sin embargo, la búsqueda de 
una mejora en este aspecto se da por parte del Ministerio 
de Agricultura y Ganadería (MAG, 2020; Sánchez et al., 
2020). Mediante un avance cronológico se ha determina-
do que para el año 2020 se generó una pequeña dismi-
nución en cuanto al nivel de producción láctea dentro de 
territorio ecuatoriano, con un aproximado de 6,15 millo-
nes de litros al día. Mientras, el crecimiento de produc-
ción para el año 2021 ofrece un 10,92% de aumento en 
producción, correspondientes a un aproximado de 1400, 
millones de dólares por cada año. 

Dentro de un entorno económico, la elaboración y comer-
cialización en el sector lácteo llevó a la generación 1,2 
millones de empleos directos a nivel nacional, que per-
mitieron la generación de $ 259,46 Millones de dólares, 
en el año 2020, teniendo una participación de un 0,40 
% dentro del PIB (Producto Interno Bruto). Para el mis-
mo año este sector de igual forma tuvo un aumento del 
3,60 % con relación al año 2019 (Corporación Financiera 
Nacional, 2021) 

Por lo antes mencionado, se ha determinado que si bien 
la producción láctea no genera un ingreso de alto impac-
to dentro del PIB (Producto Interno Bruto), es necesario 
para el desarrollo del país y puede aumentar su utilidad.  
La falta de control y la mala administración de estos pro-
ductos no permite la generación del nivel económico que 
debería. La búsqueda de una mejora en todo ámbito rela-
cionado con el sector lechero está íntimamente relaciona-
do a una aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM). 

Las BPM contribuyen en cuanto a la higiene en la: ma-
nipulación, preparación, elaboración, envasado, almace-
namiento, transporte y distribución de alimentos de con-
sumo humano. Lo anterior está confirmado por diversos 
estudios realizados con el paso del tiempo y hablados 
siempre de buena manera (Amagua et al., 2016; Rueda, 
2018).

Para los diversos centros de acopio lácteos en territorio 
ecuatoriano, las BPM brindan la oportunidad de formular 
sistemas de producción mejorados y ampliamente ren-
tables, permitiendo un mejor producto para el mercado, 
una fidelidad en cuanto a sus clientes, una mejora en ga-
nancias e imagen, etc.; dando como resultado una mejo-
ra del sector (Guangasi  & Teneda, 2020)
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Para la aplicabilidad y desarrollo de esta investigación, se 
ha determinado puntos base específicos que el Ecuador 
necesita para poder mejorar el estilo de vida y potenciar 
el desarrollo de estos sectores. En nuestro país, más de 
un millón y medio de personas viven de manera directa 
o indirecta de los diversos productos lácteos y el aporte 
económico superior a 1600 millones de dólares anuales. 
Cualquier investigación que se desarrolle, contribuyendo 
a potenciar y mejorar los sistemas de producción, la opor-
tunidad de un mejor estilo de vida y una mejor gestión 
en la cadena de la leche, merece la pena. (Comas et al., 
2020).

Los diferentes centros de acopio de la provincia de 
Tungurahua han trabajado de una manera empírica desde 
sus inicios, lo cual ha permitido proveer de leche a gran-
des cadenas del mercado como “Mi Ranchito”, dichos 
procesos internos se podrían mejorar mediante la aplica-
ción de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), las 
cuales inciden de manera directa en el producto final que 
estas empresas lograrían entregar.

Brindando la oportunidad a los centros de acopio la bús-
queda nuevos mercados no solo nacionales sino también 
internacionales, así como un mejor producto terminado y 
finalmente una mejor rentabilidad de sus productos. Por 
lo argumentado anteriormente, la aplicación correcta de 
las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), contribuye 
al mejoramiento de sus productos y permite una mejora 
económica de todo el sector que subsiste de dichos cen-
tros de acopio.

Por lo antes mencionado se ha desarrollado como pro-
blema de investigación: ¿Qué impacto tiene la aplicación 
de las Buenas Prácticas de Manufactura en la calidad de 
producto que entrega los centros de acopio de productos 
lácteos en Tungurahua?

Se define como objetivo general: determinar el cumpli-
miento de las buenas prácticas manufactureras en los 
procesos de los centros de acopio de productos lácteos 
de la provincia de Tungurahua

MATERIALES Y MÉTODOS

Se desarrolla una modalidad de investigación mixta, por 
su diseño, fue una investigación transversal que permitió 
la descripción y recopilación de datos sobre las BPM en 
relación de las variables al momento del análisis, permi-
tiendo generar un mejor panorama de la afectación en los 
centros de acopio y su mejoramiento mediante su aplica-
ción.  La investigación tuvo un alcance descriptivo y se 
propone un grupo de acciones de mejora validada por 
expertos (Gómez et al., 2017).

Las técnicas e instrumentos aplicados son la “Guía de 
Verificación de las Buenas Prácticas de Manufactura”, 
creada y aprobada por la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) (Servicio de Acreditacion Ecuatoriana, 
2018). Se desarrolla un proceso de análisis y se adapta 
la lista de chequeo con los ítems que evalúan las nece-
sidades de los centros de acopio lácteo y el criterio de 
expertos. Luego de la aplicación de la lista de chequeos, 
mediante criterio de expertos se seleccionan las debili-
dades principales, se evalúa el nivel de concordancia de 
los expertos a través del Coeficiente de Concordancia de 
Kendall y se proponen acciones de mejora.

Con la finalidad del desarrollo del estudio se obtiene in-
formación de que dentro de la provincia de Tungurahua 
existen nueve centros de acopio con una cantidad de 
1150 productores que los abastecen. Para la investiga-
ción se desarrolla un muestreo intencional, a partir de los 
intereses de los técnicos del MAG, donde se seleccio-
nan el Centro de acopio Llangagua, de la parroquia rural 
Pilahuin (Llangagua), y el Centro de acopio Sucre hacia el 
Futuro, del cantón Patate (Sucre)

El procedimiento para aplicar en el estudio se muestra en 
la figura 1. Las actividades principales por desarrollar se 
explican a continuación.

Figura 1. Procedimiento para la mejora de la aplicación 
de las BPM en centros de acopio lechero.

Fuente: Elaboración propia

Para el desarrollo de la investigación se desarrollaron un 
grupo de visitas a los centros de acopio durante el perío-
do a desarrollar la evaluación. Se desarrolla la evaluación 
de cada uno de los capítulos de la lista de chequeo, se 
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calcula el porcentaje de afirmativos y se desarrolla la eva-
luación a través de una escala de Likert de cinco valores, 
que se muestras en la tabla 1. 

Tabla 1. Escala Likert de evaluación de la lista de che-
queo.

Nro Evaluación Rango de Valores

1 Totalmente en desacuerdo 0 – 20 %

2 En desacuerdo 21- 40 %

3 Ni de acuerdo, ni en des-
acuerdo 41 – 60 %

4 De acuerdo 61 – 80 %

5 Totalmente de acuerdo 81 -10 %

Fuente: Elaboración propia

La evaluación de ambos centros de acopio fue sumada 
a la hora de desarrollar la evaluación para hacernos una 
evaluación integral por su similitud; ambos centros de 
acopio a la hora de evaluar tuvieron resultados similares.

A partir del análisis desarrollado, y teniendo en cuenta el 
criterio de un grupo de expertos, se seleccionan las de-
bilidades del sistema y se validan los resultados a partir 
del coeficiente de concordancia de Kendall que permite 
seleccionar las más importantes. Para ello se utiliza si-
guiente expresión 1.

∑
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Donde:

W: Coeficiente de concordancia de Kendall.

M: Número de expertos.

K: Número de prioridades o índice a evaluar.

∆: Desviación del valor medio de los juicios emitidos. 
Valor que se determina a través de la expresión 2.
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Donde

aij: Juicio de importancia del índice i dado por el experto 
j.

τ : Número de observaciones en un grupo ligado por un 
rango dado

Para el cálculo de T se utiliza la expresión 3
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Aquellas debilidades que tengan valores donde la 
sea mayor que  serán seleccionados como prioritarios.

Con las debilidades principales se propone un grupo de 
estrategias, acciones y el sistema de control para su im-
plementación y mejora de los procesos en los centros de 
acopio lecheros de Tungurahua.

RESULTADOS 

El capítulo 1 de la guía de BPM es dedicado a la infor-
mación de los centros de acopios. En el caso objeto de 
estudios la información obtenida índica:

•• La razón social es el acopio de leche entera.

•• Se encuentran ubicadas en San José de Llangagua, 
de la parroquia Pilahuín del Cantón Ambato y en la 
parroquia Sucre del cantón Patate.

•• Cuentan con los respectivos permisos de funciona-
miento y sanitarios 

•• El responsable técnico de la entidad es enviado por el 
Ministerio de Agricultura y Ganadería (MAGAP) 

•• El responsable técnico estuvo presenten durante las 
evaluaciones realizadas.

A continuación, en la tabla 2, se muestra un resumen de 
los valores alcanzados en cada uno de los capítulos eva-
luados y la evaluación obtenida según el porcentaje.

Tabla 2. Información del personal

Capítulos Si No Frecuencia Porcentaje Si Evaluación

2. Personal 18 20 38 preguntas 47,37% Ni de acuerdo ni en desacuerdo

3. Instalaciones 8 30 38 preguntas 21,05% En Desacuerdo

4. Agua

4.1. Sistemas De 
Agua 3 7 10 preguntas 30% En Desacuerdo
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4.2. Agua Purifica-
da 0 12 12 preguntas 0% Totalmente en Desacuerdo

5. Almacenes 58 94 152 preguntas 38,16 % En Desacuerdo

6. Documentación 4 6 10 preguntas 40% En Desacuerdo

6.1. Registro Pro-
ceso de Lote 10 2 12 preguntas 83,33% Totalmente de Acuerdo

6.2. Documenta-
ción General 0 6 6 preguntas 0% Totalmente en desacuerdo

7. Área De Mues-
treo 4 2 6 preguntas 66,66% De Acuerdo

8. Producción

8.1. Documenta-
ción 1 5 6 preguntas 16,66% Totalmente en Desacuerdo

8.2. Áreas 4 12 16 preguntas 25% En Desacuerdo

8.3. Equipamiento 12 2 14 preguntas 85,71% Totalmente de Acuerdo

8.4. Operaciones 14 0 14 preguntas 100% Totalmente de Acuerdo

9. Control De Cali-
dad 22 32 54 preguntas 40,74% En Desacuerdo

10. Sistema De Va-
lidación 20 14 34 preguntas 55,55% De Acuerdo

Fuente: Elaboración propia

Después de determinar el método de recolección de información y aplicar la lista de chequeo al objeto de estudio, se 
desarrolló un análisis de cada capítulo estipulado. Se ha determinado que de manera general apenas el 49,21% de los 
ítems son afirmativos, por lo cual, es muy bajo en relación con las necesidades que disponen los centros de acopio. 
Adicionalmente, la afectación que aplica no es solo para esos centros, sino también para los mismos productores que 
no logran alcanzar un nivel socioeconómico social más alto.

Lo definido en el análisis anterior, se determinan las necesidades que deben ser atendidas con rapidez y en casos 
como documentación, debe ser atendida de manera inmediata ya que son los ítems que generan una mayor cantidad 
de problemas.

Por otro lado, factores como las operaciones, equipamientos y demás; a pesar de poseer un porcentaje incluso mayor 
al 80%, no son del todo perfecto. Es necesario establecer acciones de mejora ya que el potenciar todos los puntos 
críticos de la empresa es lo que la permitirá una mejora continua. 

No obstante, las Buenas Prácticas de Manufactura nos da lineamientos tanto de mejora como de implementación para 
el objeto de estudio. Como es el caso de la purificación de agua y seguridades contra organismos infecciosos en el 
área de trabajo. El agua potable que se utiliza, si bien se envía a estudiar y para los permisos correspondientes, mu-
chas veces no cumple con las especificaciones mínimas. 

Adicionalmente, aunque el producto terminado está dentro de tanques de enfriamiento, está expuesto a los agentes 
contaminantes. Las principales deficiencias son:  el producto terminado está en un área general, no se posee inocui-
dad desde las mismas vías de acceso y la infraestructura, y aunque posee puertas pasan abiertas la mayor parte del 
día. 

A continuación, para el desarrollo de la propuesta se ha determinado trabajar con los puntos críticos establecidos en 
el diagnóstico desarrollado en dos centros de acopio de la provincia de Tungurahua. Se evalúa el trabajo con la par-
ticipación de 7 expertos donde intervienen: 4 especialistas con experiencia académica y conocimiento de BPM, dos 
técnicos del MAG que asesoran en los centros de acopio y un administrador de centro de acopio. A partir del análisis 
desarrollado, proponen que las principales debilidades a solucionar en los centros de acopio.
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Las debilidades seleccionadas se le desarrolla un proceso de validación a través del coeficiente de concordancia de 
Kendall dando un nivel de importancia a cada uno de ellos en una escala del 1 al 10. El análisis también permite darle 
prioridad a las de mayor puntaje. En la figura 2 se muestran los resultados obtenidos.

Según los resultados mostrados, se determina que el nivel de concordancia es de 0.7011. Por tanto, siguiendo el linea-
miento previamente explicado, al ser mayor de un 0.50 se dice que existe la concordancia entre los expertos y las 10 
problemáticas seleccionadas son válidas. 

Figura 2. Pasos para el cálculo del coeficiente de concordancia de Kendall

Fuente: Elaboración propia

Así mismo, se tiene que 7 de los 10 problemas seleccionados, tienen un mayor nivel de impacto y son sobre los que 
se deben trabajar en un primer momento. En la propia figura 2 son las debilidades que se evalúan como prioritarias.

A partir del análisis realizado y colegiado con los expertos, se proponen las siguientes estrategias de trabajo:

1.	 Creación y generación del plan de mejoramiento 

2.	 Aplicación de reingeniería de procesos

3.	 Remodelación de las instalaciones físicas en base a las normas de inocuidad 

4.	 Sistema de control de plagas

5.	 Creación de un sistema de agua purificada 

6.	 Sistema de mejora en base a la normativa BPM

7.	 Sistema de capacitación continua

Para cada una de las estrategias se propone un plan de acción y el sistema de control para evaluar su seguimiento y 
retroalimentación (Silva & Comas, 2022).
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DISCUSIÓN

El procesamiento de la leche para su entrega al merca-
do debe ser controlados desde la producción lechera, su 
acopio, procesamiento industrial de la leche y derivados, 
hasta su comercialización; para asegurar la calidad e ino-
cuidad de los alimentos (Albán, 2017)

Las BPM son el punto de partida para implementar las 
normas HACCP (Hazard Analysis and   Critical   Control 
Points – Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control) 
y otros sistemas de gestión de la calidad que se nece-
siten. Con la aplicación de estas normas se garantiza la 
inocuidad de los alimentos y el cumplimiento de las nor-
mas legales del país. La adecuada utilización de las BPM 
contribuye a garantizar las medidas higiénico-sanitarias 
en los procesos productivos y de estar forma prevenir pe-
ligros biológicos, químicos y físicos de cara al consumi-
dor (Gonzaga et al., 2017).

La implementación de las BPM busca que los produc-
tos finales no causen afectaciones a los clientes. Con la 
aplicación de auditorías internas se identifican las fallas 
en los procesos productivos para tomar acciones correc-
tivas y planificar estrategias que permitan el buen funcio-
namiento de las actividades (Ferrero, 2021).

Los estudios de la aplicación de las BPM en el Ecuador 
han evidenciado que muchos procesos productivos agro-
pecuarios no cumplen con los estándares mínimos para 
garantizar la inocuidad de los alimentos. En el caso de 
las micro y pequeñas empresas del país poseen bajos 
niveles de conocimiento de las BPM. Los consumidores 
incrementan sus exigencias de calidad de los productos 
y garantizar su inocuidad está ganando cada vez más 
importancia a la hora de comprar un producto. En el sec-
tor agropecuario de Ecuador, sobre todo en las pymes 
las aplicaciones de las BPM tienen un bajo porcentaje de 
cumplimiento. Otros estudios desarrollados confirman los 
resultados obtenidos en esta investigación (Amagua et 
al., 2016; Albán, 2017; Rueda, 2018; Guangasi & Teneda, 
2020).

CONCLUSIONES

La investigación desarrolló como instrumento la aplica-
ción de una lista de chequeo, basada en la lista creada y 
avalada por la Organización Panamericana de la Salud, la 
cual permite determinar todos los puntos graves, de inte-
rés de las Buenas Prácticas de Manufactura y determinar 
los cumplimientos que disponen los centros de acopio 
del sector lácteo en Tungurahua.

La investigación permitió determinar que las Buenas 
Prácticas de Manufactura, al ser un conjunto de normas 
internacionales que ayudan a todo proceso de productos 

para consumo humano, no vienen a ser opcionales sino 
necesarias para un correcto funcionamiento de los cen-
tros de acopio, eliminando riesgos de salud ya que toma 
en cuenta todos los procesos existentes. Por ende, no 
permite que se pasen por alto ninguna de las situaciones 
existentes dentro de los centros de acopio.

De la investigación desarrollada en los centros de acopio 
lácteo de la provincia de Tungurahua, se generó un plan 
de mejora para poder solventar las principales falencias 
que disponen. Permitiendo acercarlos a un desarrollo de 
actividades bajo las normativas de las Buenas Prácticas 
de Manufactura con la ideología de una mejora para los 
mismos. 
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