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GLOSARIO 

 

 

 

Contaminación 

Cruzada 

Es el proceso por el cual los alimentos entran en 

contacto con sustancias ajenas, generalmente nocivas 

para la salud. 

 

Contaminante Se entiende por contaminante cualquier sustancia, no 

añadida intencionalmente al alimento, que está 

presente en dicho alimento como resultado de la 

producción. 

 

Desinfección Reducción, por medio de agentes químicos y métodos 

físicos, de una cantidad de microorganismos en el 

medio ambiente, a un nivel que no comprometa la 

inocuidad ni la aptitud de los alimentos. 

 

ETA´s Se refiere a cualquier enfermedad causada por la 

ingestión de un alimento contaminado que provoca 

efectos nocivos en la salud del consumidor. 

 

Inocuo Se refiere a alimentos libres de peligro, que no 

producen enfermedad al ser consumidos. 

 

MP Materia Prima. 

 

MYPIME Pequeña y Mediana empresa sujeta al reglamento 

propuesto. 



 

X 

 

Pasteurización Procedimiento que consiste en someter un alimento, 

generalmente líquido, a una temperatura aproximada 

de 72 - 73  ºC en   un   tiempo de 15 a 20 segundos o 

63 °C durante 30 minutos enfriándose después 

rápidamente, con el fin de destruir los microorganismos 

sin alterar la composición y cualidades del líquido. 

 

Peligro Es una propiedad biológica, química o física que puede 

determinar que el alimento deje de ser inocuo. 

 

PT Producto terminado. 
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RESUMEN 

 

 

 

El presente trabajo de graduación incorpora una nueva forma de evaluar a 

las micro y pequeñas empresas de lácteos en cuanto a su sistema de gestión de 

la inocuidad, describe además la forma actual que se utiliza para evaluar a las 

fábricas procesadoras de alimentos en Guatemala, los fabricantes están 

obligados a cumplir con las normativas sanitarias vigentes no importando su 

volumen de producción o tecnología utilizada en el proceso de fabricación. 

 

Las pequeñas y medianas empresas en ocasiones no cuentan con recursos 

tecnológicos y económicos para poder cumplir con ciertos puntos que las normas 

vigentes, exigen por eso fue necesario evaluar cada uno de los requisitos del 

RTCA 67.01.33:06 y con base en la experiencia del personal encargado de 

evaluar las fábricas de alimentos en Guatemala determinar cuáles deben ser los 

nuevos requisitos por tomar en cuenta cuando se evalúan las fábricas 

catalogadas como MIPYME. 

 

Se creó un instrumento de categorización de empresas y se evaluaron las 

catalogadas como pequeña empresa según el instrumento de categorización 

propuesto, el mismo se basó en criterios establecidos por el Ministerio de 

Economía, Ministerio de Ambiente y Criterios del DRCA, los mismos se evaluaron 

con el RTCA 67.01.33:06 y luego con el instrumento propuesto y se determinó 

que el mismo cumple con los objetivos. 

 

Se determinó que el instrumento logra evaluar el cumplimiento de las 

buenas prácticas de manufactura (BPM) sin comprometer la inocuidad de los 

alimentos y esto estará validándose para su futura utilización en el departamento. 



 

XII 

 

  



 

XIII 

 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

 

 

● Contexto general 

 

Producción no regulada de productos lácteos, los cuales se fabrican en 

establecimientos que no cuentan con Licencia Sanitaria de funcionamiento que 

otorga el Departamento de Regulación y Control de Alimentos del Ministerio de 

Salud Pública y Asistencia Social. 

 

● Descripción del problema  

 

El Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social, por medio del 

Departamento de Regulación y Control de Alimentos es el encargado de realizar 

las evaluaciones e inspecciones a los establecimientos productores de lácteos 

procesados, garantizando la inocuidad de estos, para ello se les otorga una 

Licencia Sanitaria de Funcionamiento a los establecimientos que cumplen con 

las buenas prácticas de manufactura.  

 

Sin embargo, en la actualidad solo 130 establecimientos procesadores de 

lácteos, según bases de datos del Departamento de Regulación y Control de 

Alimentos (DRCA) cuentan con licencia sanitaria, en su mayoría son grandes 

productores, ya que los pequeños productores no cumplen con las normas de 

higiene necesarias establecidas por el Reglamento Técnico Centro Americano 

(RTCA) representando un riesgo a la salud del consumidor. 

 

 



 

XIV 

 

La falta de cumplimiento de los pequeños productores puede estar 

relacionado a factores como: falta de conocimiento sobre normativas vigentes por 

parte de productores y consumidores, falta de capacidad del gobierno para 

regularlas, reglamentos y requisitos difíciles de cumplir por parte del pequeño 

productor.  

 

Por tal motivo, este estudio pretende realizar un manual de buenas prácticas 

de manufactura con las directrices básicas de cumplimiento para los pequeños 

productores, que garantice la inocuidad de sus productos, al ser utilizado como 

un instrumento de evaluación aplicable por el Departamento de Regulación y 

Control de Alimentos, al momento de realizar la inspección a los establecimientos 

de pequeños productores y requieran la licencia sanitaria de funcionamiento. 

 

● Formulación del problema  

 

La formulación del problema se presenta a través de la pregunta central y 

las secundarias. 

 

● Pregunta central  

 

¿Cómo se pueden evaluar de manera objetiva las buenas prácticas de 

manufactura en las MIPYMES procesadoras de lácteos en Guatemala? 

 

● Preguntas secundarias  

 

¿Cuál es la clasificación de los establecimientos procesadores de lácteos y 

qué instrumento se aplica? 

 



 

XV 

 

¿Cuáles son las condiciones higiénicas mínimas con las que debe contar 

un establecimiento productor de lácteos? 

 

¿Cuáles son los programas para el cumplimiento de las BPM con los que 

debe contar la industria MIPYME procesadora de lácteos? 

 

¿Cómo se puede implementar un documento el cual evalúe las BPM en una 

MIPYME procesadora de lácteos? 

 

¿Cómo socializar en el Departamento de Regulación y Control de Alimentos 

un instrumento para evaluar las pequeñas productoras lácteas? 

 

● Delimitación del problema  

 

El trabajo se realizó en el Departamento de Regulación y Control de 

Alimentos, para ello se hizo un diagnóstico a las MIPYMES, se clasificaron y se 

elaboró un Manual de BPM con los requisitos mínimos de cumplimiento con el 

instrumento de evaluación. El período de investigación se desarrolló de enero a 

diciembre del 2020. 
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XVII 

 

OBJETIVOS 

 

 

 

General 

 

Elaborar un instrumento para la evaluación de las Buenas Prácticas de 

manufactura en las MIPYMES procesadoras de lácteos que pueda ser aplicado 

por el Departamento de Regulación y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio 

de Salud Pública y Asistencia Social (MSPAS) de Guatemala. 

 

Específicos 

 

● Revisar las bases de datos de licencias sanitarias del Departamento de 

Regulación y Control de Alimentos para contabilizar los establecimientos 

registrados y crear una herramienta para clasificarlos como MIPYME 

fabricante de lácteos para la aplicación del instrumento. 

 

● Establecer las condiciones higiénicas mínimas que un establecimiento debe 

implementar para cumplir con las BPM. 

 

● Definir los programas prerrequisito mínimos para el cumplimiento de las 

BPM en la industria MIPYME procesadora de lácteos, basados en el RTCA 

67.01.33:06.  

 

● Implementar el instrumento de evaluación de las buenas prácticas de 

manufactura en diez establecimientos clasificados como MIPYME 

procesadora de lácteos. 
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● Socializar el instrumento en el Departamento de Regulación y Control de 

Alimentos del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MSPAS), de 

Guatemala; para la implementación en las MIPYMES. 
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RESUMEN DEL MARCO METODOLÓGICO 

 

 

 

● Diseño 

  

Para llevar a cabo la investigación se utilizó un diseño no experimental, 

debido a que este tipo de investigación permite observar los fenómenos de 

manera natural para ser analizados. Según Hernández (2014), “este tipo de 

investigación es sistemática, porque se indaga sobre las relaciones de causas y 

efectos sin ejercer control sobre las variables” (p.34). 

 

● Tipo de estudio 

 

El tipo de estudio fue mixto porque permitió recolectar más información, que 

los enfoques de manera separada. El enfoque mixto es un proceso que recolecta, 

analiza y vincula datos cuantitativos y cualitativos en un mismo estudio. 

 

Según Muñoz (2013), “el estudio es transversal porque la investigación se 

centra en analizar cuál es el nivel o estado de una o diversas variables en un 

momento dado o bien en cuál es la relación entre un conjunto de variables en un 

punto en el tiempo” (p.21). 

 

Los resultados de la evaluación fueron de naturaleza cualitativa y los 

resultados del análisis del instrumento de naturaleza cuantitativa, esto le da un 

enfoque mixto al estudio. 

 

 

 



 

XX 

 

● Alcance 

 

El alcance del trabajo de investigación fue de tipo descriptivo, ya que según 

Lerma (2009), su propósito es “descubrir el estado, características, factores y 

otros aspectos presentes en situaciones o fenómenos naturales” (p.46). El 

alcance de este enfoque no permite la comprobación de hipótesis ni la predicción 

de resultados, sin embargo, con este tipo de investigación será posible 

caracterizar globalmente el objeto en estudio.  

 

● Variables 

 

Las variables de la investigación fueron: establecimiento clasificado como 

(MIPYME), condiciones de higiene, condiciones de higiene y evaluación de la 

conformidad, los programas de higiene que deben implementarse, el instrumento 

que evalúa el cumplimiento del establecimiento y socializa el mismo en el 

departamento, tal y como se muestra en la siguiente tabla. 

 

o Clasificación de los establecimientos 

o Condiciones higiénicas mínimas para el cumplimiento de las BPM 

o Programas de higiene para el cumplimiento de las BPM 

o Instrumento de evaluación de las BPM 

o Socialización del instrumento para la clasificación y evaluación de los 

establecimientos. 
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Tabla I. Definición de variables 

 

Nombre de 

 la variable 

Definición  

conceptual 

Definición  

operacional 

Indicador 

Clasificación del 

establecimiento 

La pequeña y mediana 

empresa o MIPYME 

es una empresa que 

cuenta con ciertos 

límites operacionales y 

financieros prefijados 

por los estados o 

regiones 

Pequeña y mediana 

empresa procesadora de 

lácteos ubicados en el 

territorio guatemalteco. 

Puntaje de 

evaluación para 

clasificarse 

como MIPYME, 

< 50 puntos, 

basado en la 

guía de 

evaluación del 

RTCA 

67.01.33:06 y la 

que se 

desarrollará en 

este trabajo. 

Condiciones de 

higiene 

Instalaciones, equipos 

y procedimientos para 

cumplir con 

normativas de higiene 

en la producción de 

alimentos 

Se evalúan las 

Instalaciones, equipos y 

procedimientos para 

cumplir con las normas 

de higiene en la 

producción de lácteos, 

utilizando la ficha de 

inspección de (BPM) del 

(RTCA) 67.01.33:06 

Establecimiento 

autorizado por 

el DRCA, 

evaluando las 

BPM 

Desarrollo de los 

Programas de 

higiene 

Plataforma sobre la 

cual se construyen los 

sistemas de gestión 

para la inocuidad 

alimentaria. 

Programas de higiene 

basados en normativas 

CODEX, UE y RTCA 

Determinación 

de los 

programas de 

higiene que 

debe tener el 

establecimiento 
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Continuación de la tabla I. 

 

Nombre de 

 la variable 

Definición  

conceptual 

Definición  

operacional 

Indicador 

Implementación de 

instrumento de 

evaluación 

propuesto 

Documento que 

evalúa los requisitos 

para la aprobación o 

rechazo del 

establecimiento 

Documento que evalúa el 

cumplimiento de las BPM 

en un establecimiento 

procesador de lácteos 

Se seleccionan 

10 

establecimiento

s y se evalúan 

con el 

instrumento 

propuesto 

Socializar 

instrumento 

Metodología utilizada 

para hacer del 

conocimiento público 

el documento de 

evaluación elaborado 

Metodología para dar a 

conocer el instrumento  

Conocimiento 

del nuevo 

instrumento a 

todo el personal 

del DRCA 

 

Fuente: elaboración propia. 
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INTRODUCCIÓN 

 

 

 

Los fabricantes de productos lácteos a pequeña escala con frecuencia no 

logran regularse por las dificultades que las normativas sanitarias vigentes 

establecen, por tal motivo se realiza el presente trabajo de graduación el cual es 

una innovación que, consiste en la implementación de programas y diseños 

básicos de inocuidad para lograr el desarrollo de las buenas prácticas de 

manufactura a cumplir por los pequeños procesadores de productos lácteos y 

que deseen aplicar a una licencia sanitaria de funcionamiento otorgada por el 

Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MSPAS).  

 

El Departamento de Regulación y Control de Alimentos del Ministerio de 

Salud Pública y Asistencia Social de Guatemala, es quien otorga la Licencia 

Sanitaria de Funcionamiento a los establecimientos productores de productos 

lácteos procesados, para ello se realiza una inspección in situ para determinar el 

cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura, para dicha inspección se 

toma como referencia el Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) 

67.01.33:06. Dicho reglamento define directrices a evaluar, de las cuales 

actualmente los pequeños productores no pueden cumplir.  

 

El presente trabajo se divide en 5 fases, la primera de ellas consiste en la 

revisión de la base de Datos del Departamento de Regulación y Control de 

Alimentos se encuentran 120 fábricas registradas y de estas se evaluaron 10 con 

el Reglamento Técnico Centroamericano de evaluación de BPM, los 10 

establecimientos evaluados fueron los que se catalogaron como MIPYMES. 
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En la segunda fase, luego de trabajar con 15 de los 25 inspectores 

encargados de realizar las inspecciones a nivel nacional, se establecieron las 

condiciones de higiene e infraestructura mínimas con las que debe contar una 

MIPYME fabricante de lácteos. 

 

En la tercera fase se continúa el trabajo en conjunto dentro del 

Departamento de Regulación y Control de Alimentos y se establecieron los 

programas de higiene que las fábricas deben implementar para lograr el objetivo 

de fabricar productos inocuos. Luego dentro de la fase 4, basada en las fases 

anteriores, se realizó la propuesta de reglamento y el instrumento de evaluación. 

 

Finalmente se socializa el instrumento y se evaluaron los mismos 10 

establecimientos de la fase 1, en esta ocasión los establecimientos cumplieron 

con un punteo mínimo de 81 puntos. 
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1. ANTECEDENTES 

 

 

 

Como antecedentes sobre la necesidad del cumplimiento de las (BPM) en 

toda la cadena productiva de lácteos, presentan información que se relaciona de 

manera directa con el objetivo del presente trabajo. 

 

Acevedo, Dávalos, Torres, (2015) en el trabajo titulado Importancia de la 

calidad certificada de la leche bovina para consumidores del área metropolitana 

de la ciudad de México, indica que, la tendencia actual del mercado orienta a 

garantizar la inocuidad constante de los alimentos. Tomando datos de Acevedo, 

sanidad animal es el primer paso para garantizar alimentos inocuos, en este caso 

se refleja, que los productos lácteos procesados no pueden en ningún momento 

perder de vista la calidad e inocuidad de la materia prima láctea, procurando que 

los centros de ordeño y acopio de la leche cumplan con las normas de higiene 

necesarias. 

 

Zamorán, (s.f.) menciona en el Manual de Procesamiento para la Industria 

Láctea, que las buenas prácticas de manufactura son importantes porque 

reducen significativamente el riesgo de toxiinfecciones alimentarias a la población 

consumidora al protegerla de contaminaciones contribuyendo a formar una 

imagen de calidad y de inocuidad de los alimentos. También aporta que, las 

buenas prácticas de manufactura que todo productor de leche es imprescindible 

que cumpla, por lo tanto, se tomará como base para la elaboración del manual 

ya que va orientado a los pequeños productos.  
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Zelaya y Amador (2001) en el Manual de Buenas Prácticas de Fabricación 

aplicado a la Industria Láctea, refieren que la aplicación de Buenas Prácticas de 

Manufactura en los productos lácteos, así como en cualquier otro producto 

alimenticio, reduce el riesgo de tener pérdidas en la producción, también de 

intoxicar al consumidor, reduciendo las posibilidades de mermas en la producción 

al mantener controlada la producción integral, equipos, personal, materias primas 

y procesos.  

 

Según lo indicado al elaborar el manual de buenas prácticas en la 

elaboración de productos lácteos, el fabricante y el personal que se encarga de 

manipular los alimentos tendrán los lineamientos para manipular de manera 

correcta los alimentos y de esta manera se reduce el peligro de contaminar el 

producto y como consecuencia los productos pueden ser de mejor calidad. El 

documento incluirá recomendaciones generales que se aplicarán en las plantas 

procesadoras relacionadas con el procesamiento de lácteos, comenzando desde 

la recepción de la materia prima hasta su distribución. 

 

Lo anterior señala las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) que se 

deben cumplir para la fabricación de productos lácteos procesados.  

 

Juárez (2001) en su tesis Buenas Prácticas de Manufactura en la Industria 

Alimenticia, elaboró el proyecto GCP/GUA/012/SPA II Fase Fortaleciendo las 

dinámicas locales en la cuenca del río Naranjo y cuenca del lago de Atitlán, con 

énfasis en la producción intensiva agrícola y la producción artesanal de la 

reconstrucción al desarrollo, indicando las buenas prácticas de manufactura a 

cumplir en la fabricación de productos lácteos procesados.  

 

Ramis, (s.f.), indica que solo se puede llegar a comprender las interacciones 

entre los microorganismos y los alimentos si se admite que, la composición 
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química de los alimentos es un requisito previo para conocer su microbiología, 

aportando conocimiento sobre los microorganismos que pueden afectar los 

productos lácteos, encontrando así los puntos en donde el producto se protegerá 

debido al potencial de contaminación con patógenos. 

 

Los antecedentes y experiencias de los diferentes autores muestran la 

necesidad de producir alimentos inocuos, así como la manera en la que debe 

elaborarse el instrumento de evaluación de las BPM en las pequeñas productoras 

de lácteos. 
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2. MARCO TEÓRICO 

 

 

 

2.1 Procesamiento de la leche  

 

Según Quirós (2003) la leche es “un alimento nutritivo de inestimable valor, 

que tiene un reducido tiempo de conservación que exige una cuidadosa 

manipulación” (p.25).  

 

Los lácteos son productos con un tiempo de vida corta, son productos que 

brindan un medio óptimo para el crecimiento de microorganismos, los lácteos han 

demostrado ser fuente de microorganismos patógenos si esta no se procesa de 

manera correcta. El procesar los productos lácteos de manera correcta 

contribuye a su conservación por tiempos prolongados y reducir el riesgo de 

transmitir enfermedades por medio de esta. 

 

Castle, y Walkins (1988) refieren que “la vida útil de la leche puede 

prolongarse varios días mediante técnicas como el enfriamiento, las condiciones 

adecuadas de temperatura evitan que la leche cruda se fermente o 

descomponga” (p.52). Al someter este producto a una pasteurización, un 

tratamiento térmico con temperaturas altas y tiempos definidos, la vida útil de la 

leche aumenta y la cantidad de organismos patógenos se ve reducida a niveles 

tan bajos que no se consideran un riesgo para el consumidor. Los procesos 

térmicos harán que los subproductos como la crema, queso y otros también 

tengan mejores condiciones y tiempos de vida más largos. 

 

También para Amiot (1991) “la elaboración de productos lácteos ofrece a 

los pequeños productores lecheros mayores ingresos en efectivo que la venta de 
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la leche cruda y mayores oportunidades de llegar a los mercados regionales y 

urbanos” (p.68). El transformar la leche cruda y obtener productos de ella brinda 

beneficios a las comunidades, genera fuentes de empleo durante toda la cadena 

productiva desde el ordeño, almacenamiento, transporte, recolección, producción 

y comercialización. 

 

2.1.1 Contaminantes en la producción de leche  

 

Según definiciones internacionales como, la de Normas Internacionales de 

los Alimentos CODEX la leche es el producto obtenido del ordeño de las hembras 

mamíferas, la leche por sus componentes es uno de los alimentos más completos 

que existe, sin embargo, es uno de los productos que se pueden considerar más 

perecederos e históricamente se relaciona a importantes enfermedades 

humanas. 

 

Para la Cámara Nacional de Productores de Leche (2012) como todo 

alimento la leche puede contaminarse de forma física, química y biológica, por lo 

mismo, pueden ejemplificarse dichas contaminaciones de la siguiente forma: 

 

● Contaminación física; restos de paja, tierra, hojas y otros elementos del 

campo. 

● Contaminación química; residuos de medicamentos veterinarios, 

plaguicidas, pesticidas, restos de detergentes entre otros. 

● Contaminación biológica; brucelosis, tuberculosis, listeriosis, intoxicaciones 

por estafilococos, clamidiasis, estas son las afecciones más importantes 

(p.94). 

 

Es imprescindible, considerar las posibles fuentes de contaminación del 

medio ambiente, en particular la producción primaria (salas de ordeño), no debe 
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llevarse a cabo en zonas donde la presencia de sustancias posiblemente 

peligrosas conduce a un nivel no aceptable de producción según Castle, y 

Walkins (1988) “la producción se debe manejar de tal manera que se disminuya 

la probabilidad de introducción de factores de riesgo” (p.27). 

 

2.2 Inocuidad de los alimentos  

 

Según Barros y Buenrostro (2016) “la inocuidad de los alimentos es un 

elemento fundamental de la salud pública y un factor determinante de comercio 

de alimentos” (p.45). Todas las personas que están involucradas durante el 

procesamiento de los productos lácteos tienen una parte de la responsabilidad, 

el objetivo de los productores de la cadena primaria, los manipuladores, el 

personal que la transforma, el comerciante y el consumidor deben tomar en 

cuenta el riesgo de contaminar los productos en cualquiera de las fases.  

 

Según definición la FAO (2008) “la inocuidad de los alimentos se refiere a 

la garantía de que, un alimento no cause daño al consumidor cuando este se 

prepare y/o consuman, de acuerdo con el uso que se destine” (p.16). 

 

2.2.1 Enfermedades transmitidas por los alimentos  

 

Para Elías (1995) las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA) 

constituyen “un importante problema de salud a nivel mundial. Estas 

enfermedades pueden transmitirse por el consumo de agua o alimentos que se 

encuentren contaminados, los alimentos también pueden producir sustancias 

tóxicas que enferman a los humanos” (p.50). 

 

Adams y Moss (1997) refieren que “la preparación y manipulación de los 

alimentos son factores claves en el desarrollo de las ETA, por lo que la actitud de 



 

 8  

 

los consumidores resulta muy importante para prevenirlas” (p.94). De hecho, las 

estadísticas elaboradas por el Sistema de Vigilancia Epidemiológica de 

Enfermedades Transmitidas por Alimentos indican que prácticamente el 40 % de 

los brotes de ETA reportados en la Argentina ocurren en el hogar. 

 

2.3 Causas de ETA 

 

Una ETA, puede ocurrir al consumir alimentos contaminados con patógenos 

o toxinas, sin embargo, para Sapers (2001) la sola presencia del patógeno no 

significa que la enfermedad ocurrirá, a continuación, se muestra la mayoría de 

los casos de ETA: 

 

● El patógeno debe estar presente en cantidad suficiente como para causar 

una infección o para producir toxinas. 

● El alimento debe ser capaz de sustentar el crecimiento de los patógenos, 

es decir, debe presentar características intrínsecas que favorezcan el 

desarrollo del agente. 

● El alimento debe permanecer en la zona de peligro de temperatura durante 

tiempo suficiente como para que el organismo patógeno se multiplique y 

produzca toxina. Otras condiciones extrínsecas deben prevalecer para que 

esta multiplicación y producción de toxina sea favorecida. 

● Debe ingerirse una cantidad (porción) suficiente del alimento conteniendo 

el agente, para que la barrera de susceptibilidad del individuo sea 

sobrepasada (p.65). 
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2.3.1 Clasificación de la ETA 

 

Adams y Moss (1997) expresan que “las ETA pueden clasificarse en 

infecciones, intoxicaciones o infecciones mediadas” (p.24), por toxina: 

 

● Infección  

 

La infección transmitida por alimentos es una enfermedad que resulta de la 

ingestión de alimentos conteniendo microorganismos patógenos vivos, como 

Salmonella, Shigella, el virus de la hepatitis A, Trichinella spirallis y otros. 

 

● Intoxicación  

 

La intoxicación causada por alimento ocurre cuando las toxinas producidas 

por bacterias o mohos están presentes en el alimento ingerido o elementos 

químicos en cantidades que afecten la salud. 

 

Para Hobbs y Roberts (1997) las toxinas generalmente no poseen olor o 

sabor y son capaces de causar la enfermedad incluso después de la eliminación 

de los microorganismos (p.21). Las toxinas se encuentran presentes en los 

alimentos y han sido producidas por hongos, entre ellas, están la enterotoxina de 

Staphylococcus y la botulínica. 

 

2.3.2 Importancia de una materia prima adecuada 

 

La Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la 

Alimentación (2019) indica que “La leche cruda cuando es de buena calidad no 

tendrá olores anormales, colores extraños, residuos de ningún tipo, considerar 

no contener sustancias químicas, como por ejemplo antibióticos y detergentes, 
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el ordeño y almacenamiento de la leche son de suma importancia ya que de esto 

dependerá el proceso productivo” (p.43). 

 

Si la materia prima láctea no es la apropiada, no es posible la fabricación de 

los subproductos de forma inocua y por regulaciones del Ministerio de Agricultura 

y Ganadería y la Dirección de Inocuidad de los Alimentos Acuerdo Ministerial No. 

427-2005, las lecherías estarán autorizadas por medio de una Licencia Sanitaria 

de Funcionamiento, al igual que los centros de acopio y el transporte de la leche. 

Las condiciones de estas no se tocarán en este documento, ya que se encuentran 

reguladas en el Acuerdo Ministerial antes descrito. 

 

2.4 Buenas prácticas de manufactura BPM 

 

Para Zelaya y Amador (2001) las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), 

son las normas establecidas oficialmente que actualmente regulan a las plantas 

procesadoras de alimentos en particular, en cuanto a los procedimientos de 

fabricación, limpieza y desinfección, la higiene personal, la manipulación, los 

controles, registros, almacenamiento, que garantizan calidad y seguridad 

alimentaria (p.39). 

 

Según el Código Internacional Recomendado de Prácticas Principios 

Generales de Higiene de Los Alimentos (2019), las Buenas Prácticas de 

Manufactura de los alimentos, considerarse ser una base sólida que facilite la 

producción de alimentos inocuos, deben llevarse en toda la cadena productiva 

de los alimentos, en este caso específico, desde la recepción de la materia prima 

hasta su despacho como producto terminado (p.14).  
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A lo anterior, se suman las condiciones mínimas y procedimientos que se 

establecerán en todos los procesos de la producción, con el objetivo primordial 

de garantizar la inocuidad de los productos y estos puedan comercializarse sin 

problema alguno, cumpliendo con las normativas vigentes. 

 

2.5 Aplicación de las buenas prácticas de manufactura  

 

Las buenas prácticas de manufactura (BPM) para Juárez (2011) se pueden 

aplicar en los alrededores de las plantas procesadoras de alimentos o en los 

interiores de esta, clasificándose de la siguiente manera:  

• La planta: pisos, paredes, cielo raso desagües 

• Alrededores: ubicación, facilidades sanitarias  

• Equipos: desinfección mantenimiento, calibración  

• Almacenes: ubicación interna, ventilados, e iluminación  

• Control de operaciones   

• Personal: higiene personal, buenos hábitos de higiene y presentación 

 

Es importante agregar que, las condiciones del área de proceso deben ser 

las adecuadas, de tal forma que se puedan adoptar las buenas prácticas de 

higiene de los alimentos, incluyendo medidas protectoras contra la contaminación 

entre los mismos alimentos dentro del área de producción. Refiere Hobbs y 

Roberts (1997) “que el área de producción, como todo establecimiento que 

procesa alimentos, debe estar construido con material adecuado, el mismo debe 

ser fácil de limpiar” (p.24). 
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2.5.1 Paredes  

 

Adams y Moss (1997) “son fabricadas de cualquier material que no 

contamine al alimento y no tenga ningún efecto tóxico” (p.27). Las mismas 

estarán libres de ranuras, agujeros o cualquier medio de anidamiento de plagas 

o acumulación de suciedad. 

 

2.5.2 Techos 

 

Juárez (2011) menciona que “es imprescindible que los techos estén 

limpios, no permitir el anidamiento o ingreso de plagas, el material que se utilice 

será capaz de limpiarse y desinfectarse cuando sea necesario” (p.46). Los 

mismos serán de color claro para verificar su limpieza y que a la vez sean buenos 

reflectores de luz. Las tuberías y canaletas que se encuentran en el techo, no se 

condensarán ni permitirán goteos y en el techo no debe existir condensación. 

 

2.5.3 Pisos 

 

Elías (1995) refiere que “los pisos deben tener el declive hacia los desagües, 

de tal forma que el agua no se acumule, si los pisos no cuentan con el desnivel 

adecuado” (p.22). Entonces es imprescindible establecer métodos como: arrastre 

de agua para la evacuación constante, los pisos no tendrán agujeros o 

desperfectos que puedan acumular agua, ya que como consecuencia se tiene un 

riesgo potencial de crecimiento microbiano. En las áreas de producción será 

necesario contar con una curva sanitaria para evitar acumulación de agua y 

suciedad. 

 

 



 

 13  

 

2.5.4 Ventanas 

 

Para Elías (1995) las ventanas deben estar protegidas contra el ingreso de 

contaminación ambiental, insectos voladores o cualquier elemento que 

comprometa la inocuidad de los alimentos, las mesas si son de vidrio se tendrán 

que proteger contra quebraduras, el método que se utilice es indiferente (p.51). 

 

2.5.5 Puertas 

 

Según Juárez (2011) las puertas “es necesario construirlas de un material 

no absorbente, o tratadas de tal forma que no permitan la acumulación de 

humedad, polvo o plagas” (p.19). Por lo tanto, estarán protegidas de tal forma 

que no permitan el ingreso de roedores, bichos o cualquier otra plaga por los 

espacios de luz que puedan existir entre paredes y pisos, de preferencia las 

puertas deberán abrir hacia afuera, dentro del área de proceso se podrán utilizar 

cortinas plásticas, las mismas no tendrán contacto con el piso para evitar 

contaminación cruzada. 

 

2.5.6 Iluminación 

 

Zelaya y Amador (2001) refieren que “se pueden utilizar lámparas 

convencionales, siempre y cuando las mismas se encuentren protegidas contra 

golpes y quebraduras, con iluminación suficiente” (p.41). Para que el operario 

pueda ver claramente el proceso y las áreas de producción, si la lámpara ya 

cuenta con protección o es de un material no quebradizo entonces no será 

necesario agregar protección alguna. 
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2.5.7 Ventilación 

 

El proceso de lácteos expresa Albarracin (2005) que “por las temperaturas 

que se manejan pueden provocar calor en las áreas de producción” (p.25). Por 

lo tanto, contar con sistemas de aire como, ventiladores, aire acondicionado u 

otros, que eviten que el sudor del personal caiga sobre el producto, el aire irá del 

área más limpia hacia el área más sucia para evitar contaminación cruzada, si se 

utiliza aire del exterior, es necesario contar con filtros para evitar el ingreso de 

contaminantes del ambiente.  

 

 

2.5.8 Drenajes 

 

Según Armada y Ros (2006) “es necesario contar con sistemas e 

instalaciones adecuados de desagüe y eliminación de desechos” (p.37). 

Diseñados, construidos y mantenidos de manera que se evite el riesgo de 

contaminación de los alimentos o del abastecimiento de agua potable; además, 

deben contar con una rejilla que impida el paso de roedores hacia la planta. 

 

2.5.9 Alrededores  

 

Díaz y Uría (2009) mencionan que “los alrededores deben estar limpios, si 

hubiera jardines los mismos, estar bien recortados de tal forma que, no se 

encuentren posibles nidos de plagas” (p.13). Además, es importante, en los 

drenajes evitar cualquier contaminación o infestación, no debe haber equipos en 

desuso o cualquier atractivo de plaga en los mismos. 
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2.5.10 Ubicación  

 

Tomando en cuenta que las MIPYMES pueden ubicarse en hogares, 

Méndez (2013) expresa que “la ubicación no siempre será denominada zona 

industrial” (p.26). Por lo mismo, son necesarias las barreras para evitar cualquier 

contaminación de los alimentos, y considerar peligros como: ambiente 

contaminado por actividades vecinas, zonas expuestas a inundaciones, zonas 

expuestas a infestación de plagas, retiro eficaz de los desechos sólidos y líquidos. 

 

2.5.11 Facilidades sanitarias  

 

Según Díaz y Uría (2009) “es imprescindible que el establecimiento cuente 

con instalaciones sanitarias adecuadas para la limpieza y desinfección de 

utensilios, también con servicios de higiene adecuados para el personal, esto con 

el fin de evitar el riesgo de contaminación de los alimentos” (p.71). 

 

Las instalaciones sanitarias pueden ser las mismas que se utilizan en la 

casa de habitación. Es necesario también, que los sanitarios (baños) cuenten con 

agua, estar limpios e incluirse en el programa de limpieza y desinfección, contar 

con lavamanos, jabón, método de secado de manos y depósito para basura. 

 

El establecimiento debe contar con un lavamanos antes de ingresar al área 

de producción, y otro dentro de la misma, en ambos casos estos deberán ser de 

acción no manual, contar con agua potable, jabón para desinfectar y lavar las 

manos, letrero de correcto lavado de manos, método de secado adecuado y 

basurero. 
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Además, antes de ingresar al área de producción se deberá contar con un 

método de desinfección de calzado/botas, el calzado deberá ser exclusivo para 

el proceso de alimentos. 

 

2.5.12 Equipo y utensilios 

 

Para Méndez (2013) el equipo, los recipientes y los utensilios que se utilicen 

en la producción de lácteos deben fabricarse de manera que puedan limpiarse y 

desinfectarse con facilidad y efectividad, la limpieza, la desinfección deberá 

realizarse antes y después de su uso, buscando medidas necesarias para evitar 

la contaminación cruzada, el equipo cuando se lava debe desmontarse para 

permitir su limpieza y mantenimiento. Es necesario contar con un programa de 

mantenimiento para lo siguiente: 

 

• En el caso de utilizar madera para la producción la misma debe mantenerse 

limpia y demostrar que es inocua. 

• Los recipientes para desechos deben ser lavables, tener una frecuencia de 

lavado y vaciado, cuando proceda debe ser con tapadera, en el caso de 

brindar malos olores, o haber materia orgánica dentro de los mismos. 

• Los utensilios metálicos (como cuchillas) no tendrán óxido, deben revisarse 

antes y después de la producción para verificar su estado físico, el programa 

tendrá medidas para evitar la contaminación del producto con piezas 

metálicas. 

 

2.5.13 Abastecimiento de agua 

 

Refiere Díaz y Uría (2009) que “el lugar debe contar con agua suficiente 

para el lavado de manos y de utensilios” (p.54). Por lo tanto, la misma será 
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potable, la potabilidad se verificará con los parámetros de la legislación vigente, 

pueden utilizarse métodos de cloración para su potabilidad. 

 

2.5.14 Control de la calidad del agua 

 

De igual manera refiere Díaz y Uría (2009) que, “la potabilidad del agua se 

verificará antes de iniciar producción y al finalizar la misma, el método sugerido 

es la medición de cloro residual por el método que el establecimiento elija” (p.18). 

Si se utiliza hielo el mismo debe cumplir los parámetros que la normativa vigente 

indique, se debe utilizar agua potable para su fabricación o garantizar su 

inocuidad. 

 

2.5.15 Manejo de cisternas y pozos 

 

Según Díaz y Uría (2009) las cisternas o pozos deben encontrarse tapados 

y con medidas de seguridad para evitar el ingreso de plagas o de bio-terrorismo, 

se programará una limpieza al menos una vez al año (p.16). 

 

2.5.16 Almacenamiento  

 

Méndez (2013) expresa que “el almacenamiento de los alimentos depende 

del tipo de producto que se va a guardar” (p.20). El lugar de almacenamiento, 

para los productos que no requieran refrigeración o congelación, debe ser: fresco, 

seco, ventilado, limpio, separado de paredes, techo y suelo por un mínimo de 15 

centímetros. Utilizar siempre estantes o tarimas para apoyar las materias primas, 

todas estas medidas ayudan a evitar la presencia de roedores e insectos. 
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2.5.17 Embalaje 

 

Para Adams y Moss (1997) “la forma y el material de embalaje garantizará 

una protección adecuada al producto para minimizar la contaminación, prevenir 

daños y permitir la colocación del rótulo” (p.53). Las sustancias usadas en el 

embalaje no deben representar un peligro para la inocuidad del alimento, según 

las condiciones especificadas para su almacenamiento y uso. Los embalajes 

reutilizables o retornables serán durables, además de facilitar la limpieza y 

desinfección, debiendo ser descartados cuando presenten alteraciones que 

demuestren la pérdida de su finalidad, protección del contenido. 

 

2.5.18 Control de operaciones  

 

Anmat (2011) menciona que “el objetivo del control de las operaciones es 

producir alimentos inocuos” (p.11). Esto se da por medio de procedimientos 

operativos adaptados a productos e ingredientes crudos, su formulación, 

composición, proceso, distribución y consumo. Esos procedimientos se aplican 

en la producción y manipulación de los alimentos. Debe realizarse la 

planificación, implementación, monitoreo y revisión de la eficiencia de los 

sistemas de control.  

 

Es decir, que los procedimientos de control pueden ser fáciles, como la 

simple verificación de renovación de existencias, el calibrado del equipo o la 

programación correcta de la temperatura de las cámaras frías. En algunos casos 

puede ser necesario consultar a especialistas. 
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2.5.19 Personal 

 

El Manual para Manipuladores de Alimentos (2019) indica que “el 

manipulador de los alimentos es de suma importancia en el proceso productivo” 

(p. 24). Por lo tanto, el manipulador de alimentos es toda persona que opera 

directamente alimentos envasados o no, también aquel que se encuentra en 

contacto con los utensilios y equipos que se utilizan para su producción o 

cualquier otra superficie de contacto con el alimento, por lo tanto, este debe 

cumplir con requerimientos de higiene básicos. 

 

Es imprescindible considerar que, los contaminantes pueden llegar de forma 

directa al alimento, esto sucede por medio de la persona que los manipula, este 

tipo de contaminación posiblemente es la más simple y común. 

 

2.5.20 Higiene personal 

 

Tomando como base indicaciones del Reglamento Técnico Centro 

Americano (RTCA) 67.01.33:06, el personal debe encontrarse capacitado de tal 

forma que conozca los riesgos que el manipular un alimento de forma errónea 

conlleva, para esto debe elaborarse un programa, el mismo estará por escrito y 

debe ejecutarse. 

 

Según el Reglamento Técnico Centro Americano 67.01.33:06 (2018) para 

la manipulación de productos lácteos el personal debe presentarse a su lugar de 

trabajo bañado, si utiliza barba, estar recortada de tal forma que un cubre barba 

puede mitigar el peligro de desprendimiento de cabello. 

 

Antes de ingresar a las áreas de proceso el personal debe cumplir: 
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• Lavarse las manos con jabón desinfectante y suficiente agua 

• Utilizar botas exclusivas para el área de producción o protector de zapato 

• Utilizar ropa adecuada para el proceso productivo, si se usa la ropa de calle 

el operario, utilizará una gabacha limpia, la cual no saldrá a los ambientes 

externos. 

 

Lavarse las manos cuando: 

• Se inicien actividades de manipulación de alimentos 

• Inmediatamente después de utilizar el servicio sanitario 

• Después de manipular cualquier elemento que no sea parte del proceso 

productivo habitual. 

 

El manipulador de alimentos dentro del área de producción cumplirá con: 

• Evitar cualquier comportamiento que pueda contaminar los alimentos, por 

ejemplo, escupir, consumir alimentos, conversar o fumar 

• Mantener bigote, barba y cabello dentro del protector que se utilice 

• No utilizar ningún tipo de joyería, maquillaje uñas o pestañas postizas 

• El uso de guantes será opcional, de utilizarse los mismos, se cambiarán 

cada vez que sea necesario 

• El personal que se encuentre en contacto directo con el producto utilizará 

un cubrebocas, esto para evitar una contaminación biológica (p.18). 

 

2.5.21 Control de la salud del personal 

 

Según lo indica RTCA 67.01.33:06 (2018), “el personal contará con una 

tarjeta de salud emitida por la autoridad competente, la misma se renovará al 

menos una vez por año” (p.22). 
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Las personas que presenten síntomas o simplemente se sospeche que 

están padeciendo de una enfermedad que eventualmente pueda comprometer la 

higiene de los alimentos, no se les permitirá el acceso a las áreas donde se 

manipule el alimento. El personal informará su condición de forma inmediata a su 

superior. La persona se someterá a un examen médico antes de continuar con 

sus actividades normales. 

 

2.5.22 Control de los visitantes  

 

Las personas visitantes de cualquier tipo seguirán las mismas normas de 

higiene del manipulador de alimentos, el programa incluirá los procedimientos a 

seguir con los mismos. 

 

2.6 Producción de leche en Guatemala  

 

Según la revista Centro América y Mundo, Guatemala importa 66 % del 

producto lácteo que se consume en el país. Mientras la Organización Mundial de 

la Salud (OMS) recomienda que el consumo per cápita anual sea de 140 litros de 

leche, en Guatemala la ingesta es de 53 litros, la más baja de Centro América. 

 

Según base de datos de registro sanitario del Departamento de Regulación 

y Control de Alimentos (DRCA) aproximadamente se encuentran registrados 750 

productos lácteos fabricados en el territorio nacional por 122 establecimientos 

registrados, lo cual el DRCA estima es solamente un 30 % de los productos que 

se consumen. 
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2.7 Marco regulatorio para Guatemala 

 

Para controlar la salud de una población, se requiere que la entidad 

responsable regule y controle la actividad productiva de alimentos, de esta 

manera lograr: 

 

• Proteger al consumidor 

• Garantizar la inocuidad de los alimentos mediante su cadena productiva y 

distribución. 

• Velar por el cumplimiento de los requisitos de inocuidad, calidad y 

disposiciones de ley de los alimentos. 

 

Las preocupaciones sobre el riesgo de la producción de los alimentos se 

enfocan de manera general en los siguientes aspectos: 

 

• Riesgo microbiológico 

• Residuos de plaguicidas y otros contaminantes 

• Utilización inadecuada de los aditivos en los alimentos 

• Engaño al consumidor 

 

En Guatemala el ente regulador de los productos lácteos procesados es el 

Departamento de Regulación y Control de Alimentos del Ministerio de Salud 

Pública y Asistencia Social. Para procesar alimentos de cualquier tipo, es de 

carácter obligatorio contar con la autorización previa del Ministerio de Salud 

Pública y Asistencia Social esto se realiza por medio del Departamento de 

Regulación y Control de Alimentos (DRCA) el cual otorga la licencia sanitaria de 

funcionamiento y el registro sanitario de referencia, las bases legales se 

encuentran a detalle en el Decreto 90-97 del Congreso de La República de 

Guatemala y el Acuerdo Gubernativo 969-99. 
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Para otorgar la licencia sanitaria de funcionamiento el Departamento de 

Regulación y Control de Alimentos (DRCA) realiza una inspección basada en el 

Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) 67.01.33:06, si el 

establecimiento obtiene un puntaje mayor a 81 puntos se considera que el mismo 

se encuentra en condiciones aceptables para obtener la licencia sanitaria, de lo 

contrario el establecimiento no puede operar de manera legal. 

 

2.8 Caracterización de MIPYME Procesadora de Lácteos 

 

Según datos del Ministerio de Economía la Pequeña y Mediana Empresa 

genera un 80 % del empleo en Guatemala, contribuyendo alrededor del 40 % al 

producto interno bruto. 

 

En la mayor parte de los países las empresas se clasifican utilizando 

indicadores económicos, tamaño, volumen de operaciones financieras, número 

de empleados, tipo de edificio, una propuesta bastante interesante fue la que se 

realizó en 2001 por la revista Taylor en el 2001, está la clasificó de la siguiente 

manera: 

 

• Atienden a clientes locales 

• Tienen una cuota limitada del mercado existente 

• Son propiedad de una persona o de un pequeño grupo de personas. 

• Son administradas principalmente por los propietarios y su propiedad es 

independiente de los grandes grupos empresariales. 

 

En Guatemala mediante el Acuerdo Gubernativo 211-2015 se hace la 

clasificación de las microempresas y se considera así a la que tiene menos de 

diez trabajadores, con ventas anuales menores a 190 salarios mínimos no 

agrícolas, la pequeña empresa deberá estar entre once y ochenta empleados, 
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con ventas anuales entre ciento 190 a 3700 salarios mínimos, la mediana entre 

ochenta y uno, con doscientos trabajadores y ventas anuales entre 3701 a 15420 

salarios mínimos no agrícolas, todo lo que supere estas cifras se considera 

grandes empresas. 

 

La OPS indica que la definición de una pequeña empresa depende de las 

características de esta, tomando en cuenta cada región del país, y la autoridad 

competente puede llegar a establecer esta definición, la OPS define como 

microempresa a aquellos establecimientos con menos de 10 asalariados. 

 

Brinda algunas reglas generales para las pequeñas y medianas empresas 

fabricantes de alimentos, estas son: 

 

• Las instalaciones de las pequeñas empresas deben cumplir con ciertos 

parámetros de estructura, distribución, tamaño, ventilación, iluminación, 

sala sanitaria, abastecimiento de agua, una correcta recolección de basura 

y otros elementos que garanticen la inocuidad y calidad de los alimentos. 

• Las actividades administrativas no deben estar en las mismas áreas de 

fabricación de los alimentos, los alrededores deben de estar limpios con el 

fin de evitar la contaminación. 

• Los acabados de pisos y paredes no deben tener irregularidades y deben 

ser fáciles de limpiar. 

• Los equipos y utensilios deben contar con características sanitarias, esto 

con el fin de garantizar que la fabricación de los alimentos sea inocua y de 

calidad. 

• El personal de las pequeñas empresas debe tener una formación adecuada 

en materia de buenas prácticas de manufactura. 

• Las materias primas, en este caso los productos lácteos y otros ingredientes 

o aditivos permitidos, deben almacenarse de manera adecuada. 



 

 25  

 

Por su parte, el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales (MARN) a 

través del Acuerdo Ministerial Número 204-2019, categoriza como bajo impacto 

aquellas empresas que elaboran procesan y comercializan productos lácteos y 

sus derivados en una cantidad menor a los 30,000 litros por día.  

 

Todos estos aspectos serán tomados en cuenta para realizar el instrumento 

de clasificación 
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3. DESARROLLO DE LA INVESTIGACIÓN 

 

 

 

El proceso de fases del trabajo de graduación consistió en 5, siendo cada 

una de las fases un objetivo específico 

 

• Fase 1 

 

Revisar la base de datos del Departamento de Regulación y Control de 

Alimentos para identificar las empresas productoras de lácteos y realizar un 

diagnóstico en la cantidad actual de establecimientos registrados. 

 

Se realizó una revisión en la base de Datos oficial de licencias sanitarias de 

fábricas de alimentos del DRCA, contabilizando los establecimientos 

procesadores de lácteos que cuentan con una licencia sanitaria de fabricación en 

120 establecimientos, y del total se evaluaron 10 establecimientos clasificados 

como MIPYME. 

 

Para clasificar los establecimientos como MIPYMES se utilizó la matriz de 

recolección de datos, donde por medio de los factores establecidos se obtendrá 

un punteo, en los casos en el que el establecimiento obtuvo un puntaje menor a 

50 se clasificó como MIPYME. 

 

• Fase 2 

 

Se establecieron las condiciones higiénicas con las que contará un 

establecimiento MIPYME procesador de lácteos. 
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El Departamento de Regulación y Control de Alimentos, encargado de 

evaluar las fábricas de alimentos en Guatemala, actualmente cuenta con 25 

inspectores. Basándose en la experiencia y competencias técnicas que cada uno 

de ellos tiene en el ámbito laboral, se pasó una encuesta por medio de una 

estudiante de EPS, en la encuesta 15 inspectores con una experiencia mayor a 

1 año en evaluación de fábricas de alimentos, la misma analiza cada uno de los 

ítems que contempla el RTCA 67.01.33:06 para conocer las necesidades de 

cambios en dichas empresas y se tomaron en cuenta en la elaboración de la 

propuesta. 

 

• Fase 3 

 

Se definieron los programas de higiene que implementan las MIPYMES 

procesadoras de lácteos. 

 

En esta fase se tomó como base de evaluación el Reglamento Técnico 

Centro Americano (RTCA) de BPM, que determina los programas de higiene 

necesarios a implementar como mínimo en los establecimientos MIPYMES 

procesadores de lácteos como parte del cumpliendo con las buenas prácticas de 

manufactura. 

 

Después de definir los programas mínimos de higiene con los que debe 

contar una fábrica de productos lácteos MIPYME, se realizaron manuales 

genéricos los cuales pueden adaptarse en los establecimientos fabricantes, ver 

anexos del 3 al 10. 

 

• Fase 4 
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Se realizó el instrumento de evaluación a aplicarse en las MIPYMES 

procesadoras de lácteos. 

 

En esta fase se elaboró el instrumento propuesto, para ello se tomaron los 

resultados de las fases anteriores. El instrumento detalló los requisitos de higiene 

y programas a contar de las MIPYMES procesadoras de lácteos para su posterior 

evaluación por medio de una ficha de inspección que el Departamento de 

Regulación y Control de Alimentos del Ministerio de Salud Pública y Asistencia 

Social, con el fin de otorgar la Licencia Sanitaria de Funcionamiento. 

 

• Fase 5 

 

 Se socializó el instrumento de evaluación y se evaluaron 10 

establecimientos con el fin de verificar el cumplimiento de las buenas prácticas 

de manufactura. 

 

La necesidad de realizar el instrumento fue para que las MIPYMES se 

evaluaran de manera objetiva y cumplan con los requisitos legales para obtener 

la Licencia que otorga el Departamento de Regulación y Control de Alimentos 

(DRCA). 

 

En esta fase se implementó el Instrumento elaborado, para ello se evaluaron 

10 establecimientos clasificados como MIPYME procesadora de lácteos y 

determinar la viabilidad de este en el DRCA, visitando los establecimientos 

clasificados como MIPYME. 

 

Al finalizar las fases se analizaron los resultados de las evaluaciones 

realizadas con el instrumento propuesto a los establecimientos MIPYMES y se 
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comparó con el Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) de BPM el cual 

es el instrumento utilizado actualmente para determinar su viabilidad. 
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4. PRESENTACIÓN DE RESULTADOS 

 

 

 

Con base en los objetivos establecidos, se fueron desarrollando las fases y 

con ellas obteniendo resultados positivos, el primer objetivo fue lograr la fase de 

revisión de la base de datos del DRCA, se encontraron registrados 120 

establecimientos fabricantes de lácteos los cuales ya cuentan con una licencia 

sanitaria de funcionamiento. Se tomaron 10 establecimientos los cuales fueron 

clasificados como MIPYME según en el instrumento de clasificación, ver anexo 

12, para conocer los últimos punteos obtenidos siendo evaluados con el 

Reglamento actual: 

 

Tabla II. Evaluación de 10 establecimientos MIPYME en el territorio 

guatemalteco 

 

Establecimiento Nota RTCA 

A 84 

B 86 

C 79 

D 88 

E 85 

F 82 

G 86 

H 82 

I 81 

J 74 

 

Fuente: elaboración propia. 
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La evaluación del RTCA 67.01.33:06 divide el punteo de evaluación de la 

siguiente manera: 

 

Tabla III. Distribución del punteo RTCA 67.01.33:06 

 

ITEM Punteo 

Edificios 62 

Condiciones de los equipos y utensilios 3 

Personal 15 

Control en el proceso y en la producción 15 

Almacenamiento y distribución 5 

Total 100 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

Considerando que uno de los objetivos es clasificar los establecimientos a 

los cuales se podrá aplicar el reglamento propuesto y que este reglamento no 

debe comprometer la inocuidad del alimento en ningún momento, se desarrolla 

una matriz la cual analiza los riesgos y clasifica el establecimiento, por lo tanto, 

tomando en cuenta lo indicado en los antecedentes, los factores que se 

consideran en dicha clasificación son: 

 

• Cantidad de empleados 

• Uso de la propiedad 

• Tipo de construcción 

• Radio de distribución 

• Impacto Ambiental 

• Tecnología utilizada 

• Volumen de producción 
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Los datos se obtuvieron desde el formulario que el establecimiento llena al 

momento de solicitar licencia de fabricante, ver anexo 11, el punteo de un 

establecimiento considerado como MIPYME será <50 puntos, siendo 100 el 

punteo mayor, en las tablas siguientes se definen los puntos por factor. 

 

• Cantidad de empleados, se clasifica en tres rangos, siendo el rango más 

bajo el considerado como MIPYME. 

 

Tabla IV. Ponderación según cantidad de trabajadores que laboran en la 

fábrica de alimentos 

 

Cantidad de Trabajadores Ponderación 

1-10 1 

11-80 5 

80-200 10 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

• Uso de Propiedad: la ponderación asignada es de 10 puntos  

 

Criterios: 

 

Tabla V. Ponderación según uso de la propiedad 

 

Uso de la Propiedad Ponderación 

Casa Habitacional 1 

Planta Independiente 10 

 

Fuente: elaboración propia. 

• Tipo de Construcción: el tipo de construcción incluso es un factor 
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determinante para la inocuidad de los alimentos, la ponderación asignada 

es de 10 puntos. 

 

Criterios: 

 

Tabla VI. Ponderación según tipo de construcción de la fábrica de 

alimentos 

 

Tipo de construcción Ponderación 

Madera 1 

Mixta 5 

Concreto 10 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

• Radio de Distribución: se toma en cuenta el rango de distribución, esto 

puede determinar también qué tanto impacto puede llegar a tener un 

alimento y brinda un indicador sobre la capacidad de producción del 

establecimiento la ponderación asignada es de 5 puntos. 

 

Tabla VII.   Ponderación según tipo de distribución de la fábrica de alimentos 

 

Radio de Distribución Ponderación 

Municipal 1 

Departamental 3 

Nacional 5 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

• Impacto Ambiental: la ponderación asignada es de 25 puntos 
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Criterios: la clasificación la asigna el Ministerio de Ambiente y Recursos 

Naturales según listado taxativo vigente. 

 

Tabla VIII. Ponderación según impacto ambiental otorgado por el MARN 

a la fábrica de alimentos 

 

Impacto Ambiental Ponderación 

C 8 

B2 16 

B1 25 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

• Uso de Tecnología: la ponderación asignada es de 10 puntos 

  

Tabla IX. Ponderación según uso de tecnología utilizada por la fábrica de 

alimentos 

 

Uso Tecnología Ponderación 

Manual  1 

Semi-Automático 5 

Automático  10 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

 

• Volumen de producción: tomando en cuenta que el MARN cataloga 

aquellos establecimientos que procesan <30,000 litros al día como un 

establecimiento de bajo impacto, la ponderación es la siguiente: 
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Tabla X. Ponderación según cantidad de litros procesados al día por la 

fábrica de alimentos 

 

Volumen de producción litros/día Ponderación 

0-10000 10 

10001-30000 20 

>30000 30 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

Tabla XI. Clasificación de la empresa como regular o MIPYME 

 

Cantidad 

 de 

Trabajadores 

Uso  

de  

Propiedad 

Tipo  

de 

 Construcción 

Radio  

de 

 Distribución 

Impacto 

Ambiental 

Tecno- 

logia 

Volumen  

de  

producción 

Total 

10 10 10 5 25 10 30 100 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

El máximo puntaje que puede tener un establecimiento, respecto a su 

clasificación, es de 100 unidades, tomando en cuenta los antecedentes y las 

normativas que ya se mencionaron, los establecimientos con un punteo <50 

puntos pueden clasificarse como MIPYME, por lo que estas son las que 

estuvieron sujetas al reglamento propuesto. 

 

En la segunda fase, para lograr establecer las condiciones higiénicas 

mínimas con las que debe contar un establecimiento fabricante de productos 

lácteos, se evaluaron cada uno de los ítems del reglamento actual, se 

encuestaron a 15 inspectores del DRCA 60 % del personal, la cantidad de 
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personas entrevistadas fue a conveniencia, de las encuestas se obtuvieron los 

datos siguientes:  

 

Tabla XII. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del 

DRCA criterios 

 

 

 

Fuente: Steinger (2020) Situación de la nutrición.  
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Tabla XIII Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del 

DRCA opinión sobre valoración de los edificios 

 

Ítem Pregunta Respuestas consolidadas 

Instalaciones 

sanitarias 

9. ¿Qué aspectos de 

abastecimiento de agua 

podrían eliminarse de la ficha 

de inspección actual? 

El 67 % de inspectores consideran que 

podría eliminarse el sistema de 

abastecimiento de agua no potable 

independiente, mientras que el 33 % de 

los inspectores no lo considera. 

10. ¿Qué aspectos de 

tuberías podrían eliminarse de 

la ficha de inspección actual? 

El 33.33 % de inspectores consideran que 

podría eliminarse tamaño y diseño 

adecuado; otro 33.33 % lo considera para 

tubería de agua potable, no potable y 

aguas servidas, y el resto de los 

inspectores (33.33 %) no lo considera 

para ninguno de los aspectos. 

Manejo y 

disposición de 

desechos 

líquidos 

11. Para el aspecto de 

drenajes considera necesario 

cambiar su puntuación en la 

ficha de inspección actual? 

El 100 % de inspectores no consideran 

necesario cambiar la puntuación para el 

aspecto de drenajes. 

12. ¿Qué aspectos de 

instalaciones sanitarias 

considera no se aplican a una 

microempresa? 

El 33 % de inspectores consideran que 

los vestidores debidamente ubicados no 

aplican a una microempresa, mientras 

que el 67 % de los inspectores considera 

que todos los aspectos aplican para la 

misma. 

13. ¿Qué aspectos de 

instalaciones de lavado de 

manos considera necesario 

cambiar su puntuación en la 

ficha de inspección actual? 

El 100 % de inspectores no considera 

necesario cambiar la puntuación para los 

aspectos de instalaciones de lavado de 

manos. 
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Continuación de la tabla XIII.  

 

Manejo y 

disposición de 

desechos 

sólidos 

14. Para el aspecto de 

desechos sólidos, ¿considera 

necesario disminuir su 

puntuación en la ficha de 

inspección actual? 

El 67 % de inspectores consideran 

necesario disminuir la puntuación para los 

aspectos de desechos sólidos, mientras 

que el 33 % de los inspectores no lo 

consideran. 

Limpieza y 

desinfección 

15. ¿Qué aspectos del 

programa de limpieza y 

desinfección considera 

necesario cambiar su 

puntuación en la ficha de 

inspección? 

El 33.330 % de inspectores consideran 

que se debe cambiar la puntuación para 

programa escrito que regule la limpieza y 

desinfección y productos para limpieza y 

desinfección aprobados, mientras que el 

33.33 % de los inspectores lo consideran 

para instalaciones adecuadas para la 

limpieza y desinfección, y el resto de los 

inspectores (33.33 %) consideran que no 

debe cambiarse para ninguno de los 

aspectos. 

Control de 

plagas 

16. ¿Qué aspectos de control 

de plagas considera necesario 

disminuir su puntuación en la 

ficha de inspección actual? 

El 33.33 % de inspectores consideran que 

se debe disminuir la puntuación para 

programa escrito para el control de 

plagas, mientras que el 33.33 % de los 

inspectores lo considera para productos 

químicos utilizados autorizados, y el resto 

de los inspectores (33.33 %) para 

almacenamiento de plaguicidas fuera del 

área de procesamiento. 

 

Fuente: elaboración propia. 
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Tabla XIV. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del 

DRCA opinión sobre valoración de la evaluación de la salud 

 

Criterio Ítem Pregunta Respuestas consolidadas 

Personal Control de 

salud 

20. Para el aspecto 

de control de salud, 

¿considera 

necesario cambiar 

su puntuación en la 

ficha de inspección 

actual? 

El 33 % de inspectores no 

considera necesario cambiar la 

puntuación para el aspecto de 

control de salud, mientras que el 

67 % si lo considera. 

  

 

Fuente: Steinger (2020) Situación de la nutrición.  

 

Tabla XV. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del 

DRCA opinión sobre valoración de los equipos y utensilios 

 

Criterio Ítem Pregunta Respuesta consolidada 

Equipos y 

utensilios 

Equipos y 

utensilios 

17. Para el aspecto 

de equipos y 

utensilios, 

¿considera 

necesario aumentar 

su puntuación en la 

ficha de 

inspección? 

El 67 % de inspectores no 

consideran necesario aumentar 

la puntuación para el aspecto 

de equipos y utensilios, 

mientras que el 33 % de los 

inspectores si lo considera.  

 

Fuente: Steinger (2020) Situación de la nutrición.  
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Tabla XVI. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del 

DRCA opinión sobre prácticas del personal 

 

Criterio Ítem Pregunta Respuestas consolidadas 

Personal Capacitación 18. Para el aspecto de 

capacitación, 

¿considera necesario 

cambiar su puntuación 

en la ficha de 

inspección actual? 

El 100 % de inspectores no 

considera necesario cambiar la 

puntuación para el aspecto de 

capacitación. 

Prácticas 

higiénicas 

19.  Para el aspecto 

de prácticas 

higiénicas, ¿considera 

necesario cambiar su 

puntuación en la ficha 

de inspección actual? 

El 67 % de inspectores no 

considera necesario cambiar la 

puntuación para el aspecto de 

prácticas higiénicas, mientras 

que el 33 % si lo considera. 

 

Fuente: Steinger (2020) Situación de la nutrición.  
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Tabla XVII. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores del 

DRCA opinión sobre valoración del proceso de producción 

 

Criterio Ítem Pregunta Respuestas  

consolidadas 

Control en 

el proceso y 

en la 

producción 

Materia prima 21. Para los aspectos de 

materia prima, ¿considera 

necesario cambiar la 

puntuación en la ficha de 

inspección actual? 

El 67 % de inspectores 

no consideran necesario 

cambiar la puntuación 

para el aspecto de 

materia prima, mientras 

que el 33 % de los 

inspectores si lo 

considera. 

Operaciones 

de 

manufactura 

22 para el aspecto de 

operaciones de manufactura, 

¿considera necesario cambiar 

su puntuación en la ficha de 

inspección actual? 

El 67 % de inspectores 

no considera necesario 

cambiar la puntuación 

para el aspecto de 

operaciones de 

manufactura, mientras 

que el 33 % de los 

inspectores si lo 

considera. 

Envasado 23. Para el aspecto de 

envasado, ¿considera 

necesario aumentar su 

puntuación en la ficha de 

inspección actual? 

El 100 % de inspectores 

no considera necesario 

aumentar la puntuación 

para el aspecto de 

envasado. 
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Continuación de la tabla XVII. 

 

 Documentació

n y registro 

24. Para el aspecto de 

documentación y registro, 

¿considera necesario aumentar 

su puntuación en la ficha de 

inspección? 

El 100 % de inspectores 

no considera necesario 

aumentar la puntuación 

para el aspecto de 

documentación y registro. 

 

Fuente: Steinger (2020) Situación de la nutrición.  

 

Tabla XVIII. Resultados de las encuestas realizadas a los inspectores 

del DRCA opinión sobre valoración del almacenamiento y 

distribución 

 

Criterio Ítem Pregunta Respuesta  

consolidada 

Almacenamie

nto y 

distribución 

Almacenamient

o y distribución 

25. ¿Qué 

aspectos de 

almacenamiento y 

distribución 

considera que no 

se aplican a una 

microempresa? 

El 100 % de inspectores consideran 

que cuatro aspectos de 

almacenamiento y distribución no 

aplican para una microempresa de 

producción de alimentos procesados; 

la inspección periódica de materia 

prima y productos terminados (20 %), 

vehículos autorizados por la autoridad 

competente (40 %), operaciones de 

carga y descarga fuera de los lugares 

de elaboración (20 %), y vehículos 

que transportan alimentos 

refrigerados o congelados cuentan 

con medios para verificar y mantener 

la temperatura (20 %). 

 

Fuente: Steinger (2020) Situación de la nutrición.  
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Después de analizar la encuesta realizada, se observa que los inspectores 

de la UMVC consideran necesario cambiar 18 de los 24 puntos analizados, 

resumiendo que el instrumento actual no es objetivo al momento de evaluar una 

MIPYME fabricante de lácteos. 

 

Los inspectores encuestados consideraron que los quicios de las ventanas 

no son un factor para evaluar ya que muchas veces ni siquiera se tienen 

ventanales en los establecimientos fabricantes o en su defecto al ser lugares 

arrendados no se puede modificar este tipo de aspectos, la mitigación es 

mantener una limpieza adecuada en este tipo de áreas. Un porcentaje alto de los 

inspectores encuestados consideraron necesario evaluar de forma diferente el 

diseño, las paredes, techos, abastecimiento de agua potable, el manejo de los 

desechos sólidos y facilitar el uso y aplicación de manuales o programas de 

limpieza y desinfección. 

 

Los programas prerrequisito incrementan su ponderación ya que se dejan 

de ponderar algunos aspectos de infraestructura y la manera de mitigarlos es 

teniendo procedimientos de prevención tales como una mejor limpieza y 

sanitización de las áreas o un correcto manejo de las materias primas y productos 

terminados.  

 

Se establecieron las condiciones necesarias para la fabricación de los 

productos lácteos, se detallan en el instrumento propuesto, ver anexo 2. 

 

En la tercera fase se definen los programas de higiene que los 

establecimientos fabricantes de lácteos deben implementar para garantizar el 

procesamiento inocuo de los productos lácteos, en los anexos del 3 al 10 se 

brindan formatos genéricos los cuales se debieron adecuar a los 

establecimientos fabricantes para cumplir con las condiciones de higiene 
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mínimas y así aprobar la evaluación realizada con el instrumento propuesto, los 

programas de higiene con los que el establecimiento debe contar son: 

 

Tabla XIX. Programas de higiene de las fábricas procesadoras de lácteos 

MIPYME 

 

     Código      Manual/Programa    Anexo   Página 

BPM-MIPYME01 Buenas Prácticas Manufactura 3 59 

BPM-MIPYME02 Limpieza y sanitización general 4 73 

BPM-MIPYME03 Mantenimiento Preventivo general 5 82 

BPM-MIPYME04 Recepción Leche cruda y control de 

agua de procesos 

6 90 

BPM-MIPYME05 Manejo integrado de Plagas 7 98 

BPM-MIPYME06 Prevención contaminación 8 109 

BPM-MIPYME07 Capacitación y control de la salud 9 117 

BPM-MIPYME08 Almacenamiento Materia Prima y 

Producto terminado 

10 123 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

Para un mejor control y diseño; los manuales o programas se estructuran 

de la manera siguiente: 

 

• Objetivo: se describe el propósito del procedimiento 

• Alcance: específica que abarca el programa 

• Responsabilidad: describe quien o quienes son los responsables de llevar 

a cabo las actividades descritas en el programa. 

• Instrucciones: describe la manera en que se realizarán cada una de las 

fases del programa. 

• Equipos o áreas: se enlistan los equipos que estarán sujetos al 
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cumplimiento del programa. 

• Verificación: describe la manera en la que se evaluará por el responsable 

el cumplimiento del programa. 

• Registro: brinda el formato general en el cual se registrará la o las 

actividades realizadas. 

• Anexos: cualquier formato que sea necesario para completar la actividad 

 

En la cuarta fase, se elaboró el instrumento propuesto, tomando en cuenta 

todas las fases anteriores, el instrumento de evaluación  realizado, ver anexo 1, 

se utilizó para realizar la evaluación de los mismos 10 establecimientos 

fabricantes de productos lácteos, el instrumento evalúa los puntos básicos con 

los que el fabricante clasificado como MIPYME debe cumplir, se contemplan 3 

rangos de calificación, dependiendo del punteo obtenido se dejaron instrucciones 

claras al fabricante, la clasificación según calificación es: 

 

Tabla XX. Rangos de resultados del instrumento y criterio de actuación 

Punteo Status del Establecimiento 

punteo>= 81 puntos Establecimiento en buenas condiciones, puede seguir 

operando y debe mejorar o implementar lo indicado en 

la ficha de inspección. 

60<=punteo<81 puntos  

Debe realizar acciones para mejorar el proceso, se 

encuentran deficiencias en el proceso, el producto corre 

riesgo bajo de contaminarse. Tiempo para implementar 

correcciones 20 días. 

punteo<60  

El establecimiento no puede seguir operando, las 

condiciones no son adecuadas y el producto está en 

riesgo de contaminarse. 

Fuente: Reglamento Técnico Centroamericano (2020) Productos utilizados en alimentación 

animal. 
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 Se establecen puntos críticos, estos deben cumplirse a cabalidad 

independientemente de la nota obtenida de la evaluación del establecimiento, los 

puntos críticos son: 

 

 

Tabla XXI. Puntos críticos de evaluación 

 

Punto Crítico Puntaje Mínimo 

Limpieza y sanitización 4 

Control de Plagas 2 

Prácticas Higiénicas 5 

Materia Prima 5 

Proceso de Producción 2 

Producto Terminado 2 

Procedimiento de recepción de leche cruda y 

control del agua de procesos 

2 

Procedimiento de almacenamiento (MP) y 

(PT) 

2 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

Al realizar un análisis de dispersión de los punteos, se evidencia que la 

orientación y aspectos de la evaluación cambian, el nuevo reglamento se orienta 

a evaluar la producción como tal y los factores que la pueden poner en riesgo. 

 

En la fase número cinco se socializó el instrumento con los mismos 15 

inspectores que evaluaron el RTCA 67.01.33:06 y posteriormente se evaluaron 

los mismos 10 establecimientos, el punteo obtenido con el instrumento de 

evaluación propuesto y los resultados obtenidos fueron los que se presentan en 

la tabla siguiente. 
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5. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

 

 

 

En el análisis de los requisitos actuales se evidenció que el RTCA 

67.01.33:06 generaliza la forma de evaluar las fábricas de alimentos, esto sucede 

de tal forma que un establecimiento fabricante el cual es considerado como 

pequeño o mediano productor tenga dificultad al momento de solicitar una 

licencia sanitaria de fabricante. 

 

5.1. Análisis de la revisión documental 

 

En la revisión documental y búsqueda de los antecedentes del problema, se 

encuentra que en los países de Latinoamérica no existe una reglamentación 

específica para las pequeñas y medianas fábricas de alimentos, los países en 

general evalúan a todos los establecimientos con un mismo instrumento. 

 

Al momento de comparar la distribución de los puntos en el RTCA 

67.01.33:06 respecto al reglamento propuesto; se observa que el reglamento 

propuesto hace más énfasis a la forma de actuar del personal y la verificación 

física del buen funcionamiento de las instalaciones, equipos y forma de manipular 

el producto durante el proceso de fabricación. 

 

5.2. Análisis de revisión de la base de datos del DRCA 

 

 Se revisaron e identificaron las empresas lácteas consideradas en el 

presente estudio a través de la revisión de la base de datos oficial, donde se 

determinó que actualmente cuentan con licencia de fabricante más de 2200 

establecimientos y 120 de ellos son fabricantes de productos lácteos (5 %), no 
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se tenía una forma de clasificarlos ni se contaba con un instrumento para poder 

identificarlos como pequeña o mediana empresa. 

 

Es de suma importancia el poder categorizar los establecimientos para 

poder así evaluarlos de una manera objetiva y asegurar la inocuidad de los 

alimentos por medio de las Buenas Prácticas de Manufactura, la matriz de 

clasificación considera factores como volumen de litros procesados por día, 

categorización del impacto ambiental que esta genera y rangos de distribución, 

de las 120 fábricas registradas se evaluaron 10 que cumplieron con los criterios 

de clasificación MIPYME. 

 

5.3. Análisis sobre la definición de requisitos mínimos y programas de 

higiene implementados en las MIPYMES procesadoras de lácteos 

 

El haber establecido cuáles eran los manuales o programas que los 

establecimientos deben desarrollar e indicar cuál es la estructura recomendada 

hace que los pequeños fabricantes puedan cumplir con los requisitos de 

evaluación y más allá el implementarlos de manera correcta con el objetivo de 

tener procesos de fabricación inocuos y de calidad. 

 

El programa de BPM, Limpieza y sanitización, mantenimiento preventivo 

general, manejo integrado de plagas y capacitaciones son programas que el 

actual RTCA 67.01.33:06 ya contempla, añadido a ellos se estableció la 

necesidad de tener un programa para la correcta recepción de leche cruda y 

prevención de contaminación, con esto se reduce el riesgo de obtener productos 

con características no deseadas, claramente una materia prima idónea es el 

principio básico para tener un producto terminado que cumpla con los requisitos 

de inocuidad y calidad. 
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La elaboración de los manuales genéricos no debe significar la 

implementación de estos tal y como se presentan, estos deben acomodarse y 

adaptarse a cada establecimiento 

 

5.4. Análisis del instrumento de evaluación propuesto 

 

El instrumento de evaluación no precisamente sugiere que el punteo 

obtenido por el establecimiento es mayor al obtenido por el RTCA 67.01.33:06, 

sin embargo, haberlo creado en base a los criterios de profesionales con 

experiencia en el ámbito de auditorías de calidad e inocuidad; logró que el 

instrumento evaluará de manera directa los puntos de mayor interés. 

 

Al tener un instrumento específico para evaluar las fábricas procesadoras 

de lácteos se logra orientar al productor donde debe enfocar sus esfuerzos, de la 

misma manera orienta al inspector al momento de realizar las inspecciones y 

cierra la oportunidad utilizar criterios fuera del contexto. 

 

El instrumento indica que deben evaluarse 124 ítems, cada uno de ellos 

indica la manera correcta de realizar los procesos o procedimientos, debe 

aclararse que hay puntos críticos y punteos mínimos de aprobación. 

 

5.5. Análisis sobre evaluación de los establecimientos con el reglamento 

propuesto 

 

Al evaluar los establecimientos con el reglamento propuesto se demostró 

que no precisamente los puntos obtenidos serán mayores a los obtenidos 

utilizando el RTCA 67.01.33:06, 20 % de ellos obtuvo un punteo menor, sin 

embargo, el 100 % aprueba con una nota mayor a 81 puntos. 
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Los alrededores representan un 2 % del punteo total, los alrededores deben 

de mantenerse limpios y no ser un foco de contaminación, además deben contar 

con barreras físicas las cuales eviten el ingreso de polvo, el 80 % de los 

establecimientos evaluados se sitúan en hogares o edificios los cuales no fueron 

diseñados para ser una fábrica de alimentos, esto quiere decir que los 

alrededores pueden ser la calle o patios de vivienda. 

 

Las instalaciones físicas y su correcto estado y funcionamiento representan 

un 4 % del punteo final, el 70 % de los establecimientos evaluados no cuenta con 

un lavamanos antes de ingresar al establecimiento, sin embargo, el 100 % de 

ellos tiene un lavamanos con agua y jabón. El 70 % de los establecimientos tiene 

un área específica para almacenar los alimentos y consumirlos y un 100 % de 

ellos cuentan con áreas de proceso separadas de los baños. 

 

En el reglamento propuesto no se establece una medida específica entre 

los equipos de trabajo y la pared o el piso, se establece únicamente que debe 

existir un espacio suficiente, esto hizo que el 90 % de los establecimientos 

cumplirá con ese requisito, el RTCA 67.01.33:06 indica que la separación debe 

ser de 0.5 metros o más, los pequeños fabricantes al contar con un espacio 

reducido no cumplen con este requisito.  

 

Es necesario ampliar la descripción sobre la correcta distribución de los 

equipos y el flujo del personal en la producción, en la mayor parte de los 

establecimientos se evidencia que el personal operativo se moviliza por todas las 

áreas, esto hace que incremente el riesgo de llevar contaminación de un área en 

donde el producto aún no ha sido transformado a un área en donde el producto 

ya se encuentre procesado. 
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Un 10 % de los establecimientos evaluados muestra acumulación de agua 

o producto en los pisos, esto se debe al poco desnivel de estos y no se 

implementan medidas de mitigación como el uso constante de escurridores y 

evacuadores del agua de los pisos de forma manual. 

 

Un 50 % de los establecimientos evaluados no cuenta con paredes de 

material idóneo para el proceso, sin embargo, el reglamento propuso que como 

medida preventiva las paredes deberían estar limpias y sin grietas y un 70 % de 

los establecimientos cumplen con este punto, el otro 30 % mostró pequeños 

agujeros los cuales regularmente quedan cuando se desmontan equipos o 

quiebran cajas eléctricas. 

 

El 100 % de los establecimientos cumple con tener techos, ventanas y 

puertas en buen estado y protección contra el ambiente exterior. El personal del 

DRCA no cuentan con equipo capaz de medir la intensidad de luz por lo que 

solamente se evalúa que el personal operativo pueda ver claramente las áreas 

de proceso, que no existan accesorios eléctricos y que no se tengan cables 

colgando sobre el proceso de fabricación de los productos lácteos, el 70 % de los 

establecimientos cumple con este requisito. 

 

La ventilación es un factor complicado, ninguno de los 10 establecimientos 

visitados y evaluados cuenta con algún sistema de ventilación inducido, la 

ventilación es natural, por lo tanto viene del exterior y el controlar su calidad es 

poco probable, por otra parte, si se prohíbe el tener ventanas para el ingreso del 

mismo se encuentran áreas con temperaturas de trabajo elevadas y esto 

normalmente tiene como efecto una sudoración del personal lo que tampoco se 

quiere en el proceso, dentro de las recomendaciones se encuentra el uso de 

ventiladores cuidando que la corriente fluya desde un lugar considerado inocuo. 
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El 20 % de los establecimientos visitados utiliza un solo sanitario por género, 

el 100 % de los establecimientos mostró sanitarios limpios, con agua potable, 

papel higiénico y un lavamanos en buenas condiciones.  

 

La potabilidad del agua, establecida por la NGO 29001, se logra a través de 

la cloración del agua, en 20 % de los establecimientos no logró demostrar la 

cloración diaria del agua, sin embargo, el 100 % de los establecimientos contaban 

con análisis microbiológicos los cuales evaluaban la presencia de E. Coli y 

Coliformes Totales y los resultados mostraron ausencia.  

 

Cuando se evaluó la limpieza y sanitización en 50 % de los establecimientos 

utiliza productos que compran en tiendas de barrio o supermercados, por lo tanto, 

no se lleva un proceso de dosificación, lo mismo sucede con los químicos 

utilizados para el manejo integrado de plagas por lo que se evaluó que los 

mismos contarán con un registro sanitario el cual autoriza su uso y el 100 % de 

los establecimientos cumplen con este requisito. 

 

De los 10 establecimientos evaluados el 20 % pasteuriza el producto, esto 

evidencia la necesidad de controlar de manera rigurosa la materia prima, ninguno 

de los establecimientos evaluados cuenta con algún mecanismo el cual asegure 

que el producto final se encuentre libre de contaminantes físicos como metales, 

es necesario el uso de mallas y revisión constante de las mismas. 

 

El 30 % de los establecimientos lleva un registro de temperatura de las 

cámaras o áreas de almacenaje del producto terminado, no se logra garantizar 

la cadena de frío en el resto de los establecimientos evaluados lo cual representa 

un riesgo de contaminación del producto final. En ninguno de los 

establecimientos se evidenció que el material de empaque contara con ficha 
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técnica o demostrara la calidad e inocuidad de estos, sin embargo, el 90 % lo 

almacena de manera adecuada. 

 

 El 100 % de los establecimientos evaluados obtuvieron una nota arriba de 

los 81 puntos, según la tabla de puntos mínimos, el establecimiento cumple con 

los requisitos mínimos de inocuidad, por lo tanto, el establecimiento puede 

operar. Existen puntos de mejora en cada uno de los establecimientos evaluados 

y un 33 % de ellos obtuvieron un puntaje menor al obtenido en la evaluación 

regular. 

 

Figura 1. Comparativa de evaluación de las BPM, RTCA reglamento 

propuesto 

 

 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

Respecto a la documentación y registros, se evaluaron los establecimientos 

con los requisitos documentales que exige el RTCA 67.01.33:06 ya que los 
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manuales propuestos en este trabajo aún no se han socializado con los 

fabricantes por no ser aún un documento oficial sino una propuesta. 
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CONCLUSIONES 

 

 

 

Basado en normativas sanitarias vigentes, nacionales como el RTCA 

67.01.33:06 e internacionales como las del CODEX, se elaboró el instrumento de 

evaluación de las Buenas Prácticas de Manufactura en las MIPYMES 

procesadoras de lácteos con la finalidad de aplicarlo por el Departamento de 

Regulación y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud Pública y 

Asistencia Social de Guatemala. 

 

1. Se crea una herramienta que clasifica los establecimientos y determina cual 

puede considerarse como MIPYME, se tomaron en cuenta los criterios 

establecidos por los Ministerios de Economía y Ambiente y Recursos 

Naturales de Guatemala y los factores evaluados fueron la cantidad de 

trabajadores, el uso de la propiedad, el tipo de construcción, el radio de 

distribución, la clasificación emitida en la licencia ambiental, el uso de 

tecnología y la cantidad de litros que se procesan al día. 

 

2. Tomando como base los requisitos para para el cumplimiento de inocuidad, 

se establecen las condiciones higiénicas mínimas con las que el 

establecimiento debe contar para el cumplimiento de las buenas prácticas 

de manufactura, las condiciones físicas del establecimiento, del personal y 

los manuales de procedimientos deberán cumplir con ellas. 

 

3. Se definen los programas pre requisito con los que el establecimiento debe 

contar, estos son: Manual de Buenas Prácticas de Manufactura, 

Mantenimiento Preventivo General, Procedimiento para la Recepción de 

Leche cruda y el control del agua de procesos, Procedimiento para el 
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manejo integrado de plagas, Procedimiento para prevenir la contaminación, 

Procedimiento para la capacitación y el control de la salud del personal y el 

Procedimiento para el almacenamiento de materia prima y producto 

terminado. Se diseñan los programas obligatorios de una manera genérica. 

 

4. Se diseña e implementa el instrumento de evaluación en 10 

establecimientos que se clasificaron como MIPYME, el 80 % de los 

establecimientos obtuvo una nota mayor a la obtenida con el (RTCA) 

67.01.33:07 y el 100 % obtuvo una nota arriba de 81 puntos, lo que indica 

que cumplen con el reglamento. 

 

5. Se socializa el instrumento con los inspectores del DRCA y se le entrega a 

la jefatura de este una copia, se evaluará la manera legal de aprobarlo y de 

implementarlo para la evaluación de los establecimientos a nivel nacional. 
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RECOMENDACIONES 

 

 

 

1. Realizar análisis microbiológicos a los productos fabricados en estos 

establecimientos y validar que los mismos cumplan con las normativas 

aplicables, en este caso con la categoría 1.0 del (RTCA) 67.04.50:17. 

 

2. Evaluar de manera constante la aplicación del instrumento propuesto y 

realizar las actualizaciones cada vez que sea necesario. 

 

3. Realizar instrumentos de evaluación para las demás industrias fabricantes 

de alimentos y de esta manera realizar inspecciones objetivas en estos 

establecimientos. 

 

4. Dotar al personal del DRCA con el equipo necesario para medir la presencia 

de peróxido de hidrógeno y otros contaminantes químicos que pueden 

presentarse en la leche cruda, estos elementos se utilizan con la finalidad 

de mantener la carga microbiana, sin embargo, su uso no está permitido. 

 

5. Capacitar a los fabricantes de productos lácteos y mostrar el uso que se le 

pueden dar a los manuales que se presentan en los anexos. 

 

6. A los fabricantes de productos lácteos, reconocer la necesidad de cumplir 

con las normas de higiene establecidas ya que su único fin es el resguardar 

la salud de los guatemaltecos. 
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APÉNDICES 

 

Apéndice 1. Matriz de clasificación MIPYME 

 

Se marcan los rangos por factor, al finalizar se realiza la sumatoria y si la misma 

es <= 50 unidades entonces se clasifican como MIPYME y el reglamento 

propuesto puede aplicarse para la evaluación de las BPM´S. 

 

NOMBRE DEL 

ESTABLECIMIENTO   

DIRECCIÓN   

FACTOR 

MARCAR UNA 

OPCIÓN POR 

FACTOR 

 VALOR DE 

RESPUESTA 

CLASIFICACIÓ

N 

CANTIDAD DE 

EMPLEADOS 

  1 A 10 1 

  11 A 80 5 

  81 A 200 10 

USO DE LA 

PROPIEDAD 

  CASA HABITACION 1 

  

PLANTA 

INDUSTRIAL 10 

TIPO DE 

CONSTRUCCIÓN 

  MADERA 1 

  MIXTA 5 

  CONCRETO 10 

RADIO DE 

DISTRIBUCIÓN 

  MUNICIPAL 1 

  DEPARTAMENTAL 3 

  NACIONAL 4 

CATEGORÍA MARN 

  C 8 

  B2 16 

  B1 25 
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Continuación de apéndice 1. 

 

USO DE 

TECNOLOGÍA 

  MANUAL 1 

  SEMI-AUTOMATICO 5 

  AUTOMÁTICO 10 

LITROS 

PROCESADOS POR 

DÍA 

  0 A 10000 10 

  10001 A 30000 20 

  

30000 EN 

ADELANTE 30 

 SUMA TOTAL   

SI LA SUMA TOTAL ES =< 50 PUNTOS EL ESTABLECIMIENTO SE 

CONSIDERA MIPYME 

 

Fuente: elaboración propia. 
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Apéndice 2. Ejemplo de Croquis de una fábrica de alimentos lácteos 

 

 

Fuente: elaboración propia. 
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Apéndice 3. Análisis de dispersión RTCA 67.01.33:06 vs reglamento 

propuesto 

 

Dispersión de punteos 
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Continuación apéndice 3. 

Dispersión de punteos 

  

 

Fuente: elaboración propia. 
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Apéndice 4.   Propuesta de Reglamento de evaluación de las BPM en las 

MIPYMES  
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Continuación apéndice 4. 

 

 



 

 72  

 

Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 

 

 

 



 

 76  

 

Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 

.
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 Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4.  
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4.  
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 Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 

 



 

 96  

 

Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 
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Continuación apéndice 4. 

 

Fuente: elaboración propia. 
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Apéndice 5.  Manual genérico buenas prácticas de manufactura en el 

establecimiento 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 

 



 

 105  

 

Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 
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Continuación apéndice 5. 

 

Fuente: elaboración propia. 
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Apéndice 6.  Manual genérico limpieza y sanitización en el establecimiento 
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Continuación apéndice 6. 
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Continuación apéndice 6. 
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Continuación apéndice 6. 
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Continuación apéndice 6. 
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Continuación apéndice 6. 
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Continuación apéndice 6. 
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Continuación apéndice 6. 
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Continuación apéndice 6. 
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Apéndice 7.   Manual genérico de Mantenimiento Preventivo y Correctivo 
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Continuación apéndice 7. 
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Continuación apéndice 7. 

 



 

 127  

 

Continuación apéndice 7. 
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Continuación apéndice 7. 
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Continuación apéndice 7. 
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Continuación apéndice 7. 
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Continuación apéndice 7. 
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Apéndice 8:   Manual genérico para la recepción de materias primas y 

potabilidad del agua 
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Continuación apéndice 8. 
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Continuación apéndice 8. 
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Continuación apéndice 8. 
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Continuación apéndice 8. 
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Continuación apéndice 8. 
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Continuación apéndice 8. 
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Continuación apéndice 8. 
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Apéndice 9. Manual genérico para el manejo integrado de plagas 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Continuación apéndice 9. 
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Apéndice 10.  Manual genérico para el control y prevención de la 

contaminación cruzada 
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Continuación apéndice 10. 
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Continuación apéndice 10. 
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Continuación apéndice 10. 
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Continuación apéndice 10. 
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Continuación apéndice 10. 
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Continuación apéndice 10. 
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Continuación apéndice 10. 
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Apéndice 11. Manual genérico para Capacitación y Control de la Salud
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Continuación apéndice 11. 
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Continuación apéndice 11. 
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Continuación apéndice 11. 
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Continuación apéndice 11. 
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Continuación apéndice 11. 
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Apéndice 12.   Manual genérico Almacenamiento de Materia Prima y 

Producto terminado 
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Continuación apéndice 12. 
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Continuación apéndice 12. 
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Continuación apéndice 12. 
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Continuación apéndice 12 
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Continuación apéndice 12. 
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Continuación apéndice 12. 
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Continuación apéndice 12. 
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Apéndice 13. Formulario de solicitud de Licencia Sanitaria de 

Funcionamiento 

 

Universidad de San Carlos de Guatemala 

Facultad de Ingeniería 

Escuela de Estudios de Postgrado 

Ciencia y Tecnología de los Alimentos 

 

Fuente: elaboración propia. 
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Apéndice 14.  Ejemplo de Procedimiento Operativo Estandarizado para 

Sanitización de Recipiente del área de trabajo, se puede 

adaptar para otros instrumentos 

 

 

Fuente: elaboración propia. 
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ANEXOS 

Anexo 1. Encuesta de recolección de datos 
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Continuación anexo 1. 
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Continuación anexo 1. 
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Continuación anexo 1. 
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Continuación anexo 1. 
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Fuente: Steinger (2020) Situación de la nutrición.  

 

Continuación anexo 1. 


