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 “APLICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA PARA LA MEJORA DEL 

PROCESO DE ENVASADO DE LA PLANTA INDUSTRIAL GASECSA, CANTÓN SANTA 

ELENA, ECUADOR” 

Autor: Bryan Manuel Lata Tomalá 

Tutor: Ing. Gerardo Antonio Herrera Brunett PhD. 

Resumen. 

La reestructuración de las normativas gubernamentales de calidad ocasionadas por la 

pandemia COVID 19, y la globalización en el sector productivo y manufacturero, ha llevado a 

grandes industrias a la implementación de los principios de las buenas prácticas de manufactura, 

esta herramienta toma un papel esencial debido a la gran aportación que brinda dentro y fuera del 

proceso de producción. El presente trabajo de titulación establece como objetivo aplicar un 

protocolo de buenas prácticas de manufactura para la mejora de la eficiencia productiva, mediante 

un análisis situacional de la planta industrial Gasec S.A, Cantón Santa Elena. Se aplica un enfoque 

cuantitativo de alcance descriptivo, correlacional; bajo un diseño no experimental, se desarrolló 

un muestreo no probabilístico por conveniencia, el cual estuvo constituida por quince personas. 

Como técnica de recolección de datos se empleó una encuesta bajo la metodología Delphi. 

Mediante observación directa, y recolección de información se determinó un bajo índice de control 

y monitoreo de equipos, por lo que es indispensable la consolidación de acciones correctivas y 

preventivas plasmados en un manual de buenas prácticas de manufactura, adjuntando protocolos 

que beneficien la calidad del proceso de producción de gases. Se concluye que la aplicación de las 

buenas prácticas de manufactura incide de manera positiva en la empresa, logrando optimizar el 

tiempo único de producción y factibilizar actividades eliminando no conformidades detectadas.  

Palabras clave: Buenas prácticas de manufactura, envasado, productividad, eficiencia. 
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"APPLICATION OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES FOR THE IMPROVEMENT 

OF THE PACKAGING PROCESS AT GASECSA INDUSTRIAL PLANT, SANTA ELENA 

CANTON, ECUADOR" 

Author: Bryan Manuel Lata Tomalá 

Tutor: Ing. Gerardo Antonio Herrera Brunett, PhD. 

Abstract: 

The restructuring of government quality regulations caused by the COVID-19 pandemic 

and globalization in the productive and manufacturing sector has led large industries to implement 

the principles of good manufacturing practices. This tool plays an essential role due to the 

significant contribution it provides within and outside the production process. The present thesis 

aims to apply a protocol of good manufacturing practices to improve production efficiency through 

a situational analysis of the Gasec S.A industrial plant in Santa Elena Canton. A descriptive and 

correlational quantitative approach was applied, using a non-experimental design, and a non-

probabilistic convenience sampling, which consisted of fifteen individuals. The data collection 

technique employed was a survey under the Delphi methodology. Through direct observation and 

data collection, a low index of equipment control and monitoring was determined, making the 

consolidation of corrective and preventive actions outlined in a good manufacturing practices 

manual indispensable, along with protocols that benefit the quality of the gas production process. 

It is concluded that the application of good manufacturing practices positively impacts the 

company, optimizing the unique production time and making activities feasible by eliminating 

detected non-conformities. 

Keywords: Good Manufacturing Practices, Packing, Productivity, Efficiency. 
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Introducción. 

El presente trabajo de investigación se enfoca en el área de producción de la planta 

industrial Gasec S.A, Santa Elena, quien tiene más de veinticinco años en el mercado, brindando 

servicios de fabricación y distribución de gases. Se indagó la problemática bajo un análisis 

exhaustivo y mediante un proceso de observación directa para el levantamiento de datos,  se 

determinaron las actividades que suscitan de manera continua y cíclica, los componentes que 

intervienen desde los equipos, hasta la preparación de los trabajadores en el proceso de envasado 

de gases industriales y medicinales, con la intervención de los principios de las buenas prácticas 

de manufactura, cuyo objetivo es mejorar la eficiencia y calidad del proceso de producción. 

En el capítulo No. 1, se indagó a través de antecedentes investigativos la importancia que 

ha tenido la implementación de la variable independiente, es decir, las buenas prácticas de 

manufactura dentro de los campos de aplicación  y resultados que han beneficiado a los procesos 

productivos a través de estudios y toma de decisiones en el tiempo adecuado que ha ayudado a 

prevenir errores, optimizar actividades y recursos para la mejora de los procesos internos de una 

organización de manera directa e intrínseca. También, se estudió el proceso de envasado de gases, 

como variable dependiente para la respectiva correlación de variables. 

La relación de nuestra variable independiente y dependiente (Es decir las buenas prácticas 

de fabricación y la mejora del proceso productivo; proceso de envasado) del presente caso de 

estudio determinó la factibilidad y la indispensabilidad de generar un proceso de investigación que 

logre satisfacer las necesidades de la problemática identificada mediante un análisis de árbol de 

problemas, y recolección de información. 

En el capítulo No 2, se determinó el proceso metodológico del caso de estudio recayendo 

en un diseño cuantitativo, con un alcance descriptivo y correlacional, mediante la recolección de 
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datos por cuestionario a quince personas de la planta industrial Gasec S.A, quienes son los únicos 

personajes capaces en facilitar una información verídica dentro de los procesos de producción. 

Se determinó la verificación de los instrumentos de encuesta mediante una metodología 

Delphi, con el objetivo de obtener información relevante y útil, la misma que ayudó en la 

identificación de factores internos que necesitan estudiarse, se determinó por recolección de datos 

un déficit productivo cuando los equipos se encuentran inoperativos; respaldado bajo un 

levantamiento de KPI mediante OEE. 

En el capítulo No 3, se realiza un conjunto de buenas prácticas consolidado en un manual 

BPM que deben ser implementadas, direccionado con cada uno de los componentes que esta 

herramienta en mejora continua respalda, y un énfasis en el control y monitoreo de los equipos 

presentes en el proceso productivo, para el dominio de un entorno de producción óptimo y 

eficiente. 

 

Definición de la problemática. 

La problemática de estudio se establece cuando las directrices se limitan y no cumplen los 

requerimientos generales, entonces, ¿De qué manera la aplicación de las buenas prácticas de 

manufactura mejoraría el proceso de envasado de gases de la planta industrial Gasec S.A.? 

Una vez determinada la pregunta de investigación, se procedió a la identificación de 

factores que necesitan corregirse en la planta industrial que ocasionan un bajo rendimiento 

productivo al esperado. Se determinó un declive en el control y monitoreo de los equipos de 

producción, que una vez inoperativas repercuten a un conjunto de deficiencias productivas, 

conllevando a una cadena de errores en la calidad y producción.  
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Ilustración 1. Árbol de problemas. 

 

Elaborado por el autor. 

Factor: Causas de deficiencia productiva.  

Las causas más probables cuando existe una deficiencia productiva; dentro del proceso de 

producción de gases, recae en un estándar no controlado en los equipos de producción. La 

eficiencia productiva está vinculada intrínsicamente con la relación entre la disponibilidad, 

rendimiento y calidad de los compresores presentes en la planta industrial Gasec S.A. 

Ilustración 2. Causas de deficiencia productiva. 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

Efectos.
Deficiente 
control de 

producción.

Calidad 
deficiente del 
producto final.

Incumplimiento 
de demanda 
productiva.

Problema 
principal.

Rendimiento 
operativo

Causas.

Protocolo 
deficiente en la 
calibración de 
herramientas.

Fala de control 
y monitoreo de 

equipos. 

No intervención 
del personal 
pertinente. 

Cuando no existe un control exhaustivo en
el monitoreo de los equipos, se puede
ignorar alertas operativas que pronostiquen
un rendimiento en decadencia.

Cuando los equipos exigen liberación de
humedad y contaminantes, conllevan a
retrasar el proceso operativo; en busqueda
de mantener de manera automatica los
estandares de presion y temperatura.

Un bajo indice de mantenimiento del
personal pertinente, ocasionado por una
respuesta tardía; e ignoración de
anomalias; conlleva a un conjunto de
deficiencias productivas.
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Las causas que ocasionan un bajo rendimiento productivo pueden recaer desde lo más 

sencillo a los más completo; las causas más comunes son: 

a) Desgaste de o-ring. 

b) Engrasamiento de ruedas. 

c) Calibración por variación de presión y temperatura. 

d) Calibración de flujo de aire. 

e) Reemplazo de bandas de revolución. 

f) Alarma de control por pureza de producción. 

Es importante determinar que cuando existe un proceso de mantenimiento preventivo para 

evitar posibles daños y deficiencia general de los equipos. Los equipos deben encontrarse en estado 

de reposo, para la respectiva intervención. 

 

Factor: Efectos de deficiencia productiva. 

Los efectos ocasionados cuando los equipos no presentan un rendimiento indicado; debido 

a anomalías internas o de mantenimiento, conlleva a una cadena de errores; afectando directamente 

a una producción esperada, calidad requerida, y una insatisfacción en el cumplimiento de demanda 

del producto final con los clientes externos.   

Ilustración 3. Efectos de deficiencia productiva. 

 

Elaborado por el autor. 

Rendimiento deficiente,
bajo un exceso de horas
de trabajo por una baja
producción.

La calidad de los gases,
no certifica como
requisito indispensable
para consumo humano.

Insatisfacción de
demanda, conllevando a
pérdidas de entrega.
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Los efectos ocasionados por un rendimiento operativo deficiente son puntuales, afectando 

directamente a la demanda productiva, y en términos de calidad, no atribuye como requisito en la 

certificación para consumo humano, los efectos más comunes son: 

a) Rendimiento deficiente de equipos: La producción recae por debajo de una cantidad 

esperada; cuando la planta industrial se encuentra en su máxima capacidad productiva. 

b) Calidad deficiente de gases: La certificación para consumo humano y BPM, requiere 

que un medicamento debe adquirir un 95% de pureza. Cuando existe una deficiencia 

operativa, los compresores evaden contaminantes ajenos que no son eliminados. 

 

Objetivo general. 

 Desarrollar un protocolo de buenas prácticas de manufactura, mediante un análisis por 

desempeño OEE, para la mejora de la eficiencia productiva. 

 

Objetivos específicos. 

1. Realizar un estado del arte a través del análisis bibliométrico, para la comprensión de 

las variables de estudio.  

2. Ejecutar un marco metodológico, mediante la implementación de métodos y técnicas 

de investigación para el análisis del estado actual de la planta industrial Gasec S.A. 

3. Elaborar un manual de buenas prácticas de manufactura a través de la recolección de 

datos para la mejora de las actividades dentro del proceso de envasado de gases de la 

planta industrial Gasec S.A. 
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Figura 1. Diseño del flujograma de la investigación. 
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CAPÍTULO No. 1 

 Estado del Arte. 

1.1 Antecedentes Investigativos. 

De acuerdo con (CDER, 2016); detalla en su artículo “Medical Gas Containers and 

Closures; Current Good Manufacturing Practice Requirements” que las compañías responsables 

de la distribución de gases industriales y medicinales han sido blancos de cambios en las 

regulaciones sobre buenas prácticas de producción. Estos cambios tienen como objetivo respaldar 

el aseguramiento de la calidad en los procesos y materias primas que emplean. La Administración 

de Alimentos y Medicamentos (FDA) exige que los recipientes o envases portátiles sean fabricados 

según las normas establecidas por la Organización Internacional de Normalización (ISO). Estos 

envases deben contar con conexiones de salida diseñadas para usos específicos y que solo puedan 

ser manipuladas por el fabricante. Estos requisitos buscan incrementar la probabilidad de una 

identificación precisa del contenido en los envases utilizados en aplicaciones industriales y 

médicas, al mismo tiempo que disminuyen las posibilidades de que se conecte de manera 

incorrecta un gas a un sistema o contenedor de suministro. 

Según (Lecorvaisier F et al., 2018); comenta en su artículo “Air liquide doubles its global 

biomethane production capacity”; como Air Liquide, una destacada empresa en el sector de gases 

industriales y servicios afines ha llevado a cabo una ampliación en su capacidad de producción de 

biometano. Se describen una serie de protocolos basados en buenas prácticas que han elegido para 

mejorar la eficiencia en la producción, mediante la optimización e instalación de equipos 

adecuados. Al incrementar la capacidad de producción de biometano en dos veces, Air Liquide 

está respondiendo al creciente interés en fuentes de energía renovable y soluciones para reducir la 

emisión de carbono y abordar el cambio climático. Estos esfuerzos, en relación con las prácticas 
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de manufactura de calidad, resultan en una mayor eficiencia en los procesos, una mejora en la 

calidad del producto, un enfoque en la sostenibilidad medioambiental y la adopción de tecnologías 

innovadoras. Los resultados de esta estrategia conducen a una duplicación de la eficiencia en la 

producción en el ámbito de gases industriales y fuentes renovables." 

De acuerdo con (Fernández et al., 2018) en su artículo “Evaluación de la productividad y 

la eficiencia energética de las instalaciones de gases industriales existentes a través del análisis 

envolvente de datos y el índice de Malmquist”, comenta el propósito de la evaluación   de procesos 

busca analizar el rendimiento operativo de treinta y cuatro industrias dedicadas a la producción de 

gases industriales, con el fin de determinar su eficiencia y áreas de oportunidad para el 

mejoramiento. Este estudio implementa un enfoque constante en línea con los principios de las 

buenas prácticas de manufactura. Esto se relaciona con la optimización de los procesos, la 

utilización efectiva de los recursos y la mejora continua en las instalaciones responsables de la 

producción de gases. Como resultado, se desarrollan un conjunto de procedimientos y medidas 

que facilitan la identificación de factores limitantes y deficiencias, además de señalar instalaciones 

modelo que podrían beneficiarse de procesos de optimización y mejora. 

 Según (Sutradhar et al., 2019) en su artículo “Modelling and optimization of PSA 

(Pressure swing adsorption) unit by using aspen Plus and design expert” comenta que en las 

industrias de producción de gases se emplean el proceso de oscilación de presión con el propósito 

de separar y depurar gases a través de la absorción selectiva en lechos de absorbentes. Esto 

conlleva a la creación de un modelo matemático preciso para la unidad de PSA y la aplicación de 

métodos de optimización con el fin de mejorar su desempeño y eficiencia operativa. Como 

resultado del proyecto, se ha logrado el desarrollo de un modelo matemático que permite analizar 

el proceso de absorción por medio de técnicas de supervisión e inspección para garantizar la 
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calidad del producto final. Esto trae consigo ventajas como la maximización de la eficiencia de la 

unidad PSA y la reducción en el consumo de energía." 

Según (Alparslan, 2022) A nivel global, las grandes empresas inmersas en el campo de la 

producción y del sector manufacturero enfrentan desafíos únicos, siendo la reciente pandemia de 

COVID-19, uno de los factores más conocidos. Empresas como Air Liquide, Linde Plc y Messer 

Group, dedicadas a la producción de gases, han demostrado adaptabilidad al ajustarse a cambios 

normativos gubernamentales y han incorporado los principios de las buenas prácticas de 

manufactura. Aquellas empresas que implementan esta herramienta en mejora continua logran una 

ventaja competitiva en el mercado global al ofrecer productos de mayor calidad que cumplen con 

estándares internacionales de seguridad e higiene, teniendo una mejora en su demanda productiva 

de materias primas" 

Según  (Olaimat et al., 2020) En América Latina, instituciones como la Organización 

Mundial de la Salud (OMS) reconocen la importancia fundamental de las buenas prácticas de 

manufactura. Estas prácticas son esenciales para asegurar la calidad en todos los pasos del proceso 

productivo. Además de optimizar tiempos y actividades, estas normativas identifican áreas de 

mejora y eliminan procesos innecesarios que ralentizan la producción. El objetivo es aumentar la 

eficiencia y reducir errores. Las compañías que no enfocan la agilidad en su fabricación suelen 

enfrentar consecuencias significativas, es necesario un protocolo se supervisión, inspección y 

control que permiten a las organizaciones reaccionar con rapidez ante cambios imprevistos, como 

la inestabilidad en la producción, y tomar decisiones acertadas para ofrecer productos de alta 

calidad que cumplan con las expectativas de los consumidores. 
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De acuerdo con (Guadalupe-Moyano et al., 2022) en Ecuador, las regulaciones son 

supervisadas por el Servicio de Normalización Ecuatoriano (INEN), con el propósito de garantizar 

la seguridad de las personas, animales y el entorno. La Agencia Nacional de Regulación, Control 

y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en colaboración con INEN, desempeña un papel central como 

entidad de supervisión, bajo la aplicación de normativas y procedimientos estándar para mantener 

la calidad y seguridad de los productos que son fabricados para el ser humano, provenientes de un 

proceso productivo. Este proyecto se enfocó en la aplicación de las buenas prácticas de 

manufactura en la planta industrial Gasec S.A, y su incidencia en la mejora del proceso de 

envasado de gases. 

 

1.2 Estado del Arte. 

La investigación en áreas del conocimiento conlleva a una exhaustiva búsqueda de 

información relevante y verídica. La recopilación y análisis de los procesos de investigación son 

necesarios para poder avanzar en diversos campos investigativos. Para este trabajo de 

investigación se realizó un estudio bibliométrico acerca de las variables de estudio; las buenas 

prácticas de manufactura, y la mejora del proceso de envasado de gases; respectivamente. 

Mediante los criterios de un análisis bibliométrico, se utilizaron los motores de búsqueda 

Dimensions, Scopus, Pubmed, también las revistas científicas más relevantes, prólogo de 

investigación, teniendo en cuenta estrictos criterios de interés para agrupar en función de datos 

específicos, que conlleven a la realización del tema propuesto.  Para realizar una búsqueda más 

detallada se empleó palabras claves como “Good manufacturing practices (GMP)”, “productivity”; 

y “Bpm” haciendo énfasis en la manufactura; también fueron seleccionados artículos científicos 

publicados con un intervalo de los últimos cinco años. (Se detalla en la ilustración No. 4) 
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Según (Ellegaard & Wallin, 2015) en su artículo “ Análisis bibliométrico de la producción 

académica: ¿Qué tan grande es el impacto?” comenta: Un análisis adecuado de palabras clave 

identifica los temas más populares cubiertos por la metodología de estudio, y se demuestra que los 

artículos multidisciplinarios tienen el mayor impacto. 

A través del análisis de indicadores bibliométricos, como el número de citas, el factor de 

impacto de revistas, la colaboración entre autores y la distribución geográfica de las publicaciones, 

se pueden obtener insights sobre el desarrollo de un campo de investigación, la influencia de ciertos 

investigadores, y el estado de conocimiento en una determinada disciplina. En resumen, la 

investigación bibliométrica busca analizar de manera cuantitativa la producción científica para 

evaluar aspectos clave del avance del conocimiento en una determinada área de estudio. 

 

Ilustración 4. Línea de acción para la revisión bibliométrica. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor.  

Planificación

1. Artículos de revista con validez. 2. Base de datos, Scopus, Dimensions Puhmed, que cuentan
información relevantes sobre las BPM y los índices de calidad en los procesos. 3. Artículos
publicados en español, publicados en los últimos 5 años desde su revisión.

Ejecución

Selección de artículos

Utilización de términos de búsqueda: “Good manufacturing process (GMP)"; "productivity"
en los procesos. Eliminación de artículos por intrascendencia. Ronda preliminar de evaluación:
títulos, resúmenes y palabras clave como producción, calidad, Good manufacturing process.

Análisis

1. Posicionar los datos de los identificados, con la ayuda de la triple línea de acción para la
revisión bibliometrica 2. Proceso interactivo de identificación de la intensidad de la inferencia
de los diferentes problemas relacionados con la aplicación de las BPM. 3. Escribir los
hallazgos descriptivos.
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Los artículos relacionados a la variable independiente y dependiente (es decir las buenas prácticas de manufactura y la mejora 

del proceso de envasado); muestran los distintos estudios, durante la vigencia de los últimos cinco años. (Se detalla en la Tabla No. 1). 

Tabla 1. Artículos relacionados. 

N AUTOR TÍTULO OBJETIVO/PROPÓSITO FUENTE 
RESULTADOS DE LA 

INVESTIGACIÓN 

BASE 

DE 

DATOS. 

1 
(Janocha, 

2022) 

Tipos de impurezas y métodos de 

purificación de hidrógeno 

almacenado en cavernas de sal en 

términos de aplicación a dispositivos 

generadores de energía 

Establecer lineamientos que 

aseguren la inocuidad de los 

procesos para la mejora de la 

calidad. 

 

TLCAN - Gaz , 2022(4), 

págs. 288–298 

La tecnología de purificación 

permite obtener el mayor grado de 

pureza del hidrógeno. El sistema se 

basa en una membrana de 

intercambio de protones S
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2 
(Geyer et al., 

2018) 

Calidad de los medicamentos: 

Deficiencias encontradas por la 

Agencia Brasileña de Regulación 

Sanitaria (ANVISA) en las 

inspecciones internacionales de 

buenas prácticas de fabricación. 

Identificar las diferentes 

deficiencias encontradas, y analizar 

su nivel de impacto en la calidad de 

medicamentos elaborados em 

Brasil. 

Mas uno. 

Deficiencia en los procesos 

productivos, en la documentación de 

procesos, limpieza y desinfección, 

entre otras áreas importantes. 

3 

(Ali Abd & 

Roslee 

Othman, 

2022) 

Mejora de biogás a metano de grado 

combustible mediante adsorción por 

oscilación de presión: análisis de 

sensibilidad paramétrico a escala 

industrial. 

Evaluación de la calidad, e 

identificación de parámetros que 

incidan en el proceso de producción. 

Combustible , 308, 

121986 

Rendimiento de mejora en proceso 

de producción de separamiento de 

gases, con una capacidad 

impresionante para gestionar el 

efecto del calor generado en las 

propiedades de absorción. 

4 
(Lecorvaisier 

F et al., 2018) 

 

Air Liquide duplica su capacidad 

global de producción de biometano 

bajo los principios de las BPM. 

Satisfacer la demanda creciente, 

mediante la agilización de procesos 

productivos. 

Ingeniería Química 

(Estados Unidos) , 125(6) 

Abastecimiento en la demanda 

productiva, optimización de 

procesos, y eficiente control de 

materia prima. 

5 
(Fernández et 

al., 2018) 

Evaluación de la productividad y la 

eficiencia energética de las 

instalaciones de gases industriales 

existentes a través del análisis 

envolvente de datos y el índice de 

Malmquist. 

Evaluación de instalaciones de 

gases industriales, para la 

identificación de propuesta de 

mejora, y optimización productiva. 

Applied Energy 

Identificación de actividades que 

pueden optimizarse, eliminación de 

no conformidades, y procesos más 

rápidos.  
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6 
(Jo et al., 

2020) 

Desarrollo de pruebas de calidad 

genética para células madre 

pluripotentes inducidas que cumplan 

con las buenas prácticas de 

fabricación y sus derivados. 

Desarrollo de ensayos en calidad que 

permitan verificar que las células 

madre cumplen con los estándares de 

las Good manufacturing practices. 

Informes científicos 

Establecimiento de medidas para 

prevenir y reducir impactos ante el 

hallazgo de deficiencias productivas. 
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7 
(Han et al., 

2021) 

Control de calidad de la 

farmacopuntura: un estudio 

comparativo de buenas prácticas de 

fabricación y estándares de 

dispensarios herbales externos. 

Evaluación de calidad de los procesos 

en conjunción de acupuntura y la 

aplicación de medicamentos. 

Revista de 

Farmacopuntura. 

Mejorar la inocuidad de los 

medicamentos a través de medidas de 

estandarización en los procesos 

productivos, capacitación al personal 

de operación. 

8 
(Sutradhar et 

al., 2019) 

Modelado y optimización de la unidad 

PSA (adsorción por oscilación de 

presión) mediante el uso de aspen 

Plus y un experto en diseño. 

Evaluación del sistema Absorción por 

oscilación de presión, para la división 

de gases de una manera adecuada y 

eficaz. 

  

International Journal of 

Innovative Technology 

and Exploring 

Engineering, 8(4), pp. 

64–69 

Satisfacción en la demanda de gases 

médicos e industriales, estudio 

indispensable que lleva al 

cumplimiento de normativas que 

respalden la calidad del producto final. 

9 
(Kozlov et al., 

2019) 

Análisis exprés de procesos 

tecnológicos de compresión y secado 

de aire húmedo en las etapas de diseño 

y operación de estaciones 

compresoras 

Análisis de los procesos de produccion 

mediante tecnología PSA, para la 

mejora de la calidad. 

Actas de la conferencia 

AIP , 2141, 030029 

El método descrito de análisis rápido 

de procesos tecnológicos es de interés 

tanto en la etapa de diseño como en la 

operación industrial de estaciones 

compresoras modernas. 

10 (CDER, 2016) 

Contenedores y Cierres para Gases 

Medicinales; Requisitos actuales de 

buenas prácticas de fabricación 

(BPM). regla final 

Determinar un conjunto de normativas 

vigentes durante la adquisición de 

envases de oxígeno que cumplan con 

los estándares internacionales de 

calidad e higiene. 

Federal register, 81(223), 

pp. 81685–81697 

Las empresas que cumplen con los 

estándares de calidad e higiene 

contemplan a clientes fijos y control 

autónomo en eficiencia adquisitiva. 

11 
(Djaafar et al., 

2020) 

La evaluación de la implementación 

de buenas prácticas de fabricación 

(GMP) y la determinación del punto 

de control crítico (CCP) en el 

procesamiento de cacao en polvo en el 

Parque Tecnológico Agrícola 

Nglanggeran, Yogyakarta. 

 

Inspección de procesos productivos en 

una planta de cacao, para la 

identificación de factores limitantes 

para la toma de decisiones. 

Serie de conferencias 

IOP: Ciencia e ingeniería 

de materiales 

980 (1) ,012034 

Los resultados detallan una 

calificación por debajo del mínimo, 

por lo que es aconsejable adoptar 

medidas correctivas y procesos de 

mejora que ayuden a mejorar la calidad 

del cacao en polvo. 
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12 
(Saima et al., 

2014) 

  

Desarrollo de tecnología PSA para la 

separación de dióxido de carbono del 

gas de alto horno. 

Reducir la emisión de emisión de CO2, 

en la fabricación de acero, proveniente 

del gas de alto horno, mediante 

Tecnología PSA. 

Informe técnico de JFE , 

(19), págs. 133–138 

Implementar una solución sostenible 

promoviendo la mitigación del 

impacto ambiental y avanzando en la 

búsqueda de prácticas más respetuosas. 

13 
(Grande & 

Blom, 2012) 

  

Utilización de tecnología dual - PSA 

para la mejora de gas natural y captura 

integrada de CO2 

Obtención de etano de calidad y 

capturar de manera integrada el 

dióxido de carbono.  

 

Energy Procedia, 26, 

págs. 2–14 

Separación eficiente con una pureza 

del 98%; contribuyendo a la mejora de 

la calidad del gas natural y captura del 

CO2. 
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14 
(Kamin et al., 

2022) 

  

Una breve reseña sobre la tecnología 

de adsorción por cambio de presión 

(PSA) para la generación de nitrógeno 

a partir del aire. 

Determinar un proceso eficiente 

durante la separación de gas, mediante 

tecnología PSA para la generación de 

nitrógeno. 

Actas de la conferencia 

AIP , 2610, 050006 

Ventajas significativas en términos de 

costos y eficiencia energética. La 

tecnología PSA, se considera una 

alternativa flexible.  

15 
(Abd et al., 

2021) 

Enriquecimiento de metano en una 

mezcla de biogás mediante adsorción 

por cambio de presión: parámetros 

fundamentales del proceso y de 

diseño 

Determinar la aplicación del biogás, y 

por separación de gases mediante PSA, 

para su optimización y rendimiento.   

Materiales hoy 

Sostenibilidad, 11-12, 

100063 

La separación de gases mediante PSA 

ofrece una alternativa efectiva para el 

enriquecimiento de metano y la 

purificación del biogás.  

16 
(Ortiz Torres 

et al., 2023) 

  

Control activo tolerante a fallas 

aplicado a un proceso de adsorción 

por cambio de presión para la 

producción de biohidrógeno 

Diseño de proceso de producción de 

biohidrógeno mediante PSA. 

Matemáticas , 11(5), 

1129 

Mantenimiento y control de pureza al 

99.99% en fracción molar del 

biohidrógeno incluso en situaciones de 

fallas en los actuadores.  

17 

(Kravchenko 

& 

Lavrenchenko, 

2019) 

  

Uso eficaz de la tecnología de 

separación de gases DP-PSA 

Descripción de un modelo matemático 

mediante la separación de gases, para 

la producción de oxígeno a partir del 

aire.  

Ingeniería química y 

petrolera , 55(3-4), págs. 

298–305 

Alcance de una concentración de 

oxígeno al 95% en la salida del 

sistema.   

Elaborado por el autor. 

ALGORITMO VARIABLE INDEPENDIENTE 

TITLE("Good manufacturing practices") AND ( LIMIT-TO ( SUBJAREA,"ENGI" ) ) 
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ALGORITMO VARIABLE INDEPENDIENTE: 

( TITLE ( "GOOD MANUFACTURING PRACTICES" )  AND TITLE ( quality ) )  AND  ( 

LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2022 )  OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2021 )  OR LIMIT-TO ( PUBYEAR 

, 2020 )  OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2019 )  OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2018 ) ) AND  (  LIMIT-

TO ( OA , “all" )) 

 

Figura 2. Scopus: Algoritmo por restricción. 

 

Elaborado por el autor. 

Como se determinó en la base de Datos de la plataforma Scopus, se reduce el eje de 

investigación a los últimos cinco años vigentes, en base a palabras claves que comparten los 

artículos relacionados en el presente caso de estudio. De la misma manera en Dimensions y 

Pubmed, se encontró más información relevante que contempla la factibilidad de la aplicación de 

la variable independiente. (Se detalla en la Tabla No. 2). 
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Tabla 2. Artículos relacionados de la base de datos Dimensions. 

N AUTOR ARTÍCULO PROPÓSITO RESULTADOS ANALOGÍA BPM  

18 
(Costa Dias et 

al., 2012) 

La implementación de buenas 

prácticas de fabricación en una 

pequeña unidad de 

procesamiento de queso 

mozzarella en Brasil. 

Aplicación de un sistema en 

buenas prácticas de manufactura 

a través del estudio de campo 

para la identificación del 

porcentaje de conformación. 

Food Control 

24(1-2), pp. 199-205 

El porcentaje de conformidad 

incrementó del 32% a un 66% 

significativamente en las áreas de 

adquisición de productos finales; 

así como el comportamiento y 

conocimientos de gerencia y 

manipulación de alimentos  
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19 
(Fansuri et al., 

2018) 

Mejora de la productividad a 

través del equilibrio de línea en 

una empresa electrónica: estudio 

de caso. 

Determinar estrategias para 

mejorar la eficiencia de los 

procesos productivos. 

Reducción del tiempo de 

producción, mejoramiento de la 

calidad de los productos finales. 

Lineamiento con las Good 

manufacturing practices en 

desarrollo de estrategias, e 

identificación de prácticas 

óptimas. 

20 
(Hadi et al., 

2021) 

Aplicación de Producción Más 

Limpia en una Industria de Chips 

de Alimentos 

Establecer un conjunto de 

protocolos en buenas prácticas de 

fabricación para una mejora de 

calidad productiva. 

Reducción de residuos y 

emisiones contaminantes; 

reducción del consumo de agua y 

energía eléctrica. 

Consideración en estándares de 

calidad y satisfacción de sus 

consumidores. 

21 
(Silva et al., 

2020) 

Implementación de herramientas 

de calidad en una industria de 

producción de pastas rellenas 

Determinar actividades 

necesarias y eliminación de no 

conformidades durante el proceso 

de producción de pastas. 

Optimización de los procesos 

productivos y mejora del control 

de calidad. 

Las implementaciones de 

herramientas de supervisión y 

calidad deben estar en constante 

lineamiento con las GMP. 

22 

 

(Alsaidalani & 

Elmadhoun, 

2021) 

Gestión de riesgos de calidad en 

la cadena de suministro 

farmacéutica, almacenamiento y 

dispensación: estudio de caso 

práctico de la industria 

farmacéutica estéril. 

Identificación de riesgos de 

calidad en todas las etapas de la 

cadena de suministro. 

Desarrollo de estrategias de 

gestión de riesgos, y la 

identificación de puntos críticos 

de control 

La gestión de riesgos de calidad, 

almacenamiento donde cada 

modificación de los procesos, 

equipos y proveedores debe tener 

un proceso de evaluación en 

relación con las Bpm. 

23 
(Latief & 

Trimo, 2019) 

Factores que inhiben la 

implementación de buenas 

prácticas de manufactura en el 

proceso de control de calidad 

BANDREK en CV. X 

Identificación de factores que 

obstaculizan las Good 

manufacturing practices dentro 

de los procesos de control de 

calidad. 

Evaluación del impacto de los 

factores limitantes, cuellos de 

botellas; identificación de 

barreras en la aplicación de Good 

manufacturing practices. 

La identificación y superación de 

aquellos factores que 

obstaculicen la implementación 

en el proceso de calidad. 
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24 (Fitrio, 2019) 

Estudio de caso Enfoque basado 

en el riesgo para el sistema 

computarizado de ciclo de vida en 

la industria farmacéutica. 

Aplicación de un enfoque en 

gestión al riesgo con el fin de 

garantizar la calidad, integridad y 

seguridad de los datos. 

Desarrollo de un enfoque 

estructurado y sistemático para 

garantizar la integridad la 

integridad de los sistemas 

digitales en la industria 

farmacéutica. 

Validación en sistemas digitales, 

la trazabilidad de los datos y la 

gestión adecuada. Además de la 

capacitación al personal. 

25 

(Jameela 

Helen Jacobs 

et al., 2020) 

Una mirada a la historia de las 

buenas prácticas de fabricación 

de farmacéuticos. 

Análisis y comprensión de la 

evaluación y desarrollo histórico 

de las Good manufacturing 

practices. 

Evolución y adaptabilidad de las 

Good manufacturing practices a 

la industrialización 4.0; Impactos 

positivos de las Buenas prácticas 

de manufactura en la calidad. 

Mejora productiva y adaptable a 

lo largo de los años que bajo su 

implementación han beneficiado 

a las grandes empresas. 

26 
(Jimenez et al., 

2019) 

Buenas Prácticas y Tendencias en 

desarrollo en cadena de 

suministro en la industria de 

fabricación de productos 

plásticos. 

Análisis de las prácticas y 

tendencias de control y desarrollo 

en la fabricación de productos 

plásticos 

Implementación efectiva de estas 

prácticas presentan desafíos 

como incentivos financieros y 

falta de información por parte del 

consumidor. 

La aplicación de prácticas de 

logística inversa contribuye a una 

producción más sostenible y 

responsable. 

27 

(Marañón-

Escalante et 

al., 2022) 

Implementación de la normativa 

buenas prácticas de manufactura 

como herramienta para la 

reingeniería de procesos. 

Aplicación de normativas en 

buenas prácticas de fabricación y 

su incidencia en la mejora 

productiva en la reingeniería de 

procesos. 

Guía digital en buenas prácticas 

de fabricación encaminada a 

disminuir los puntos críticos de 

control e implementar una 

reingeniería de procesos para el 

logro de la competitividad de las 

pequeñas empresas dedicadas a la 

alimentación en la ciudad de 

Ambato. 

Manual de procedimientos y 

normativas que informen al 

personal competente sobre las 

acciones recurrentes a 

implementar durante la 

reingeniería de procesos. 

28 

(Rodriguez 

Labrador, 

2018) 

Propuesta integral del sistema de 

gestión para las buenas prácticas 

de manufactura del sector 

cosmético colombiano. 

Implementación de un sistema de 

calidad en Bpm para la mejora del 

sector cosmético colombiano. 

Lista de verificación, que cumpla 

las expectativas en la información 

que beneficia al sector cosmético 

colombiano. 

La lista de verificación se 

supervisa ante la evaluación 

previa de expertos. 

Elaborado por el autor  

DIMENSIONS: "BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA", 2023 OR 2022 OR 2021 OR 2020 OR 2019 OR 2018, ARTICLE, 

ALL OA 
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Las distintas fuentes a las que pertenecen los artículos relacionados al proyecto de 

investigación son: Cietamatria, Journal of Biomedical and Pharmaceutical Research, Journal of 

Applied Information, Communication and Technolog, International Journal of Pharmaceutical 

Sciences Review and Research. 

Se exportó gran parte de los artículos relacionados a un modelo de Vosviewer donde se 

detalló parte de los autores y sus proyectos de investigación enfocados a la implementación de 

nuestra variable independiente. (Se detalla en la Figura No 3). 

Figura 3. Modelado por autor y artículo de investigación. 

 

 

 

Elaborado por el autor. 
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Tabla 3. Artículos relacionados de la base de datos Pubmed. 

29 
(Berthod et 

al., 2020) 

Aprendizaje de buenas prácticas 

de fabricación en un escape room: 

Validación de una nueva 

herramienta pedagógica 

Estudio enfocado en la validación 

de una herramienta destinada a 

enseñar buenas prácticas de 

manufactura. 

El uso de esta simulación de 

tecnología de farmacia tuvo un 

impacto positivo en el 

conocimiento teórico del personal 

de farmacia. 

 Importancia de la capacitación y 

formación continua de la Bpm 

para asegurar la calidad de 

productos manufacturados. 

P
U

B
M

E
D

: V
A

R
IA

B
L

E
 IN

D
E

P
E

N
D

IE
N

T
E

. 

30 
(Bretaudeau 

et al., 2020) 

Cumplimiento de buenas 

prácticas de fabricación (GMP) 

para productos medicinales de 

terapia de fagos. 

Estudio de implementación y 

cumplimiento de las Bpm en la 

producción de productos 

medicinales en fagos. 

Es importante el cumplimiento de 

las Good manufacturing 

Practices, para garantizar la 

eficacia y seguridad de los 

productos. 

Las GMP son adaptables en 

cualquier área laboral que se 

dedique a la producción de bienes 

31 

(Abou-El-

Enein et al., 

2013) 

Buenas Prácticas de Manufactura 

(GMP) para la fabricación de 

medicamentos de terapia 

avanzada: un novedoso modelo 

personalizado para optimizar el 

rendimiento y estimar los costos 

Desarrollo de un modelo 

personalizado, que permita 

optimizar el rendimiento. 

Importancia de la implementación 

de Bpm como estrategia para 

resguardo en áreas de calidad, el 

cual ya fue comprobado. 

La implementación de este 

modelo puede garantizar la 

calidad y eficacia; contribuyendo 

al fortalecimiento de la industria 

farmacéutica. 

32 
(Savelyev et 

al., 2020) 

Traslado del software analítico de 

ultracentrifugación a un entorno 

de buenas prácticas de fabricación 

(GMP) 

Estudio tras el desarrollo de 

software en el entorno de las 

buenas prácticas de fabricación.  

AUC tiene un gran desarrollo para 

proporcionar información más 

detallada, con mayor resolución y 

con confiabilidad que otras 

técnicas analíticas, y el software 

satisface una necesidad urgente 

para la operación de AUC en el 

entorno GMP. 

La optimización a través de 

herramientas tecnológicas 

beneficia a un entorno productivo 

o de agilización. 

Elaborado por el autor. 

Se obtuvo un total de 32 artículos relacionados en la base de datos: Scopus, Dimensions y Pubmed; se examinó la incidencia de 

la variable independiente en relación con un proceso de implementación e inspección de actividades; también se indagó información de 

la variable dependiente, y se determinó los procesos que intervienen en las diferentes áreas existentes. El propósito de esta correlación 

es la intervención de ambas variables en el presente trabajo de titulación. 
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1.3 Variable independiente: Las buenas prácticas de manufactura. 

Según (Jameela Helen Jacobs et al., 2020) determina en su artículo “A glance to the 

story of good manufacturing practices for pharmaceuticals” que: La aplicación de las buenas 

prácticas de fabricación, como también, son conocidas se remonta en los años de 1960 cuando 

la organización mundial de la salud (OMS) buscaba la inocuidad de sus productos alimenticios 

y farmacéuticos para evitar la propagación de enfermedades; las BPM al pasar los años 

presentaron principios de adaptabilidad. En relación con la revolución industrial y el grado de 

adaptación, se realiza una línea histórica de las buenas prácticas de fabricación con el pasar de 

las décadas. (Se detalla en la Ilustración No 5). 

Ilustración 5. Línea histórica de las Buenas prácticas de manufactura 

 

Elaborado por el autor. 

Según (PARF RED, 2018) Las buenas prácticas de manufactura o Good manufacturing 

Practices (GMP) son un conjunto de principios prácticos estrictamente obligatorios y 

necesarios para asegurar la calidad de los productos y garantizar que sean seguros y efectivos 

para su aplicación. Estas prácticas están reguladas por organismos internacionales como la 

Administración de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) y la Organización 

Sigo XIX

Enfoques de mejora en la
producción industrial.

1900-1920

Prácticas de calidad y
uniformidad en la producción.

1940

Durante la II guerra mundial, se
enfatiza en la estandarizacion
de calidad en la materia prima

1950-1960

Las primera organizaciones se
enfatizan en la resolución de
protocolos en la mejora de la
calidad.

Década de 1970

Consolidación de normas y
estandares internacionales ISO
9000.

1980

La metodologia Six Sigma y de
calidad, ganan terreno en la
industria.

Decada 1990

La norma ISO 14000 enfoca su
atencion en la gestion abiental y
desarrollo sostenible en la
industria.

Años 2000

La digitalización y
automatizacion de procesos se
convierten en tendencias
importantes.

Actualidad:

Las BPM continuan
evolucionando con la adopción
de tecnologia avanzadas, IA,
industria 4.0, y el internet de las
cosas.



39 
 

Mundial de la Salud (OMS), son considerablemente necesarias debido a su gran aportación y 

consistencia como la prevención de contaminación cruzada; la utilidad de manera incorrecta 

de materiales y equipos, entablando principios de eficiencia de recursos y cumplimiento de 

normativas. 

Las buenas prácticas de manufactura son adaptables a las necesidades que tienen las 

organizaciones; se las puede jerarquizar dependiendo los objetivos de una empresa, por sus 

diferentes tipos, aplicaciones y crecimiento a nivel de un territorio. En la siguiente ilustración 

se detalla de manera general la variable independiente, y su enfoque según los tipos de BPM 

aplicados dentro del control de calidad, higiene, documentación, y validación de procesos; por 

su aplicación dentro de la industria farmacéutica, cosmética, alimenticia; por su crecimiento 

clave y estratégico.  

La implementación de herramientas que identifiquen factores limitantes, cuellos de 

botellas, beneficiará en los protocolos de supervisión y acciones preventivas dentro de los 

procesos internos de la empresa, ayuda al estudio de alternativas y la elección de la mejor 

decisión que beneficie a los clientes y al personal operativo de la empresa. (Se detalla en la 

Ilustración No 6). 

Ilustración 6. Enfoque a las buenas prácticas de manufactura. 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor 

Por tipo
•1. Validación de los procesos 
productivos.
2. Control de calidad.

•3. Documentación.

Por aplicación 
•1. Industria farmacéutica.
2. Industria cosmetica.
3. Industria de alimentos

•4. Industria automotriz

Por conjunción

•1. Six sigma.
2. Lean manufacturing
3. Kaizen.
4. 5S
5. PDCA
.
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Según (Guadalupe-Moyano et al., 2022) comenta que la aplicación de las buenas 

prácticas de manufactura abarca todo un proceso productivo: desde el transporte de una materia 

prima, hasta la distribución del producto terminado; mediante la manipulación de materiales, 

preparación del proceso a realizarse, elaboración y producción,  envasado, etiquetado, 

almacenaje, transporte, y distribución del producto final; de la misma manera incluye 

protocolos de higiene y sanitización, y la experiencia en la resolución de problemas del 

personal responsable de cada actividad. Es prácticamente una supervisión de todo lo que 

relacione al producto que se va a producir antes y después, además de la participación del 

personal, objetos u áreas de trabajo. (Se detalla en la Ilustración No. 7). 

Ilustración 7. Principios de las buenas prácticas de manufactura. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

 

Las buenas prácticas de manufactura aplican medidas de acuerdo con protocolos de 

limpieza y desinfección de áreas de producción, la validación de los procesos de fabricación, 

el control de calidad de las materias primas y productos terminados, la capacitación del 

personal en higiene, seguridad, y la implementación de sistemas de correlación para garantizar 

la estandarización de los productos en todas las etapas del proceso.  

Instalaciones.

Evaluación de 
proveedores.

Almacenamiento. 

Prácticas de 
procesos. 

Plan de 
limpieza y 

desinfeccion.
Higiene del 
personal.

Capacitación 
del personal.

Reclamos -
trazabilidad 

- retiro.

Documentación  
y verificación.

Auditoria

BPM 
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Además, la implementación de estas prácticas también contribuye a mejorar la 

eficiencia y rentabilidad de las empresas, al reducir los costos de producción y minimizar los 

riesgos de pérdidas y sanciones por incumplimiento de las normativas. Estas prácticas 

fomentan la sostenibilidad, a garantizar la salud y el bienestar de los usuarios que dependen de 

estos productos una aplicación personal, médica, alimenticia o industrial. 

 

1.3.1 Las buenas prácticas de manufactura y la mejora continua. 

De acuerdo con (Guadalupe-Moyano et al., 2022) comenta que la Organización 

Internacional de Normalización (ISO) es una federación a nivel mundial de organismos 

nacionales de Normalización (miembros internos de ISO). La normativa ISO 9001, también 

reconocida como Sistemas de Gestión de Calidad es una normativa auditable internacional que 

profundiza requisitos previamente a la fabricación de productos mediante principios en buenas 

prácticas de manufactura, estandarizando un procedimiento idóneo de varios puntos relevantes 

entre la manipulación y procesamiento de la materia prima y sus áreas de trabajo para preservar 

la calidad en las organizaciones productivas. 

Algunos de estos reglamentos abarcan puntos como las áreas de trabajo, distribución 

de instalaciones y equipos, estructuras internas, almacenamiento, envasado de materiales, 

condición y calidad de servicios básicos, higiene personal, saneamiento de equipos, gestión de 

materiales, prevención de contaminación cruzada, control de microorganismos y 

contaminantes.  

Según (Ghicajanu, 2019) las metodologías de mejora de la calidad representan un 

estándar que ha revolucionado a partir de un concepto básico de mejora continua de procesos, 

con el objetivo de generar hitos de eficacia, simplificar la línea de producción, y reducción de 

deficiencias. A continuación las metodologías en relación con la mejora continua y a la 

aplicación de buenas prácticas de manufactura. (Se detalla en la Tabla No. 4). 
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Tabla 4. Las buenas prácticas de manufactura y la mejora continua. 

Metodología Relación con las buenas prácticas de manufactura. 

Metodología 

PHVA/Deming 

Esta metodología respalda cuatro etapas; Planificar, Hacer, Verificar y 

Actuar; en cada una de las etapas se definen objetivos, se ponen en 

ejecución acciones, evalúan constantemente los resultados, y finalmente 

se toman decisiones para mejorar los procesos productivos. 

Metodología 

Six Sigma 

Énfasis en la mejora de la calidad y reducción de deficiencia en los 

procesos de manufactura. Se basa en la recolección de datos para 

identificar factores limitantes y eliminar causas de los defectos, así 

mejorar la eficiencia de los procesos. 

Metodología 

lean 

manufacturing 

Eliminación de las actividades que no agilizan el proceso de manufactura 

y tiene como objetivo la optimización de procesos. 

Metodología 

Kaizen 

Mejora continua mediante modificaciones graduales dentro de los 

procesos de manufactura. En este apartado se necesita la participación del 

área de talento humano o trabajadores para buscar problemas de manera 

constante, gradual y poder solucionarlos. 

Metodología 5s 

Organización y limpieza de las áreas de trabajo que reduzcan los errores 

en los procesos de manufactura. Se basa en la clasificación, orden, 

limpieza, normalización y disciplina. 

Elaborado del autor. 

 

1.3.2 Las buenas prácticas de manufactura y las normativas ISO. 

Según (Prasad, 2016) en su artículo de investigación “ Puntos en común entre la 

normativa ISO y las buenas prácticas de fabricación de la FDA” comenta que las actividades 

que se realizan dentro de las buenas prácticas de manufactura se benefician al agregar la norma 

ISO requerida para la medición de calidad, gestión medioambiental, riesgos de salud y 

seguridad ocupacional. Se determinó por investigación directa una relación entre los puntos 

estratégicos de las buenas prácticas de manufactura con las normativas ISO.  Como resultado 

se obtiene que una aportación de las buenas prácticas de manufactura bajo las normativas ISO, 

aseguran un proceso de fabricación eficiente. (Se detalla en la Tabla No 5). 
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Tabla 5. Las buenas prácticas de manufactura e ISO. 

Aplicación Normativa ISO Referencias 

Mantenimiento de un ambiente de trabajo 

limpio y ordenado. 

Gestión adecuada de residuos y emisiones. 

ISO 14001:2015 (Sistemas de 

Gestión Ambiental) 

(Alsulamy 

et al., 2022) 

Control de calidad en materias primas y 

componentes. 

Seguimiento y control de la cadena de 

suministro. 

Capacitación y entrenamiento del personal. 

Documentación adecuada de los procesos 

de fabricación. 

Establecimiento de procedimientos y 

políticas de calidad. 

Seguimiento y control de la trazabilidad de 

los productos. 

Implementación de un sistema de mejora 

continua. 

 

 

ISO 9001:2015 (Sistemas de 

Gestión de Calidad) 

 

 

(Sanchez-

Lizarraga et 

al., 2020) 

Control de riesgos y seguridad en la 

fabricación. 

ISO 45001:2018 (Sistemas de 

Gestión de Salud y Seguridad 

Ocupacional) 

(Bejinariu et 

al., 2023) 

Implementación de medidas de higiene y 

seguridad alimentaria. 

ISO 22000:2018 (Sistemas de 

Gestión de Inocuidad de los 

Alimentos) 

(Zimon et 

al., 2020) 

Fabricación segura de cilindros a presión. 
ISO 9809-3:2019 (Cilindros a 

presión transportables) 

(Yin et al., 

2015) 

Elaborado por el autor. 

 

Según (Rudiyanto et al., 2016) comenta que los aspectos fundamentales que integran 

las buenas prácticas de manufactura deben ser analizados de manera integral según los 

objetivos de una empresa. Estos elementos se interrelacionan para la fabricación de productos 

de manera eficaz. (Se detalla en la Ilustración No. 8). 

Ilustración 8. Aspectos fundamentales de las BPM. 

Elaborado por el autor. 

 

Personal Productos Procesos Procedimientos Instalaciones



44 
 

1.3.3 Las BPM en el proceso de envasado de oxígeno. 

Las buenas prácticas de manufactura según (Rudiyanto et al., 2016) son un conjunto de 

principios prácticos que se deben cumplir durante la producción de gases industriales o 

medicinales, como requerimiento en el control de la calidad para la comercialización y 

consumo. El envasado de oxígeno medicinal se realiza en cilindros certificados y actualizados 

de 1𝑚3;  3𝑚3;  𝑦 6𝑚3. 

Figura 4. Protocolo de BPM en envases.  

 

 

 

Fotografiado por el autor.  

La guía de verificación de buenas prácticas de manufactura de la OMS para la industria 

farmacéutica e industrial es una herramienta útil para asegurar que se cumplan los estándares 

de calidad La producción de oxígeno, por ejemplo, es un proceso que incluye procedimientos 

como extracción, filtración, secado, doble filtración, almacenamiento y distribución en un 

manifold de llenado a una capacidad superior a 2.000 psi. A través de compresores 

especializados en la fabricación de gases, el aire del ambiente es extraído, pasando por un 

proceso de compresión, filtración, secado, doble filtración, almacenamiento y distribución al 

manifold de llenado. 

Según el reglamento de las buenas prácticas de manufactura, emitido por el ministerio 

de salud pública, señala puntos vitales que deben existir y precautelar durante la producción de 

oxígeno, entre el grado de pureza, actualización de prueba hidrostática según NTE INEN 2049, 

los envases presentes en el proceso de envasado de oxígeno deben tener un protocolo grabado 

respaldando, el grado de calidad, cumplimiento de la normativa ISO.  
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Según (ARCSA, 2017) el agente nacional de regulación, control de vigilancia sanitaria, 

determina que el oxígeno debe tener una calidad en pureza al 95%; los mismos que deben ser 

producidos en un área en específico; es decir área medicinal y área industrial, bajo los 

estándares requeridos. Los envases o cilindros que son llenados deben estar certificados y 

contar una prueba pH vigente de los últimos cinco años y poseer la normativa ISO 9809-3. Los 

cilindros de oxígeno deben ser inspeccionados antes de su uso para asegurar que estos se 

encuentren en buen estado, y almacenados en un área fuera de peligro; una vez manipulados 

deben ser tratados con cuidado para evitar daños y fugas, por lo que es necesario un constante 

seguimiento sobre el deterioro y estado del material. Una auditoría en buenas prácticas de 

fabricación que identifique el cumplimiento de las normativas vigentes de calidad es 

importante de manera periódica. 

Ilustración 9. Proceso de BPM en una industria de gases. 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 
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1.4 Variable dependiente: Proceso de envasado. 

1.4.1 Proceso de envasado de gases 

El proceso de envasado de gases, como el oxígeno; generalmente incluye las siguientes 

etapas: Extracción, Compresión, Enfriamiento, Filtración, Secado; para un posterior proceso 

de almacenamiento y distribución.  (Se detalla en la Ilustración No. 10). 

La producción de oxígeno industrial y medicinal es un proceso fundamental dentro de 

la cadena del sector farmacéutico, cosmético, e industrial. La producción de oxígeno se lleva a 

cabo bajo estrictas regulaciones consolidades por agentes reguladores de la calidad para 

garantizar la pureza y seguridad en la aplicación del producto final.  

Ilustración 10. Proceso de envasado de oxígeno. 

Elaborado por el autor. 

 

Según (Kravchenko & Lavrenchenko, 2019) comenta que las empresas dedicadas a la 

producción de gases industriales y medicinales en sitio deben cumplir parámetros bajo la 

tecnología PSA, constando de varias etapas divididas como trabajo en cada equipo de 

producción existente en una planta procesadora de gases. 

• El oxígeno debe
ser envasado en
cilindros de 1, 3,
6m3; para su
futura
distribucion.

Almacenamiento
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Etiquetado
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Distribución.

• Para el traslado de
gases es indispensable
los permisos vigentes
de distribucion como
guias de remision.

Transporte

• El aire es extraido
del ambiente, para
pasar su proceso
de conversión de
oxígeno.

Extracción. 

• El aire se comprime a
traves de
compresores
especializados que
trabajan a una
presion en especifica.

Compresión 
• El aire comprimido

pasa por un
proceso de
enfriamiento y se
condensa para
posteriormente ser
convertido en un
gas..

Enfriamiento

• Limpieza de
impurezas que
afectan la calidad
del oxígeno. Este
proceso se lleva a
cabo dos veces.

Filtración
• Eliminacion de 

humedad dentro 
del proceso de 
conversion de 
oxígeno.

Secado 
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De manera general la producción de envasado oxígeno se realiza de la siguiente manera. 

Gracias a la tecnología PSA (Presión de absorción por oscilación), resume la separación del 

aire que permite la obtención del oxígeno puro a partir del aire atmosférico. 

Ilustración 11.Producción de oxígeno mediante tecnología PSA 

 

Elaborado por el autor. 

(Kravchenko & Lavrenchenko, 2019) La tecnología PSA, se repite de manera cíclica y 

continua para garantizar la producción constante de un oxigeno puro. La línea de producción 

de oxígeno mediante tecnología PSA es una solución eficiente para la obtención de oxígeno 

con alta pureza para diversas aplicaciones industriales y médicas.  

Figura 5. Producción de oxígeno mediante tecnología PSA. 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

La zeolita es un material poroso con una estructura cristalina que tiene la capacidad de 

intervenir dentro de las actividades de extracción de gases . A continuación se detalla de manera 

secuencial las actividades del proceso de producción de oxígeno. 

Absorción 
de aire 

ambiente.

Generación 
de vacio.

Separación 
de oxígeno

Liberación 
de 

nitrogeno.
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a) Absorción del aire ambiente. 

Mediante extractores y tuberías se captura el aire atmosférico, con ayuda de 

compresores de aire, estos constan con un filtrador que elimina las impurezas y 

contaminantes que podrían afectar el proceso. 

b) Compresión de aire. 

El aire filtrado pasa por un proceso de compresión para aumentar su presión, lo que 

facilita el proceso de absorción. 

c) Absorción mediante la Zeolita. 

El aire comprimido pasa por un lecho de absorción que contiene zeolita u otro material 

absorbente especializado en la separación de gases.  

d) Separación de gases. 

La zeolita tiene una alta afinidad por el nitrógeno, por lo que absorbe selectivamente el 

nitrógeno presente en el aire. El oxígeno y otros gases no son retenidos por la zeolita y 

pasan a través del lecho de absorción. 

e) Liberación de nitrógeno 

Cuando llega a una capacidad de retención de nitrógeno, la zeolita pasa por un proceso 

de regeneración para continuar con el proceso de producción de oxígeno. 

La zeolita regenerada esta lista para realizar nuevamente el ciclo de absorción y 

liberación de nitrógeno.  

f) Recolección del oxígeno puro. 

El gas con alta concentración de oxígeno, que no fue retenido por la zeolita durante la 

absorción, se recoge y dirige hacia el almacenamiento o distribución para su uso en 

aplicaciones industriales o médicas. 
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Figura 6. Compresores de aire. 

 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

La producción de oxígeno a gran escala implica la licuefacción criogénica y la 

destilación fraccionada de aire, pero ¿En qué área es recomendable establecer un proceso de 

evaluación? Al contar con algunas actividades dentro del proceso de fabricación; es necesario 

la identificación de problemas que pueden suscitar como anomalía durante la producción: 

a) Alimentación de aire; b) Columnas de absorción; c) Válvulas y controles; d) 

Sistema de purga; d) Instrumentación y sensores; e) Mantenimiento productivo. 

Los problemas más comunes dentro de cada actividad del proceso productivo son:  

- Problemas de filtración. 

- Sobrecalentamiento por variación de temperatura.  

- Contaminación cruzada. 

- Calibración incorrecta. 

Figura 7. Destilación fraccionada criogénica de aire. 

 

 

 

 

Fuente: (Sarasty et al., 2020) 
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El oxígeno es un elemento esencial para múltiples aplicaciones en diferentes industrias, 

desempeñando un papel crucial en la salud, la seguridad y la eficiencia de diversos procesos y 

actividades. La aplicación del oxígeno abarca muchos campos indispensables, partiendo de la 

industria médica, electrónicas automotrices, industrias metalúrgicas, industrias acuicultoras, 

industrias alimenticias, minerías entre otras.  

Tabla 6. El oxígeno en industrias de prestación de servicios y manufactureras. 

INDUSTRIA APLICACIÓN REFERENCIA 

Industria 

médica 

El oxígeno es esencial para el tratamiento de pacientes con dificultades 

respiratorias y enfermedades pulmonares. 

(Davidescu et 

al., 2021) 

Industria 

metalúrgica 

El oxígeno se utiliza en procesos de corte y soldadura para generar altas 

temperaturas y permitir la fusión y manipulación de metales. 

 

(Stanciu-

Mandruleanu 

& Ciurea, 

2018) 

 

Industria 

química 

El oxígeno es un reactivo importante en numerosas reacciones químicas. Su uso 

permite la oxidación de sustancias y la síntesis de productos químicos 

esenciales en la industria, contribuyendo a la producción de una amplia gama 

de materiales y compuestos utilizados en diferentes sectores. 

Industria del 

vidrio 

El oxígeno enriquecido en los hornos de fabricación de vidrio permite una 

combustión más eficiente y temperaturas más altas, lo que agiliza el proceso de 

fusión y ayuda a obtener vidrio de alta calidad con propiedades deseables, como 

transparencia y resistencia. 

Sector 

alimentario 

El uso de oxígeno en cámaras de almacenamiento refrigerado permite prolongar 

la vida útil de los alimentos al reducir la proliferación de microorganismos y la 

degradación de los productos. Esto contribuye a mantener la calidad y la 

frescura de los alimentos durante más tiempo, mejorando la seguridad 

alimentaria y reduciendo el desperdicio. 

Sector de la 

minería 

En entornos mineros subterráneos, el suministro de oxígeno es esencial para 

garantizar la seguridad y la salud de los trabajadores. Proporcionar aire 

respirable en áreas con poca ventilación o con baja concentración de oxígeno 

ayuda a prevenir accidentes y a mantener condiciones de trabajo seguras. 

Industria del 

buceo y 

submarinismo 

El uso de cilindros de oxígeno en actividades de buceo y submarinismo 

proporciona a los buzos un suministro de aire respirable mientras exploran el 

mundo submarino. Esto les permite disfrutar de la experiencia y realizar 

actividades acuáticas de manera segura. 

Elaborado por el autor. 
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El oxígeno tiene muchas aplicaciones más, dentro del ámbito deportivo; bajo un 

proceso de oxigenoterapia deportiva para ayudar a deportistas a recuperarse de manera más 

rápida y mejorar su rendimiento. 

El oxígeno también se utiliza en la investigación científica y en la exploración espacial 

como parte del soporte vital para astronautas y tripulaciones. Su presencia y aplicación son 

imprescindibles para merar la calidad de vida y contribuir al progreso y desarrollo de la 

sociedad.  

 

1.4.2 Calidad del proceso de envasado: Producción de oxígeno. 

De acuerdo con (Iglesias-Iglesias et al., 2012) existen varios factores que influyen en 

la calidad del proceso como son: pureza del oxígeno, conservación del producto, prevención 

de reacciones indeseables, limpieza y esterilización de equipos, el sellado hermético, control 

de temperatura y humedad, el cumplimiento de regulaciones y normativas, la capacitación del 

personal, optimización del envasado. 

-  Calidad requerida: Se debe cumplir con los estándares de calidad y no permitir 

contaminantes que afecten al producto final. La fuente y el método de producción del 

oxígeno son factores esenciales para considerar. 

- Capacitación al personal operativo: La capacitación adecuada del personal involucrado 

en el proceso de envasado de oxígeno es esencial. Deben estar relacionados con las 

buenas prácticas de fabricación, las normas de calidad, y asegurar la eficiencia. 

- Cumplimiento de regulaciones y normativas: Según  (ARCSA, 2017) en la norma NTE 

INEN 2049 indica la correlación, el etiquetado adecuado y el cumplimiento de los 

estándares de seguridad y calidad. 
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- Limpieza y esterilización: La esterilización de maquinarias se ejerce a temperatura 

ambiente, con las herramientas en reposo, para profunda sanitización. La presencia de 

factores dañinos y contaminantes, como microorganismos y residuos de productos 

químicos, pueden afectar la pureza y la inocuidad del oxígeno. 

- Sellado hermético: El proceso de sellado debe asegurar una cerradura hermética y 

segura de los envases de oxígeno. Esto evita que la contaminación del oxígeno con el 

ambiente circundante y garantiza que no haya fugas de oxígeno durante el almacenaje 

y distribución. 

 

1.4.3 El mercado del oxígeno y el COVID 19. 

Según (Davidescu et al., 2021) comenta que durante la pandemia por COVID 19, el 

oxígeno medicinal se convirtió en uno de los principales tratamientos administrado a la mayoría 

de pacientes y enfermos que padecen problemas respiratorios y bajos niveles de oxígeno en la 

sangre, siendo indispensable para la existencia y el control de la salud de millones de personas 

que dependen diariamente del oxígeno para consumo personal. 

Figura 8. El mercado del oxígeno y el COVID 19. 

 

Fotografiado por el autor.  

De acuerdo con (Usher, 2021) comenta que en el año 2020 ocurrió un evento detonante 

a nivel mundial, la pandemia por COVID 19, quien afectó al sistema de salud, muchos países 

adoptaron una respuesta tardía en el sistema de salvaguardia, y la propagación del virus se 

extendió en cada territorio. Una avalancha de informes en los medios informativos detalló la 
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faltante de oxígeno y de atención directa por parte de los hospitales y centros de salud en países 

como África, Subsahariana, Nigeria, Egipto, Brasil, México, Ecuador y Perú.  

Según (Feinmann, 2021) comenta en su artículo que existió una deficiencia a nivel global a 

falta de oxígeno. En los países bajos y medios, el oxígeno medicinal no estuvo disponible, y 

cuando si, el costo era elevado.  Los cilindros de gas comprimido fueron vendidos cinco veces 

más caros por volumen que en Europa y América del Norte. 

Según (Ismail & Bansal, 2022) comenta en su artículo que Ecuador fue uno de los países más 

afectados por la pandemia. A nivel nacional, se evidenció la poca preparación ante la 

emergencia sanitaria que enfrentó Ecuador, la falta de camillas y atención de hospitales. La 

tasa de mortalidad incrementó a partir de abril del 2020 por encima del 50% de la mortalidad 

anual esperada. Para el mes de Junio del mismo año, Ecuador se encontró en el séptimo lugar 

con el número más alto de casos de personas afectados por COVID 19. 

El primer caso confirmado por COVID 19 en el país se detectó el 29 de Febrero del 2020, y 

para el mes de Julio del mismo año se confirmaron 53.424 casos y 8.026 defunciones. Durante 

la segunda ola de la pandemia en Ecuador, la demanda de oxígeno incrementó 

desmesuradamente, lo que resultó a una “crisis del oxígeno”. 

En la provincia de Santa Elena, muchos ciudadanos provenientes de provincias de El Oro, 

Guayas, y Los Ríos, viajaban a primera hora a abastecerse de plantas procesadoras de oxígeno 

dentro de la península, puesto que el valor del proceso de envasado se encuentra a solo $15 a 

diferencia de otras provincias cuyo valor se encuentra superior a $25, informaron los mismos 

adquisidores.  
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1.4.4 Cilindros de oxígeno. 

El oxígeno procesado en plantas industriales criogénicas o PSA, se llena en cilindros 

de alta presión en forma de gas comprimidos. Estos cilindros tienen una capacidad de llenado 

superior a 2200 psi. Son adaptables para un fácil manejo, y transporte y son utilizados en 

diversos entornos como hogares, hospitales y ambulancias. 

Según (Sarasty et al., 2020) comenta que los cilindros están hechos de aleaciones de 

acero, y bajo la normativa ISO 9809-3. La válvula en la parte superior del cilindro controla la 

salida de oxígeno y el manómetro indica el grado de llenado de gas. Estas pueden ser medidas 

en unidades de Psi y Bar. Las etiquetas presentes en los cilindros de oxígeno deben mostrar, el 

nombre, el símbolo químico, la advertencia de peligro y riesgos químico, el volumen, el 

nombre del fabricante , las instrucciones de seguridad y los detalles de contacto de emergencia. 

El grabado contiene información como el contenido de cilindro, la presión de llenado, y la 

actualización de la prueba hidrostática. 

 

Figura 9. Cilindros de oxígeno. 

 

 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

 

De manera general los cilindros de oxígeno se encuentran codificados por colores como 

blanco (según la codificación ISO) y el color verde (según la codificación de EE. UU.), se 

encuentran disponibles en diferentes dimensiones y capacidades de almacenamiento. Todos los 

cilindros, se llenan bajo una presión normal de llenado de 137 bar (2000 psi aproximadamente) 
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y lo más recomendable dependiente de su fabricación. Según los tipos de tanques de oxígeno 

pueden ser de codificación diferente en relación con el metro cúbico, tienen sus constantes 

correspondientes, por ejemplo, si se trata de un cilindro de codificación M = 1.56L/Psi; E =

0.28L/Psi; D = 0.16L/Psi; entre otros como G = 2.41L/Psi; H = 3.14L/Psi; M = 3.14L/Psi 

El número de horas que dura un cilindro se calcula dependiendo el caudal requerido por 

el paciente, utilizando la siguiente formula: 

𝑫𝒖𝒓𝒂𝒄𝒊ó𝒏 𝒅𝒆𝒍 𝒄𝒊𝒍𝒊𝒏𝒅𝒓𝒐 (𝒎𝒊𝒏) = ((𝒑𝒔𝒊 − 𝒑𝒔𝒊 𝒎𝒊𝒏𝒊𝒎𝒐) ∗ 𝒄𝒐𝒏𝒔𝒕𝒂𝒏𝒕𝒆)/𝒇𝒍𝒖𝒋𝒐 

Si se ejemplifica a un caso determinado ¿Cuál es la duración de un tanque de oxígeno 

TIPO E? Con 1800 psi, con un suministro de 10 litros por minuto. Nótese las unidades de 

medida del método americano. (𝑅𝑒𝑠𝑖𝑑𝑢𝑜 200 𝑝𝑠𝑖) 

𝑫𝒖𝒓𝒂𝒄𝒊ó𝒏 𝒅𝒆𝒍 𝒄𝒊𝒍𝒊𝒏𝒅𝒓𝒐 (𝒎𝒊𝒏) =
(𝟏𝟖𝟎𝟎𝒑𝒔𝒊 − 𝟐𝟎𝟎𝒑𝒔𝒊 ) ∗

𝟎. 𝟐𝟖𝑳
𝒑𝒔𝒊

𝟏𝟎𝑳/𝒎𝒊𝒏
 

𝑫𝒖𝒓𝒂𝒄𝒊ó𝒏 𝒅𝒆𝒍 𝒄𝒊𝒍𝒊𝒏𝒅𝒓𝒐 (𝒎𝒊𝒏) = 𝟒𝟒. 𝟖𝒎𝒊𝒏 

En relación con el método europeo se utiliza la siguiente formula.   

𝑫𝒖𝒓𝒂𝒄𝒊ó𝒏 𝒅𝒆𝒍 𝒄𝒊𝒍𝒊𝒏𝒅𝒓𝒐 (𝒎𝒊𝒏) =
(𝒃𝒂𝒓 − 𝒃𝒂𝒓 𝒓𝒆𝒔𝒊𝒅𝒖𝒂𝒍 ) ∗ 𝒄𝒂𝒑𝒂𝒄𝒊𝒅𝒂𝒅 𝒅𝒆𝒍 𝒕𝒂𝒏𝒒𝒖𝒆 𝑳

𝑭𝒍𝒖𝒋𝒐 (𝒍/𝒎)
 

Si se ejemplifica a un caso determinado ¿Cuál es la duración de un tanque de oxígeno 

TIPO G, cuya capacidad es de 50L? Con 200 Bar, con un suministro de 10 litros por minuto. 

Nótese las unidades de medida del método europeo. (𝑅𝑒𝑠𝑖𝑑𝑢𝑜 20𝑏𝑎𝑟) 

𝑫𝒖𝒓𝒂𝒄𝒊ó𝒏 𝒅𝒆𝒍 𝒄𝒊𝒍𝒊𝒏𝒅𝒓𝒐 (𝒎𝒊𝒏) =
(𝟐𝟎𝟎𝒃𝒂𝒓 − 𝟐𝟎𝒃𝒂𝒓 ) ∗ 𝟓𝟎𝑳

𝟏𝟎𝑳/𝒎𝒊𝒏
 

𝑫𝒖𝒓𝒂𝒄𝒊ó𝒏 𝒅𝒆𝒍 𝒄𝒊𝒍𝒊𝒏𝒅𝒓𝒐 (𝒎𝒊𝒏) = 𝟏𝟓 𝒉𝒐𝒓𝒂𝒔. 
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1.4.5 Normativa ISO 9809-3 y NTE INEN 2049 

Según (Yin et al., 2015) comenta en su artículo la indispensabilidad de la certificación 

en tanques de aluminio que traten el almacenamiento de gases, los mismos que pasan por un 

proceso de distribución y aplicabilidad. 

Es necesario la autenticidad y certificación por la normativa ISO 9809-3, que contempla 

la seguridad y fabricación de cilindros. Esta normativa establece los requisitos en los cilindros 

a presión transportables de acero sin soldadura y soldados por fusión y recocidos. Esta norma 

proporciona directrices y especificaciones técnicas para garantizar la seguridad y calidad de los 

cilindros utilizados en aplicaciones industriales y médicas. 

De la misma manera es necesario dar un seguimiento al número de cilindros habidos y 

por haber, que cumplan con las restricciones pertinentes, debido al control exhaustivo de 

compra y venta y cambio por adquisición del fluido de oxígeno. 

De acuerdo con (INEN, 2023) comenta que todo servicio que solicite el utensilio de 

cilindros a alta presión debe cumplir con la norma NTE INEN 2049, para el aseguramiento de 

la calidad del proceso en donde son ejecutados. La norma NTE INEN 2049:2013 “Cilindros 

para gases de alta presión. Revisión”; tiene como objetivo, el uso adecuado y la certificación 

de utilidad y calidad en los cilindros de alta presión. En resumen, si un cilindro no cumple con 

los requerimientos establecidos, no puede ser maniobrado, puesto que ocupa un alto índice de 

contaminación y peligro en el momento del proceso productivo. Es recomendable que cada 

envase pase por un proceso de mantenimiento, revisión y actualización para el cumplimiento 

de la certificación correspondiente tanto de la normativa ISO 9809-9-3,  y NTE INEN 2049. 
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1.5 Fundamentación Teórica. 

 

La fundamentación teórica respalda la relevancia de las buenas prácticas dentro del proceso de manufactura, la fundamentación teórica son 

un conjunto de conceptos que se presentan en el levantamiento de información para la consolidación de presente caso de estudio. 

Tabla 7. Marco Conceptual del Capítulo No. 1 

Terminología Definición Referencia 

Calidad 
Factor sistemático e independiente de los sistemas de calidad y prácticas de fabricación para verificar su conformidad con los 

estándares y necesidades de sus consumidores. Debe seguir regulaciones aplicables por las autoridades pertinentes. 
(Mitra, 2021) 

Estabilidad del producto 

Mantenimiento de propiedades físicas, químicas y microbiológicas del producto a lo largo de su periodo de utilidad, los mismos que 

pueden ser reemplazables, actualizables, o evaluados para su futura reutilización; buscando una oportunidad para maximizar el valor 

agregado del producto para los clientes, reducir el desperdicio, generar calidad y producir en un flujo continuo. 

(Souza & Fontanini, 

2020) 

Capacitación y formación del 

personal 

Proceso de aprendizaje y traslado de información al talento humano de una organización, para la mejora práctica de las habilidades y 

conocimientos en el desempeño eficaz de sus funciones asignadas. Las empresas que luchan por el desarrollo sostenible deben mejorar 

periódicamente su sistema de formación del personal. 

(Yandarbaeva & 

Kostoeva, 2021) 

Mantenimiento preventivo 
Son el conjunto de acciones y actividades planificadas para prevenir errores, y disminuir el margen de deficiencia sean en los equipos 

y herramientas de trabajo que se utilizan en el proceso de producción. 
(Neto et al., 2021) 

Auditorías externas e internas 
Conjunto de evaluaciones sistemáticas de prácticas y actividades para corroborar los estándares de calidad y que cumplan con los 

requisitos que dispongan los agentes de contraloría pertinentes. 
(Tušek et al., 2014) 

Manejo adecuado de materias 

primas. 

Actividades adquiridas a lo largo del manejo de la manipulación de materias primas, que se consideren competentes dentro del área 

del trabajo. 
(Kunrath et al., 2023) 

Limpieza y sanitización. 
Procedimientos que tienen como objetivo la reducción de contaminantes y mantener áreas de personal operativo en buenas condiciones 

de higiene y salubridad. 
(Koggalage et al., 2021) 

Validación de procesos. 
Demostración de que los procesos que participan en la productividad de una empresa son certeros y necesarios para cumplir la misión 

y visión del establecimiento con los bienes y servicios que este ofrece. 

(Kirsten & Greefrath, 

2023) 
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Análisis de riesgos. 
Identificación de riesgos que se pueden presentar en los predios del establecimiento. Es necesario una evaluación e inspección para 

conocer el nivel de seguridad de la empresa. 
(Eriksson, 2022) 

Gestión de proveedores. 
Evaluación que permite la toma de decisiones para la elección del personal proveedor con el que se trabajara en el proceso de 

producción de la empresa para cumplir requisitos de calidad y seguridad. 
(Men et al., 2023) 

Seguridad laboral. 
Conjunto de medidas que opten en la seguridad y salud de los trabajadores para la prevención de accidentes. Estas pueden ser 

impartidas a través de EPP, capacitaciones, bueno manejo de los equipos industriales, entre otros. 
(Bazzoli & Probst, 2023) 

Mejora de la eficiencia operativa 
Medidas que se pueden implementar para la optimización dentro de los procesos productivos, reduciendo deficiencias y desperdicios, 

aumentar la productividad y utilizar de manera correcta los recursos disponibles. (Ferro & Romero, 2021) 

Control de documentación y 

registros. 

Mantenimiento de la documentación completa y precisa de los procedimientos y registros relacionados con la producción. Esto facilita 

la correlación entre procesos, permite las revisiones, auditorias y respalda la toma de decisiones basada en datos objetivos. 

(Diaz Muñoz et al., 

2021) 

Puntos críticos de control. 
Enfoque sistemático utilizado en identificar y controlar los peligros biológicos, químicos, físicos, eléctricos, a través de puntos críticos 

que controlan las emergencias que se pueden producir en la empresa. 
(De Oliveira et al., 2016) 

Gestión de mejoras productivas. 
Evaluación y control de cambios propuestos e implementados, equipos relacionados con el proceso de fabricación, asegurando a que 

no afecten de manera negativa la calidad y seguridad de los productos que se ofrecen. 

(Pérez Vergara & Rojas 

López, 2019) 

Calibración de equipos 
Ajuste pertinente y regulación de instrumentos utilizados de manera eficiente para garantizar una mejor productividad en el menor 

tiempo posible. (Masud & Haider, 2023) 

Gestión de la cadena de 

suministro. 

Coordinación de optimización de los flujos de materiales, información y recurso que se presentan a lo largo de toda la cadena de 

suministro, asegurando una producción eficiente y una entrega oportuna de los productos. (Kunrath et al., 2023) 

Ergonomía laboral 
Diseño de los puestos, equipos y herramientas que se encuentren dentro de la estabilidad ergonómica del trabajador, para reducir la 

fatiga, prevenir lesiones, y mejorar la productividad. 
(Guillermo et al., 2020) 

Uso eficiente de recursos. 
Implementación de medidas y tecnologías para minimizar el consumo de energía, agua y recursos durante el proceso de producción, 

promoviendo la sostenibilidad y la reducción de costos. (Ferro & Romero, 2021) 
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1.4 Capítulo 1: Recapitulación - Implementación de Buenas Prácticas de 

Manufactura para la mejora del envasado en la planta industrial GASECSA, Santa 

Elena, Ecuador 

En primer lugar, se presentaron los antecedentes investigativos que respaldan la 

implementación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en empresas similares. Se 

destacaron ejemplos exitosos de organizaciones que han adoptado estas prácticas y han 

logrado obtener soluciones en términos de eficiencia, calidad y seguridad en sus procesos 

de envasado.  

Posteriormente, se realizó un análisis del estado del arte en el campo de estudio. Se 

mencionó la utilización de un modelo en Scopus, el cual se relaciona con las palabras clave 

del proyecto y puede extenderse a diferentes ramas industriales. Esto proporciona una base 

sólida para demostrar la validez y la aplicabilidad de las BPM en el contexto específico de 

la planta Gasec S.A en Santa Elena, Ecuador. Para respaldar aún más la importancia de la 

información presentada, se utilizaron buscadores como PubMed, Scopus y Dimensions, los 

cuales ayudaron a recopilar datos relevantes y respaldar la relevancia de la investigación. 

En el marco conceptual de este proyecto, se detalló la incidencia de la variable 

dependiente e independiente. En este caso, la variable dependiente se refiere a la mejora 

del envasado, mientras que la variable independiente se relaciona con la implementación 

de las Buenas Prácticas de Manufactura.  
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CAPÍTULO #2 

Metodología 

2.1 Enfoque de la Investigación. 

La metodología que se determinó en la investigación se fundamentó bajo el estado del arte 

(Capítulo I), donde se evidenció la posibilidad de implementar buenas prácticas de manufactura para 

la mejora de procesos. El presente trabajo determinó que el proyecto tiene un enfoque cuantitativo 

debido a que la investigación esta direccionada a mejora de procesos que pueda producir la 

aplicación de las buenas prácticas de fabricación dentro de la planta industrial “Gasec S.A.”; con 

una finalidad de alcance en estudio descriptivo y correlacional, puesto a que son las que mejor se 

adaptan a las características y necesidades de la investigación.  

Según (Ortega, 2018) comenta que el enfoque cuantitativo se basa en la obtención de datos 

y mediciones numéricas, mediante la observación del proceso para posteriormente responder a las 

preguntas de investigación. Este enfoque utilizó los análisis estadísticos dentro de la evaluación 

del proyecto.  

 

2.2 Diseño de la Investigación. 

Dado que el objetivo de estudio es la aplicación de los principios en buenas prácticas de 

manufactura para la mejora del proceso de envasado, se recurrió a un diseño cuantitativo recayendo 

a una categoría no experimental, para la recolección de datos en un tiempo único del caso de 

estudio. Las ventajas de los diseños no experimentales incluyen factores como flexibilidad, su 

capacidad para recolectar datos en entornos naturales y su utilidad en la generación de hipótesis; 

que posteriormente será evaluada mediante la aplicación del Software SPSS Stadystics. 
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Ilustración 12. Diseño de la Investigación. 

Elaborado por el autor. 

 

Como se mencionó anteriormente la investigación tiene un alcance de estudio descriptivo 

y correlacional; debido a que la categorización de variables se define como: 

Según (Cauas, 2019) determina que la investigación descriptiva es una caracterización de 

un conjunto de personas o población a estudiar. 

Se examina la incidencia de las variables dependientes e independientes (las buenas 

prácticas de manufactura, y la mejora del proceso de envasado) para determinar la eficacia de las 

actividades dentro y fuera del proceso productivo proporcionados por la investigación. Esto no 

solo determinó como diagnóstico de la situación real de la planta industrial, sino también permitió 

entender las necesidades que ésta requiere. 

Según (Krause, 2018) determina que la investigación correlacional es una evaluación 

relativa y estadística entre ambas variables sin influencia de ninguna variable extraña. 

Se determinó el grado de relación de ambas variables, debido al tipo de estudio abarca 

posibles casos de siniestralidad, estos datos generalmente son trabajados con ayuda del Software 

en base a los datos obtenidos mediante la recolección de datos con el instrumento de evaluación. 

Diseño de la 
investigacion 

Diseños no 
experimentales

Transeccionales

- Exploratorios
- Descriptivos

- Correlacionales
- Causales

Longitudinales
- De tendencia

- De panel

Diseños experimentales
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2.3 Procedimiento metodológico.  

La metodología que se utilizo está basada en el ciclo PHVA (Planificar, hacer, verificar y 

actuar) debido a que es un método de mejora continua. En la ilustración No. 13, se detalla cada 

fase del procedimiento metodológico utilizado en el presente trabajo de investigación.  

Ilustración 13. Procedimiento metodológico. 

. 

 

 

Elaborado por al autor 

Fase No 1. Planificar: En esta fase se determinan los objetivos y procesos, se realizará un 

análisis actual de la empresa, a través de técnica de evaluación para la recolección de información. 

(Resuelto en el capítulo tres). 

Fase No 2. Hacer: En esta fase se implementará la propuesta del presente caso de estudio, 

que es la elaboración de un manual de buenas prácticas de manufactura, con el fin de cubrir 

aquellos puntos críticos que se presentan en el proceso de evaluación.  

Fase No 3. Verificar: En esta fase se realiza una comparación del resultado actual 

relacionado con las actividades productivas, la intervención de la mano de obra, el tiempo 

producido, el resultado obtenido con la propuesta de investigación.  

Fase No 4. Actuar: En esta fase se toman las decisiones para tener un mejoramiento 

continuo en el desempeño de las actividades y prácticas dentro del proceso productivo, eliminando 

inconformidades detectadas. 

CICLO 
PHVA

Planear

Hacer

Verificar

Actuar



63 
 

Según (Hernández González et al., 2019); detalla en su artículo “Approaching Green BPM 

characterisation”; que mediante la herramienta PDCA, determinó un conjunto de no 

conformidades que impactaron de manera negativa en actividades de gestión y administración de 

las organizaciones empresariales; se corrigen mediante un protocolo de mejora continua, 

planificando, haciendo, verificando, y accionando. Mientras (Pereira et al., 2015); detalla la 

necesidad de planificar un sistema de gestión de calidad, implementando acciones planificadas, 

bajo la evaluación de resultados y procesos, y la elección a la normativa ISO en calidad. 

 

2.3.1 Métodos a partir de la recolección de datos.  

Según (Wang et al., 2022); los métodos a partir de la recopilación de datos incluyen 

procedimientos y actividades que permiten obtener la información necesaria para responder a la 

pregunta de investigación, cuyo objetivo principal es la obtención de datos que generen fiabilidad 

y que sean significativos para la toma de decisiones. Para aquello se identificó los escenarios y 

personajes a evaluar dentro de la planta industrial, los métodos que se utilizaran para la recolección 

de datos y el grado de fiabilidad de los resultados, recayendo en una metodología deductiva. (Se 

detalla en la Tabla No. 8). 

Tabla 8. Plan para la recolección de datos. 

 

 

 

Elaborado por el autor 

¿A quién se les aplicó este proceso 

de recolección de datos? 

Personal operativo y talento humano 

de la planta industrial Gasecsa. 

¿Dónde se aplicó el cuestionario 

para la recolección de datos? 

En las instalaciones de la planta 

industrial Gasecsa, ubicada en el 

Kilómetro 1, vía Guayaquil. 

Mediante ¿Qué técnica fue 

indispensable la recolección de 

datos? 

A través del proceso de evaluación. 

¿Con que método se recolectó los 

datos? 

A través de un cuestionario por 

satisfacción. 
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Tabla 9. Técnicas y métodos de recolección de información. 

Información Informantes Técnicas Instrumentos 

Información 

descriptiva sobre 

el proceso de 

producción de 

oxígeno 

 

Presidente. 

Gerencia 

general. 

Jefe de 

producción. 

Operadores. 

Observación 

Práctica 

Evaluación. 

Cuestionario. 

 

Información 

cuantitativa de 

forma estadística 

sobre los 

resultados del 

proceso. 

 

Proceso. 

 

Observación. 

 

 

Registros del 

proceso 

productivo. 

Elaborado por el autor. 

 

2.3.2 Técnicas a partir de la recolección de datos. 

Se utilizó como técnica un cuestionario aplicado en el personal operativo de Gasec SA,  

para la recolección de datos e información fiable del proceso productivo, para posteriormente ser 

validado por un comité mediante la aplicación del método de Delphi.  También se llevó a cabo la 

recolección de datos bajo un proceso de práctica y observación dentro del proceso de envasado 

para identificar los factores que se necesitan implementar, conocer el tiempo de llenado del envase 

de oxígeno, las personas que intervienen, y la documentación necesaria para la adquisición de los 

bienes y servicios; con el fin de identificar procesos que se necesitan optimizar y que la adquisición 

de los productos sea más eficiente.  

La aplicación del método de Delphi ayudó en el conocimiento de ¿Cómo evolucionó la 

recolección de datos, y el grado de satisfacción frente a los componentes de las buenas prácticas 

de manufactura para la mejora del proceso de envasado en la planta industrial Gasecsa?; las fases 

de este método se muestran en la siguiente ilustración . (Se detalla en la Ilustración No 14.). 

 



65 
 

Ilustración 14. Fases del método Delphi. 

 

Elaborado por el autor. 

 

2.3.3 Instrumentos a partir de la recolección de Datos.  

Según (Buckley et al., 2023) define a los instrumentos de evaluación como herramientas 

para la recolección de datos dentro de una investigación, están diseñados a responder las preguntas 

predeterminadas en el proceso investigativo y conseguir los objetivos de estudio.  

En este caso se aplicó un cuestionario bajo el grado de satisfacción de Likert (Excelente, 

Bueno, Regular, Malo, y Pésimo), direccionado a quince personas distribuidas en diferentes áreas 

de producción y administración; posteriormente se lleva los datos de manera cuantitativa., el 

mismo que incluye un total de diez interrogantes relacionadas con la aplicabilidad de las buenas 

prácticas de manufactura y del proceso de envasado, es decir; preguntas están enfocadas a las 

buenas prácticas de manufactura; cuatro directamente relacionadas al proceso de envasado de 

oxígeno; y dos preguntas directamente relacionadas con la propuesta. (Anexo No. 3). 

Según (Matas, 2018) comenta que la escala de Likert es un instrumento psicométrico donde 

el encuestado debe indicar su grado de satisfacción sobre un proceso de evaluación en específico, 

ítem o reactivo. Los mismos que están en escaladas de manera ordenada y unidimensional. 

 

2.4 Población. 

La población que se determinó en este caso de estudio es finita, debido a que se inició con 

el levantamiento de información se reconoció con exactitud la cantidad de personas que 

Fase #1
Definición

Fase #2 
Conformacion del 

grupo de 
expertos.

Fase #3
Ronda de 
preguntas

Fase #4
Evaluación de los 

resultados.
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intervienen en cada área de trabajo a investigar,  se evidenció muy pocos elementos en la cual se 

aplicará un censo mediante la técnica de evaluación. 

 

2.5 Censo poblacional. 

Para esta investigación se tomó como referencia el muestreo no probabilístico por 

conveniencia, mediante una evaluación por censo, para la obtención de información más directa 

con la planta industrial. Tal muestra escogida por conveniencia resulta más práctica y útil para el 

tipo de investigación que se pretende establecer sobre “La implementación de buenas prácticas de 

manufactura para la mejora del proceso de envasado en la planta industrial Gasecsa, Santa Elena 

Ecuador”. 

La muestra fue seleccionada de manera intencional en relación con los objetivos 

planteados, la cual fue respondida por actores empresariales que tienen el conocimiento sobre el 

proceso de producción del envasado de oxígeno. Su tamaño, que no pudo ser fijado de antemano, 

sino que fue definido a lo largo del trabajo, estuvo guiado por el principio del punto de ¿Cómo 

extraer la información? 

 Según (Burakauskaitė & Čiginas, 2023); comenta que el censo poblacional tiene como 

objetivo la recolección, procesamiento y difusión de datos obtenidos de un número determinado 

de personas capaces de facilitar la información necesaria para un caso de estudio. A continuación, 

se determina: 

Casos en los que es preferible un censo: 

1. Número limitado de personas o grupos pequeños. 

2. Cuando la varianza de las características medidas a estudiar es muy grande. 

3. Alto costo de error (error de muestreo, error de no muestreo). 
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Dentro de la planta industrial se determinó un total de quince personas divididas en las 

diferentes áreas de establecimiento, presidencia, gerencia general, dirección técnica, talento 

humano, jefe de producción y seguridad industrial, administración, departamento de ventas, 

contaduría, choferes, auxiliares de distribución y operadores.  En la Tabla No. 10, se detalla un 

20% son los operadores y mano de obra; donde: 

𝑁𝑖: 𝐹𝑟𝑒𝑐𝑢𝑒𝑛𝑐𝑖𝑎 𝐴𝑏𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑎; 𝑛ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑝𝑒𝑟𝑠𝑜𝑛𝑎𝑠 𝑞𝑢𝑒 𝑝𝑟𝑒𝑠𝑒𝑛𝑡𝑎𝑛 𝑒𝑙 𝑣𝑎𝑙𝑜𝑟 "𝑥" 

𝐹𝑖: 𝐹𝑟𝑒𝑐𝑢𝑒𝑛𝑐𝑖𝑎 𝑅𝑒𝑙𝑎𝑡𝑖𝑣𝑎; 𝑝𝑟𝑜𝑝𝑜𝑟𝑐𝑖𝑜𝑛 𝑑𝑒 𝑖𝑛𝑑𝑖𝑣𝑖𝑑𝑢𝑜𝑠 𝑞𝑢𝑒 𝑝𝑟𝑒𝑠𝑒𝑛𝑡𝑎𝑛 𝑒𝑙 𝑣𝑎𝑙𝑜𝑟  "𝑥" 

Tabla 10. Personal operativo de la planta Industrial Gasec S.A. 

Personal  Cantidad Ni Ni acumulado Fi Acumulado 

Presidente 1 0,066666667 0,066666667 6,67% 6.67% 

Gerente General 1 0,066666667 0,133333333 6,67% 13,3% 

Dirección Técnica 1 0,066666667 0,2 6,67% 20,0% 

Talento Humano 1 0,066666667 0,266666667 6,67% 26,7% 

Jefe de 

producción 

1 0,066666667 0,333333333 6,67% 33,3% 

Administración 1 0,066666667 0,4 6,67% 40,0% 

Departamento de 

ventas 

1 0,066666667 0,466666667 6,67% 46,7% 

Contador  1 0,066666667 0,533333333 6,67% 53,3% 

Choferes 2 0,133333333 0,666666667 13,33% 66,7% 

Auxiliar de 

distribución  

2 0,133333333 0,8 13,33% 80,0% 

Operadores 3 0,2 1 20,00% 100,00% 

Total 15 1  100,00%  

Elaborado por el autor. 

 

En la ilustración No. 15, se detalla la frecuencia relativa de las personas involucradas en 

cada área. Se determinó a través de un proceso de evaluación, que la población se reduce a un 
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muestreo no probabilístico por conveniencia, al ser un conjunto de personas capaces de facilitar la 

información durante el proceso de producción de envasado de oxígeno medicinal e industrial.  

Ilustración 15. Estratificación del personal Gasec S.A. 

 

Elaborado por el autor. 

 

2.6 Variables de Estudio. 

Variable Independiente: Las buenas prácticas de manufactura. 

Variable Dependiente: Mejora del Proceso de envasado de oxígeno. 

 

2.7 Operacionalización de las Variables. 

La operacionalización de variables es el proceso de traducir conceptos abstractos de 

manera concreta y observable, estableciendo procedimientos y criterios para su medición en el 

contexto del caso de estudio y consecutivamente el análisis de datos. 

La operacionalización de las variables está estrechamente relacionada con los objetivos de 

investigación. Al definir medidas específicas para las variables relevantes. Se establece una 

dirección clara dentro del proceso de investigación y se facilita el logro de los objetivos planteados.
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Según  (Andrade, 2021) indica que la operacionalización de las variables es el proceso mediante el cual se define y se especifica 

de qué manera se mide y cuantifica una determinada variable del trabajo de investigación. Esta operacionalización implica la definición 

de indicadores que representen a cada variable, y establecer criterios que asignen valores a estos. (Se detalla en la Tabla No. 11) 

Tabla 11. Operacionalización de las variables. 

VARIABLE 

INDEPENDIENTE. 
DEFINICIÓN. DIMENSIONES. INDICADORES. ÍTEMS. 

TÉCNICAS E 

INSTRUMENTOS. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

LAS BUENAS 

PRÁCTICAS DE 

MANUFACTURA.  

 

 

 

 

 

 

(Jameela Helen Jacobs et 

al., 2020) Son un conjunto 

de principios relevantes 

que tienen el objetivo de 

garantizar que los 

productos se realicen en 

condiciones sanitarias 

adecuadas y se disminuyan 

riesgos inherentes en la 

productividad y 

distribución. 

Gestión de riesgos. 

Puntos críticos identificados y 

controlados en el proceso de 

envasado.  

¿Cuál es el nivel de control en la 

identificación de los puntos críticos 

dentro del proceso productivo? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ENCUESTA 

CUESTIONARIO. 

 

 

 

 

 

 

 

. 

 

 

Desarrollo del personal 

Grado de satisfacción en base a las 

buenas prácticas de manufactura 

del proceso productivo. 

¿Cómo determina el nivel de 

capacitación obtenidas en relación con 

las buenas prácticas de fabricación? 

Mantenimiento y 

calibración. 

Grado de satisfacción al control y 

monitoreo de equipos y 

maquinarias.   

¿Cómo se mantiene los 

procedimientos de inspección y 

control en la operabilidad de 

maquinarias? 

Mejora continua. 

Grado de factibilidad en 

implementación de propuesta para 

la mejora continua del proceso 

productivo. 

¿Cómo considera el nivel de 

implementación de propuestas que 

beneficien las actividades dentro del 

proceso de producción? 

Implementación de 

propuesta. 

 

Grado de satisfacción de la 

implementación de un manual de 

buenas prácticas de manufactura. 

¿En qué grado de satisfacción la 

implementación de un manual de 

buenas prácticas de manufactura 

ayudará en las actividades que 

beneficien el proceso de envasado en 

la planta industrial Gasec S.A.? 

Actualización de 

propuesta. 

Grado de satisfacción al 

seguimiento continuo y 

actualización en acciones 

correctivas. 

¿Cómo considera una actualización de 

las actividades que incidan en la 

mejora productiva dentro del proceso 

de envasado (siempre con el objetivo 

de identificar factores limitantes que 

no agilicen la productividad)? 
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VARIABLE 

INDEPENDIENTE. 
DEFINICIÓN. DIMENSIONES. INDICADORES. ÍTEMS. 

TÉCNICAS E 

INSTRUMENTOS. 

 

 

 

 

 

 

 

MEJORA DEL 

PROCESO DE 

ENVASADO. 

(proceso 

productivo.) 

 

 

 

 

(Ismail & Bansal, 

2022) Son un conjunto de 

actividades donde se evalúa el 

proceso productivo y se 

ejecuta un plan de mejora para 

simplificar los flujos de 

trabajo, reducir procesos, 

eliminar factores retardantes 

entre otros. 

Control de Calidad. 

Grado de satisfacción de 

producción que cumple con la 

especificación de calidad 

establecida. 

¿Cómo se mantiene el control de 

calidad de la productividad? 

 

ENCUESTA 

CUESTIONARIO. 

 

 

Eficiencia operativa. 

Promedio de producción de 

envasado de producto. 

¿Cómo considera la eficiencia 

operativa del proceso de producción? 

 

Cumplimiento de 

normativas y 

regulaciones. 

Nivel de cumplimiento de 

normativas y conformidades. 

Durante el proceso de producción de 

envasado de oxígeno ¿Cómo 

considera usted el cumplimiento de 

normativas en relación con la 

implementación de buenas prácticas 

de manufactura? 

 

Reducción de 

desperdicios y 

rechazos. 

Grado de satisfacción al manejo de 

desperdicios identificados en el 

proceso de producción. 

¿En qué medida se logra reducir los 

desperdicios que existen en el proceso 

de envasado (papeles, etiquetas, 

cartones, entre otros)? 

Elaborado por el autor.
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2.8 Procedimiento para la recolección de datos. 

Tabla 12. Procedimiento para la recolección de datos. 

 
PROCESAMIENTO 

DE DATOS 

a) Revisión de información para la verificación de la 

claridad, precisión y consistencia, identificando posibles 

anomalías o respuestas deficientes. 

b) En caso de inconsistencias en las respuestas, se procede a 

repetir la recolección de datos para asegurar la integridad 

de la información. 

c) Tabulación de los datos según las variables relevantes y 

realización de análisis estadísticos para presentar los 

resultados del estudio. 

 
PRESENTACIÓN 

DE DATOS. 

a) Documentación escrita que describe la metodología de 

recolección de datos incluyendo el uso del cuestionario en 

las buenas prácticas de manufactura. 

b) Tablas que presentan los datos numéricos relevantes 

organizados en filas y columnas para facilitar la 

comprensión del cumplimiento de los requisitos 

establecidos, como porcentaje de cumplimiento de 

cláusulas. 

c) Gráficas que representen visualmente la información 

recolectada, con el objetivo de hacerla más accesible y 

comprensible para los lectores. 

  Elaborado por el autor. 

 

2.9 Plan de análisis e interpretación de resultados. 

Se realizó un plan de análisis para el control de cumplimiento y dirección de los objetivos 

específicos, para el objetivo No. 1; se realizó la identificación de fuentes relevantes de 

información, como artículos científicos, libros, normativas relacionadas con las buenas prácticas 

de manufactura en la planta industrial dentro de sus actividades productivas. 

Se realizó una revisión bibliométrica exhaustiva para obtener una compresión solida de la 

relevancia y los beneficios en la implementación de metodologías de calidad y procesos 

manufactureros que optimicen la productividad de una industria. El análisis bibliométrico ayudó 

en la identificación de la tendencia y palabras claves de investigación del tema.  
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Para el objetivo No. 2, se recopiló datos sobre la situación actual de la empresa y se 

ejemplificó un caso de estudio suscitado en el mes de mayo del 2023, se contempló las técnicas y 

métodos de estudio para la recolección de datos. De manera secuencial se desarrolló la validación 

del instrumento para la recolección de datos mediante una técnica de evaluación por grado de 

importancia a un conjunto de expertos,  resultando del presente caso de estudio el propuesto marco 

metodológico. Se proyecta el procedimiento de recolección de datos, y un plan metodológico para 

la validación del instrumento de estudio, bajo el método de Delphi, como resultados se desarrolla 

la propuesta metodológica en relación con las variables estudiadas y la estratificación del censo 

poblacional. Por último, se establece las técnicas de la recolección de datos y utilización del 

cuestionario, de la misma manera el análisis de los datos recolectados será procesados de manera 

analítica con ayuda del software SPSS-25 Stadystics y su aplicación para el hallazgo del 

coeficiente de Cronbach, el cual determinó la fiabilidad del instrumento de evaluación. 

 

Tabla 13. Plan de Análisis de resultados. 

 Elaborado por autor.

OBJETIVO ACCIONES 
HERRAMIENTAS DE 

APOYO 

RESULTADOS 

ESPERADOS. 

Objetivo 2: Ejecutar 

un marco 

metodológico, 

mediante la 

implementación de 

técnicas y métodos de 

investigación de 

investigación para el 

análisis del estado 

actual de la planta 

industrial Gasec S.A. 

a. Elección de 

expertos para el 

proceso de 

validación. 

b. Estudiar bases 

metodológicas 

para el 

procedimiento 

adecuado. 

SPSS 

EXCEL 

Pubmed 

Scopus 

a. Estratificación del 

censo poblacional. 

b. Identificación de 

métodos y técnicas 

metodológicos. 

c. Fiabilidad del 

instrumento de 

investigación. 
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2.10 Recapitulación capitulo No. 2 

En el capítulo No. 2 se determinó que la investigación es de enfoque cuantitativo, con un 

diseño no experimental bajo un alcance descriptivo y correlacional debido a su incidencia en las 

variables de estudio. Se eligió un proceso de recolección de datos a través de un método de 

evaluación mediante un cuestionario que posee preguntas en escala de Likert.  

El contenido del instrumento de estudio fue verificado por cinco expertos que determinaron 

el grado de importancia de cada interrogante para la utilización de este documento, se elaboraron 

dos rondas consecutivas. Hasta que se coincidió con un acuerdo para poner en ejecución el proceso 

de evaluación y conocer el nivel de satisfacción tienen los trabajadores de la planta industrial. 

Una vez realizada la encuesta se procederá a la estratificación de datos, que se muestra en 

el capítulo siguiente, y lo indispensable de la implementación de un manual de buenas prácticas 

de manufactura., que cubrirá las necesidades que se visualicen en el levantamiento de información. 

Un punto clave en el caso de estudio, es la realización de un diagrama situacional de la 

empresa Gasec S.A, para determinar el declive en el proceso de producción, esto se lleva a cabo 

por tres factores; seguimiento en datos históricos de producción, proceso avalado de inoperatividad 

en la planta industrial, y actividad de proyección mediante el levantamiento de datos.
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CAPITULO #3 

RESULTADOS Y DISCUSIONES 

3.1 Diagnóstico de la empresa. 

Es necesario realizar un análisis situacional de la empresa para la identificación de puntos 

críticos durante la disponibilidad, rendimiento y calidad de los equipos de producción. Se 

determinó mediante el levantamiento de datos reales de la planta industrial Gasec S.A, una 

eficiencia general (OEE).  

Fortalezas: 

a) Experiencia en el mercado: Con más de veinticinco años de presencia en el mercado, 

Gasec S.A, tiene una ventaja competitiva en términos de conocimientos de la industria 

y relaciones establecidas con clientes y proveedores. 

b) Producción de gases: La empresa se especializa en la producción de oxígeno, lo cual 

indica un enfoque claro y una posición en el mercado bien definida. 

c) Infraestructura: Gasec S.A, consta de una estructura solida en termino de instalaciones 

de producción y distribución, lo que respalda su capacidad de operación. 

 

Debilidades: 

a) Falta de monitoreo de los equipos de producción: Un bajo índice de seguimiento puede 

llevar a la falla de equipos de manera crítica y retraso en la producción. 

b) Variación en el rendimiento operativo de equipos: La eficiencia operativa es vulnerable 

cuando no se atiende de manera inmediata a las anomalías que presentan las 

herramientas y equipos de trabajo. 
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3.1.1 Ubicación de la empresa. 

La empresa industrial se localiza en Ecuador, en la provincia del Guayas, cantón 

Guayaquil, Durán con una sucursal en la provincia de Santa Elena en el Kilómetro 1 vía Guayaquil, 

su página web es www.gasecsa.com, su teléfono 043729940, cuenta con todos los servicios 

básicos, agua, teléfono y luz eléctrica. La planta industrial Gasec S.A, cuenta con un horario de 

atención de 8:00am a 20:00pm, para servicios de adquisición de gases medicinales e industriales. 

Figura 10. Ubicación de la planta industrial Gasec S.A. 

 

Fotografiado por el autor. 

Gasec S.A SANTA ELENA esta codificada de la siguiente manera, en el sector económico 

como una industria manufacturera (D), subsector económico a la fabricación de sustancias y 

productos químicos y su actividad económica a la producción, envasado, distribución, importación 

y exportación en estado líquido o gaseoso de oxígeno, nitrógeno, acetileno, argón, dióxido de 

carbono y todos los gases necesarios para uso industrial y medicinal. 

Por investigación directa se realiza mantenimientos en actualización de prueba hidrostática, 

limpieza por corrosión o sandblasting, pintado de cilindros, reemplazo de válvulas y galletas, 

calibrado de manómetros de presión y libraje, instalación de reguladores de aire y servicio de 

ventas de materiales dentro del área médico e industrial. A lo largo de la trayectoria ha sido 

relevantemente conocida a nivel peninsular por hospitales y camaroneras, quienes se benefician 

del oxígeno, para el posterior transporte a nivel ecuatoriano.  
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Figura 11. Logo de la Empresa. 

 

 

Fuente: Gasec S.A 

 

3.1.2 Organigrama Organizacional. 

El organigrama de la planta industrial Gasec S.A, está constituido por un presidente 

encargado de desarrollar planes de negocio, un gerente general de ejecutar actividades que 

beneficien a la empresa, llevar la parte contable y registrar los objetivos alcanzados. También 

cuenta con un administrador, un departamento de ventas, área de producción industrial, dirección 

de seguridad industrial y operarios. La planta industrial cuenta con diferentes áreas, departamento 

de ventas, departamento de seguridad industrial, zona de mantenimiento, área de sandblasting, 

administración, parqueadero, departamento de emisión de documentación pertinente. Detallando 

un total de quince personas distribuidas en cada una de las áreas.   

Figura 12. Organigrama Organizacional. 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 
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3.1.3 Línea de producción 

A continuación, se enlista los productos que comercializa la planta industrial Gasec S.A. 

a. Oxigeno medicinal al 93% 

b. Nitrógeno (N) 

c. Dióxido de Carbono (Co2) 

d. Argón (Ar) 

e. Acetileno (Ac) 

f.  Válvulas de gases, reguladores, galletas, manómetros, servicios de mantenimiento, 

sandblasting y pintado. 

 

3.1.4 Descripción del proceso productivo. 

El proceso de producción que se lleva a cabo en la planta industrial Gasec S.A, Santa Elena; 

es de oxígeno medicinal, el cual pasa por un conjunto de actividades internas para lograr un 

eficiente producto para sus consumidores. 

Con la visita de campo, y bajo la observación y práctica , se estableció la información 

necesaria para la elaboración de un diagrama de proceso productivo con el objetivo de conocer 

cada una de las actividades que conlleva a la elaboración del producto. 

El oxígeno pasa por un proceso de transformación una vez extraído del ambiente, este 

oxigeno debe lograr una pureza del 95% para poder ser consumidor y aplicado en distintos usos 

médicos. 
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Ilustración 16. Proceso de producción de oxígeno. 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

a) Extracción: Se extrae como materia prima el aire natural, con ayuda de un compresor 

de aire. 

b) Filtración: Proceso de eliminación de materias y partículas con el objetivo de conseguir 

un gas puro. 

c) Compresión: Aire presurizado a un total de 5 Bar. 

d) Enfriamiento: En este proceso de reduce el grado de temperatura a clima ambiente. 

e) Secado: Eliminación de humedad con ayuda de la zeolita. 

f) Doble filtración: Se elimina totalmente el grado residual de partículas dañinas. 

g) Almacenamiento: El oxígeno producido se almacena en estándar de pureza al 95% listo 

para ser envasado. 

h) Distribución: Cadena de desplazamiento de oxígeno desde el generador hasta el 

manifold de llenado. 

i) Envase: Llenado de cilindros con el oxígeno producido, a una capacidad de 2200 psi. 

Extracción. 

Filtración.

Compresión. Enfriamiento.

Secado

Doble filtración Almacenamiento

Distribución.

Envasado.



79 
 

3.1.5 Equipos en el campo de la Producción.  

 Compresor o Llenadores Gow 60/4 

Es una máquina de fluido que está construida para aumentar la presión y desplazar fluidos 

compresibles, gases a presión. Esto se realiza a través de un intercambio de energía entre la 

máquina y el fluido en el cual el trabajo ejercido por el compresor es transferido a la sustancia que 

pasa por él convirtiéndose en energía de flujo, aumentando su presión y energía cinética 

impulsándola a distribuirse por canales hasta el manifold de llenado.  

Figura 13. Compresores Gow 60/4 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

 

Generador de Oxigeno Airsep 2200 psi  

Los modelos estándar son generadores eficaces y confiables con silenciadores patentados, 

estas unidades logran alcanzar los niveles de ruido más bajos de la industria. Dado que son 

totalmente automáticos, estos generadores no requieren personal operativo especializado. En 

conjunto con el compresor de aire encargado de la extracción, filtración y secado; realiza un 

proceso de separación de gases mediante la zeolita para posteriormente generar oxígeno a una 

pureza del 94%, el gas almacenado debe haber pasado por un proceso de doble filtración, para ser 

desplazado hasta el manifold de llenado, mediante tuberías hidrostáticas capaces de transportar y 

distribuir mediante un proceso de llenado hasta los tanques de oxígeno. 
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Es necesario un seguimiento adecuado dentro del control de producción ante posibles 

anomalías que obstaculicen el proceso de llenado; esto puede variar entre el tiempo de llenado, 

alarma por baja presión y temperatura del equipo de trabajo, y deficiencias del rodamiento en las 

bandas dentro de los compresores, engrasamiento de ruedas del equipo de trabajo, y pureza del 

oxígeno procesado. 

Figura 14. Generador de Oxígeno. 

 

 

 

Fotografiado por el autor.  

 

3.1.6 Producción real de Gasec S.A 

Las plantas de rellenado de bombonas de oxígeno permiten producir gases de uso personal 

para satisfacer las necesidades que se presenten en los implicados externos, sean personas o 

industrias. La planta completa incluye un compresor de aire de alimentación, un secador 

refrigerado o un enfriador, un generador de oxígeno, un compresor de aire y una plataforma para 

el llenado de las bombonas. El compresor de distribución de gas suministra el oxígeno a una 

presión de 2200 psig (15.169 kPa o 151.6 barg), como máximo, a un colector de alta presión capaz 

de llenar hasta 9 bombonas al mismo tiempo en un tiempo único de 6.38c/u. 

Se obtiene un tiempo promedio por llenando de cilindros a una presión de 2200 psi, 

calculando a partir de las horas trabajadas en relación con el número de botellas producidas, 

obteniendo una producción diaria (es decir trabajando 24 horas seguidas). 



81 
 

Si la planta industrial produjo 217 botellas recargas de oxígeno en 24 horas de trabajo; 

tenemos que el tiempo de producción en el siguiente: 

𝑇𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 𝑝𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜 𝑑𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑐𝑖ó𝑛 =
𝐻𝑜𝑟𝑎𝑠 𝑡𝑟𝑎𝑏𝑎𝑗𝑎𝑑𝑎𝑠

𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑖𝑑𝑎𝑠
=

24 ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠

217 𝑢
=  0,110ℎ/𝑢 

𝑇𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 𝑝𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜 𝑑𝑒 𝑙𝑙𝑒𝑛𝑎𝑑𝑜 =
0,110ℎ

𝑢
∗

60𝑚

1ℎ𝑜𝑟𝑎
=  6,38 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠 

Si deseamos obtener un diagnóstico de una producción estimada en 96 horas de trabajo, se 

termina un control de producción por llenado en relación con su tiempo único de producción de 

6,38 minutos, tenemos que la producción de llenado de oxígeno por botella es el siguiente: 

Método No 1 

𝑃𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 = 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑖𝑑𝑎𝑠 ∗ ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠 𝑡𝑟𝑎𝑏𝑎𝑗𝑎𝑑𝑎𝑠 

𝑃𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 =
60 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠

6.38 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠
= 9.40 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑠 = 9 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑠 

𝑃𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 = 9 𝑢 ∗ 96 ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠 𝑑𝑒 𝑡𝑟𝑎𝑏𝑎𝑗𝑜 =  864 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑠 

 

Método No 2 

𝑃𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 =
𝐻𝑜𝑟𝑎𝑠 𝑡𝑟𝑎𝑏𝑎𝑗𝑎𝑑𝑎𝑠

1 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑
∗

1ℎ𝑜𝑟𝑎

60 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠
= 0,1008𝑢/ℎ 

𝑃𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 =
6.05 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠

1 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑
∗

1ℎ𝑜𝑟𝑎

60 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠
= 0,1008𝑢/ℎ 

𝑃𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 =
96 ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠

𝑡𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 𝑒𝑠𝑡𝑎𝑛𝑑𝑎𝑟 𝑑𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑐𝑖𝑜𝑛
= 952 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑠. 
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La gran demanda de oxígeno promueve estrategias que abastezcan las necesidades del 

consumidor. Se ejecuta un plan de producción para cubrir las unidades por producir con relación 

al tiempo único por producción. La planta industrial Gasec S.A esta ejecutada para trabajar más de 

96 horas seguidas en etapa de producción.  

En la siguiente figura; una observación del conjunto de equipos que intervienen en el 

proceso de producción.  

 

Figura 15. Planta Industrial de Oxígeno. 

 

Fotografiado por el autor. 
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3.1.7 Análisis situacional de la empresa por problemática. 

Se presenta un reporte de producción obtenido de forma directa durante la semana del 15/05/23 al 21/05/2023. El objetivo es 

observar el grado de incidencia de la calidad en relación con una anomalía ocasionado por la falta de supervisión en los equipos de 

producción. Se detalla a continuación:  

  

Tabla 14. Reporte de producción OEE 

Fecha. T
u

rn
o
. 

Tiempo 

planificado 

(horas) 

Tiempo 

muerto 

(minutos) 

Causas del 

tiempo 

muerto. 

Tiempo 

productivo. 

Disponibil

idad. 

Producción 

por hora 

(unidades) 

Capacidad 

productiva. 

Capacidad 

real. 

Rendimient

o. 

D
efect

o
. 

M
o
tiv

o

. Unidades 

sin 

defecto. 

Calidad. OEE. 

15/05/23 #1 9 30 
Encendido/A
pagado. 

8,5 
0,9444444

44 
9 77 72 95,40% 1 Fuga 76 98,70% 88,93% 

15/05/23 #2 15 0 Normal. 15 1 9 135 119 88,10% 1 Fuga 134 99,26% 87,45% 

16/05/23 #1 9 0 Normal. 9 1 9 81 70 86,40% 1 Fuga 80 98,77% 85,33% 

16/05/23 #2 15 0 Normal. 15 1 9 135 139 103,00% 1 Fuga 134 99,26% 102,24% 

17/05/23 #1 9 6 
Encendido/A
pagado. 

8,9 
0,9888888

89 
9 80 78 97,40% 1 Fuga 79 98,75% 95,11% 

17/05/23 #2 15 0 
Encendido/A
pagado. 

15 1 9 135 117 86,70% 1 Fuga 134 99,26% 86,06% 

18/05/23 #1 9 66 
Temperatura 
de equipo. 

7,9 
0,8777777

78 
9 71 60 84,40% 2 

Fuga y 
pureza 

69 97,18% 72,00% 

18/05/23 #2 15 0 Normal. 15 1 9 135 94 69,60% 3 

Fuga, 
pureza, 

corrosión. 
132 97,78% 68,05% 

19/05/23 #1 9 6 
Encendido/A
pagado. 

8,9 
0,9888888

89 
9 80 60 74,90% 3 

Fuga , 
pureza, 

corrosión. 
77 96,25% 71,29% 

19/05/23 #2 15 0 Normal. 15 1 9 135 105 77,80% 2 
Fuga y 
pureza 

133 98,52% 76,65% 

20/05/23 #1 21,5 12 
Temperatura 
de equipo. 

21,3 
0,9906976

74 
9 192 160 83,50% 2 

Fuga y 
pureza 

190 98,96% 81,86% 

21/05/23 #1 7,5 18 
Encendido/A
pagado. 

7,2 0,96 9 65 52 80,20% 2 
Fuga y 
pureza 

63 96,92% 74,62% 

21/05/23 #2 3,2 12 
Encendido/A
pagado. 

3 0,9375 9 27 19 70,40% 3 

Fuga , 
pureza, 

corrosión. 
24 88,89% 58,67% 

Elaborado por el autor
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En la siguiente ilustración se detalla la tendencia en la eficiencia del OEE (Eficiencia 

general de los equipos), durante la semana 15/05/23 al 21/05/2023. Se presentó un factor deficiente 

en la temperatura de un equipo que ocasiona un declive en la productividad. 

Ilustración 17. Tendencia de la OEE 

 

 Elaborado por el autor. 

 

En la siguiente ilustración se detalla la eficiencia promedio de los equipos utilizados en la 

planta industrial, en relación con el rendimiento, calidad y disponibilidad del control de 

producción. Para lo que se realiza una línea de tendencia en base al promedio OEE: 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜 𝑂𝐸𝐸 =  
Sumatoria de OEE

n. de turnos.
 

Promedio OEE =  
1048.26%

13
= 80.64% 

Se analizó en primera instancia, que a pesar de tener una eficiencia aceptable que cumpla 

con la alta demanda de producción, se detalla que el 4,62% de deficiencia fue ocasionado por falta 

de supervisión y mantenimiento de equipos en el proceso productivo. Donde el 18/05 y 21/05 tuvo 

un 68.05% y 58.67% respectivamente de eficiencia general de equipos.  

 

88.93%87.45% 85.33%

102.24%
95.11%

86.06%

72.00%
68.05%

71.29%
76.65%

81.86%
74.62%

58.67%

50.00%

60.00%

70.00%

80.00%

90.00%

100.00%
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Figura 16. Promedio de OEE. 

 

Elaborado por el autor. 

El día 21/05/2023 se suscita la inoperatividad de un compresor de aire, por problemas de 

temperatura y presión, el cual distribuye de manera más eficaz el oxígeno hasta el manifold de 

llenado, causando una variedad al 83,33% de pureza de oxígeno medicinal el cual fue medido por 

un analizador de gases, además de un retraso en el tiempo unitario de producción a 9,36 minutos. 

Se determina la eficiencia operativa de la planta industrial, cuando en un lapso de trabajo, se tiene 

un pronóstico determinado, entonces: 

Se determina el TUP (Tiempo único de producción), a partir de la inoperatividad del 

compresor. ¿Cuál es el tiempo de llenado si trabaja 15 horas respectivamente y solo se producen 

94 envases de oxígeno? 

𝑇𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 𝑝𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜 𝑑𝑒 𝑙𝑙𝑒𝑛𝑎𝑑𝑜 =
15ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠

94𝑢
= 0.16ℎ/𝑢 

𝑇𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 𝑝𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜 𝑑𝑒 𝑙𝑙𝑒𝑛𝑎𝑑𝑜 = 0.16 ∗ 60 = 9.57𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠 = 𝟗𝒎𝒊𝒏𝒖𝒕𝒐𝒔, 𝟑𝟔 𝒔𝒆𝒈𝒖𝒏𝒅𝒐𝒔 

Si 135 envases son producidos en un lapso de 15 horas; y el 21 de mayo se suscita una 

inoperatividad de un compresor de aire por temperatura; y se produce en la misma cantidad de 

horas, solo 94 envases ¿cuál fue la eficiencia operativa de la empresa? 

88.93%87.45% 85.33%

102.24%
95.11%
86.06%

72.00%68.05% 71.29%
76.65%

81.86%
74.62%

58.67%55.00%
65.00%
75.00%
85.00%
95.00%

105.00%

Disponibilidad. Rendimiento. Calidad. OEE
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𝑟𝑒𝑛𝑑𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑜𝑝𝑒𝑟𝑎𝑡𝑖𝑣𝑜 =  
94𝑢 ∗ 100%

135𝑢
=  69.63% 

Ilustración 18. Eficiencia operativa. 

 

Elaborado por el autor. 

Figura 17. Pureza de oxígeno. 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

Si un compresor de aire no funciona correctamente, es posible que el aire comprimido que 

se genera contenga humedad y partículas de aceite que normalmente son eliminados por los 

sistemas de filtración y secado del compresor. Esta humedad puede ocasionar corrosión en los 

envases, lo cual podría comprometer en la integridad estructural y causas fugas y fallas en su 

funcionamiento.  

Una vez identificado los factores limitantes dentro del proceso productivo mediante un 

análisis situacional de la planta industrial, se puede estructurar el instrumento para la recolección 

93.51%

102.96%
97.50%

69.63%

65.00%

70.00%

75.00%

80.00%

85.00%

90.00%

95.00%

100.00%

105.00%

14/05/202315/05/202316/05/202317/05/202318/05/202319/05/2023
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de datos bajo el grado de conformidad, el mismo que será indispensable para conocer la situación 

real y la implementación de la propuesta de mejora. 

Figura 18. Corrosión de Envases. 

 

Fotografiado por el autor.  

Los envases que solicitan mantenimiento son aquellos que presentan corrosión, humedad, 

aceite, fugas en las válvulas, actualización en la prueba hidrostática; donde debe pasar por un 

proceso de cuarentena y posteriormente sandblasting, o limpieza de superficie por presión.  

Ilustración 19. Motivos de defecto de envases. 

 

 

 

 

 

 Elaborado por el autor. 

Es necesario que la materia prima que interviene en el control de producción se encuentre 

libre de corrosión y fluidos extraños que contaminen la pureza del oxígeno procesado.    

Fuga
26%

Fuga y 
pureza

35%

Fuga, 
pureza, 

corrosión.
39%

Fuga Fuga y pureza Fuga, pureza, corrosión.
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3.2 Marco de Resultados.  

Dentro de este apartado se expone los datos obtenidos a través de la aplicación de una 

encuesta para la recolección de datos realizada en la planta industrial Gasec S.A, demostrando a 

su vez la validez y fiabilidad del presente instrumento mediante el método Alfa de Cronbach en el 

software IPM SPSS Statistics 25. 

Dentro de esta sección se procede a una verificación de hipótesis y su incidencia con la 

propuesta planteada, se propone el desarrollo de un manual de buenas prácticas de manufactura. 

El desarrollo de este manual de buenas prácticas se agilizó mediante la evaluación de las 

dimensiones que se estudian en el proceso de evaluación, a través de la tendencia de conformidad 

que presenta el personal operativo de la planta industrial 

Para la elaboración de este manual es necesario establecer un estudio cuantitativo que 

represente el costo y cantidad de acuerdo con los puntos estratégicos que se desean desarrollar para 

la mejora continua, capacitación al personal, mantenimiento de equipos de producción y 

maquinarias, entre otros. 

 

3.2.1 Resultados de la Encuesta. 

El proceso de recolección de datos fue dirigido al personal operativo de la planta industrial 

Gasec S.A; el cuestionario tuvo la intención de obtener información sobre la calidad del proceso 

de envasado, priorizando el sistema de distribución de la empresa. 

El cuestionario contó con respuestas en relación con el grado de satisfacción para remarcar 

el punto de vista del personal entrevistado. De acuerdo con la información obtenida la planta 

industrial se dedica a la producción y distribución de gases destinadas a las principales cadenas de 

camaroneras, hospitales e industrias eléctricas automotrices. Teniendo un comportamiento de 
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demanda en aumento, las cuales se reflejan en cantidad de “unidades” que comercializa dentro de 

la provincia, se aproxima a 1600 unidades semanales (con la planta trabajando al 100% en su 

productividad) 

Los costos de transporte varían entre $40.00 y $60.00 entre el punto neutro de producción 

y los destinos de entrega, contando con el manejo de ruteo aleatorio al no disponer de un sistema 

de distribución establecido de manera eficiente.  

 

3.2.2 Resultado del censo poblacional. 

3.2.2.1 Procedimiento de evaluación y validez del instrumento 

La valoración del instrumento de recolección de datos se realizó mediante el proceso del 

método de Delphi, con el objetivo de evaluar la medición pertinente a la variable de estudio a 

través de voces calificadas, este método está basado en las siguientes fases: 

Fase 1. Criterios de selección de expertos. 

En base al presente proyecto de investigación los criterios de selección constituyeron en 

un aspecto clave para el establecimiento de candidatos que conformarían al grupo de expertos para 

el proceso de evaluación. 

 

Fase 2. Selección de expertos 

De acuerdo con los criterios de exclusión se incluyeron a profesionales con conocimientos 

en el tema de estudio. Contando con un grupo de cinco personas especialistas en la materia, entre 

ellos ingenieros y magísteres. 

 



90 
 

Fase 3. Desarrollo del proceso de evaluación  

La valoración para un óptimo consenso para la elaboración de un manual de buenas 

prácticas de manufactura en relación con el estudio de las dimensiones de cada variable. Se hace 

énfasis mediante la revisión de dos rondas.  

Tabla 15. Valoración de revisión por expertos. 

Expertos Ronda #1 Ronda #2 

1 x  

2 x  

3  x 

4  x 

5  x 

Elaborado por el autor.  

 

Fase 4. Resultados. 

Se recolectó un total de 150 datos, divididos entre 10 ítems para 15 trabajadores, las 

preguntas miden el grado de satisfacción de cada una de las dimensiones de estudio. El cuestionario 

se encuentra bajo la escala de Likert, teniendo los siguientes resultados: 

 

Observación: Antes de realizar el proceso de evaluación, se procede a informar y 

transmitir conceptos claves de cada una de las dimensiones de las buenas prácticas de manufactura, 

puesto a que se detalló, que un grupo reducido de personas desconoció parte del proceso productivo 

dentro de la planta industrial Gasec S.A; con el fin de dar un grado de conformidad con respecto a 

la línea de productividad y componentes de las Bpm. 
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Tabla 16. Matriz de Resultados. 

Ítems Respuesta. Ítems Respuesta 

P-1 El 33,33% considera que existe un 

excelente control en la identificación de 

puntos críticos dentro de la planta 

industrial, el 26,67% lo considera 

bueno, el 20% lo considera regular, 

mientras que el 6.67% malo y el 13.33% 

pésimo. 

P-6 El 20,00% considera que existe una 

excelente eficiencia productiva, cuando 

los equipos trabajan en su óptima 

capacidad, el 40% lo considera bueno, el 

26,67% lo considera regular, y el 

13,33% lo considera malo. Este último 

debido a que la eficiencia operativa va 

tomada de la mano con la capacidad de 

los equipos de producción 

P-2 El 20% considera que existe un 

excelente nivel de desarrollo del 

personal direccionado a capacitaciones, 

el 20% lo considera bueno”, el 26.67% 

lo considera regular, mientras que el 

33,33% recomienda que las 

capacitaciones en relación con las BPM 

deben realizarse de manera seguida. 

P-7 El 6,67% considera un cumplimiento de 

normativas de manera excelente, el 

46,67% lo considera bueno, el 26,67% 

dice regular, y el 20% lo considera malo. 

Se comenta que el producto final 

producido no cumple con las normativas 

vigentes de calidad, cuando los equipos 

no trabajan de manera correcta. 

P-3 El 13,33% indica que el control y 

monitoreo de equipos es “bueno”, el 

33,33% lo considera regular, el 46,67% 

lo considera malo,  y el 6,67% considera 

pésimo. Conllevando un conjunto de 

deficiencias productivas y de calidad 

en el producto final. 

P-8 El 26,67% considera que existe un 

excelente control en los desperdicios 

obtenidos en el proceso industrial, el 

20% lo considera bueno, el 46,67% lo 

considera regular, y el 6,67% lo 

considera malo. 

P-4 El 6,67% considera que existe un 

excelente protocolo en 

implementaciones en mejora continua 

dentro del proceso de producción, el 

20% lo considera bueno, el 40% lo 

considera regular, y el 33,33% lo 

considera deficiente. 

P-9 El 73,33% considera excelente la 

consolidación de acciones correctivas 

plasmado de manera tangible, mientras 

que el 26,67% lo consideró bueno. La 

implementación de un manual es 

indispensable para el óptimo 

rendimiento operativo. 

P-5 El 26,67% considera que existe un 

excelente control de calidad en el 

producto final, el 26,67% lo considera 

bueno, el 26,67% lo considera regular, el 

20% lo considera malo. 

P-10 El 80% considera excelente una 

actualización constante en el manual de 

buenas prácticas de manufactura, y el 

20% restante lo consideró bueno. 

Elaborado por el autor 
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Análisis: P-1: ¿Cuál es el nivel de control en la identificación de los puntos críticos 

dentro del proceso productivo? En la tabla No. 17, se detalla el control en la identificación de 

los puntos críticos, encontrándose en un nivel aceptable con un 70% de satisfacción excelente y 

buena. Sin embargo, existe un 30% de satisfacción entre regular, mala, y pésima, que indica un 

margen de mejora en términos de fortaleza. (Ilustración No. 27) 

Tabla 17  DIMENSIÓN: GESTIÓN DE RIESGOS. 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 5 33,33% 33,33% 

Bueno. 4 26,67% 60,00% 

Regular. 3 20,00% 80,00% 

Malo. 1 6,67% 86,67% 

Pésimo. 2 13,33% 100% 

TOTAL 15 100%  

Elaborado por el autor.  

 

Análisis. P-2: ¿Cómo determina el nivel de capacitación obtenidas en relación con las 

buenas prácticas de fabricación? En la Tabla No. 18, se detalla el grado de satisfacción 

direccionado al desarrollo del personal y el nivel de capacitaciones enfocado en las buenas 

prácticas de manufactura, donde aproximadamente el 55% detalla una conformidad excelente, 

buena y regular; mientras que aproximadamente el 45% considera que debe realizarse 

capacitaciones de manera más constante, y no de forma frecuente. (Ilustración No. 28) 

 

Tabla 18.  DIMENSIÓN: DESARROLLO DEL PERSONAL 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 3 20,00% 20,00% 

Bueno. 3 20,00% 40,00% 

Regular. 4 26,67% 66,67% 

Malo. 5 33,33% 100% 

Pésimo. 0 0,00% 100% 

TOTAL 15 100%  

Elaborado por el autor.  
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Análisis P- 3: ¿Cuál es el grado de satisfacción ante los procedimientos de inspección 

y control en la operabilidad de equipos y maquinarias? En la Tabla No 19, se detalla que solo 

un 30% de satisfacción conforma de manera excelente ante el control y monitoreo de equipos de 

producción y aproximadamente el 70% determina que el seguimiento se realiza de manera baja y 

recurrente, por lo que en ocasiones conlleva a deficiencias ocasionando un conjunto de pérdidas 

en cantidad productiva y calidad del producto final. (Ilustración No. 29) 

Tabla 19.  DIMENSIÓN: MANTENIMIENTO DE EQUIPOS. 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 0 0,00% 0,00% 

Bueno. 2 13,33% 13,33% 

Regular. 5 33,33% 46,67% 

Malo. 7 46,67% 93,33% 

Pésimo. 1 6,67% 100,00% 

TOTAL 15 100%  

Elaborado por el autor.  

Análisis P-4: Para la mejora continua ¿Cómo considera el nivel de implementación 

de propuestas que beneficien las actividades dentro del proceso de producción? En la Tabla 

No 20, se detalla que aproximadamente el 50% se encuentra conforme con respecto a las 

implementaciones de propuestas que factibilicen el proceso de envasado de oxígeno, mientras que 

el otro 50% considera prudente que se innoven mejoras productivas y desarrollen protocolos en 

implementaciones que ayuden el proceso de producción. (Ilustración No. 30)  

Tabla 20.  DIMENSIÓN: MEJORA CONTINUA. 

 

 

Elaborado por el autor.  

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 1 6,67% 6,67% 

Bueno. 3 20,00% 26,67% 

Regular. 6 40,00% 66,67% 

Malo. 4 26,67% 93,33% 

Pésimo. 1 6,67% 100% 

TOTAL 15 100%  
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Análisis P-5: Dentro del proceso de producción ¿Cómo se monitorea el control de 

calidad de la productividad? En la Tabla No. 21, se detalla que aproximadamente el 70% 

considera que el control de calidad en el proceso de producción se realiza de manera excelente, y 

buena respectivamente; mientras que un 30% detalla una satisfacción de manera regular y malo; 

por lo que es recomendable sustentar. (Ilustración No. 31) 

 

Tabla 21.  DIMENSIÓN: CONTROL DE CALIDAD. 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 4 26,67% 26,67% 

Bueno. 4 26,67% 53,34% 

Regular. 4 26,67% 80,00% 

Malo. 3 20,00% 100% 

Pésimo. 0 0,00% 100% 

TOTAL 15 100%  

Elaborado por el autor.  

Análisis P-6: Dentro del proceso de envasado ¿Cómo considera la eficiencia operativa 

del proceso de producción? En la Tabla No 22, se detalla que aproximadamente el 80% comenta 

que la eficiencia operativa es excelente y buena, cuando los equipos trabajan en su óptima 

productividad; mientras un 20% considera regular y malo, comentando que la eficiencia operativa 

va tomada de la mano en el rendimiento operativo de los compresores y maquinarias. Es decir, si 

un equipo queda inoperativo, la eficiencia operativa recae. (Ilustración No. 32) 

 

Tabla 22.  DIMENSIÓN: EFICIENCIA OPERATIVA. 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 3 20,00% 20,00% 

Bueno. 6 40,00% 60,00% 

Regular. 4 26,67% 86,67% 

Malo. 2 13,33% 100,00% 

Pésimo. 0 0,00% 100,00% 

TOTAL 15 100%  

Elaborado por el autor.  
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Análisis P-7: Durante el proceso de producción de envasado de oxígeno ¿Cómo 

considera usted el cumplimiento de normativas en relación con la implementación de buenas 

prácticas de manufactura? La Tabla No. 23, detalla que el 80% se encuentra conforme ante el 

cumplimiento de normativas durante el proceso de producción de oxígeno, recayendo en un 

estándar excelente y bueno. Mientras que el 20% lo considera malo, concluyendo que este estándar 

puede variar dependiendo la operabilidad de los equipos de producción. (Ilustración No. 33) 

Tabla 23.  DIMENSIÓN: CUMPLIMIENTO DE NORMATIVAS 

 

 

 

Elaborado por el autor.  

 

Análisis P-8: Dentro de la gestión de desperdicios ¿Cuál es el grado de control ante 

los desperdicios que existen en el proceso de envasado (papeles, etiquetas, cartones, entre 

otros)? La Tabla No 24, determina un 70% de satisfacción con respecto al control y reducción de 

desperdicios emitidos en el proceso de producción, recayendo en un estándar excelente y bueno. 

Mientras que el 30% comenta que el porcentaje de satisfacción es variable debido a que existe un 

protocolo bajo en el reciclaje de oxígeno. (Ilustración No. 34)  

Tabla 24. DIMENSIÓN: REDUCCIÓN DE DESPERDICIOS. 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 4 26,67% 26,67% 

Bueno. 3 20,00% 46,67% 

Regular. 7 46,67% 93,34% 

Malo. 1 6,67% 100% 

Pésimo. 0 0,00% 100% 

TOTAL 15 100%  

Elaborado por el autor.  

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 1 6,67% 6,67% 

Bueno. 7 46,67% 53,33% 

Regular. 4 26,67% 80,00% 

Malo. 3 20,00% 100,00% 

Pésimo. 0 0,00% 100,00% 

TOTAL 15 100%  
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Análisis P-9: ¿En qué grado de satisfacción la implementación de un manual de 

buenas prácticas de manufactura ayudará en las actividades que beneficien el proceso de 

envasado en la planta industrial Gasec S.A.? En la Tabla No 25, se detalla el grado de 

satisfacción, ante la consolidación de un manual de buenas prácticas de manufactura consignando 

acciones correctivas y preventivas que respalden cada componente de las BPM; donde el 100% 

confirma entre excelente y bueno. (Ilustración No. 35) 

Tabla 25. DIMENSIÓN: PROPUESTA DE MANUAL 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 11 73,33% 73,33% 

Bueno. 4 26,67% 100,00% 

Regular. 0 0,00%  

Malo. 0 0,00%  

Pésimo. 0 0,00%  

TOTAL 15 100%  

Elaborado por el autor.  

Análisis P-10: Una vez implementado un manual de buenas prácticas de manufactura 

¿Cómo considera una actualización de las actividades que incidan en la mejora productiva 

dentro del proceso de envasado (siempre con el objetivo de identificar factores limitantes que 

no agilicen la productividad)? En la Tabla No 26, se detalla el grado de satisfacción en la 

actualización de información y protocolos en buenas prácticas plasmado en un manual de BPM, 

detallando un 100 % de satisfacción entre un estándar excelente y bueno. (Ilustración No. 36) 

Tabla 26. ACTUALIZACIÓN DE MANUAL 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

 

Respuestas Frecuencias Porcentaje Acumulado 

Excelente. 12 80,00% 80,00% 

Bueno. 3 20,00% 100,00% 

Regular. 0 0,00%  

Malo. 0 0,00%  

Pésimo. 0 0,00%  

TOTAL 12 80,00% 80,00% 
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Tabla 27. Satisfacción promedio. (Escala 5:Bueno; 1: Pésimo)  

No. Pregunta Promedio Porcentaje 

Ítem 3. 
¿Cuál es el grado de satisfacción ante los procedimientos de inspección y control en 

la operabilidad de equipos y maquinarias? 
2,53 6,99% 

Ítem 4. 
¿Cómo considera el nivel de implementación de propuestas que beneficien las 

actividades dentro del proceso de producción? 
2,93 8,09% 

Ítem 2. 

¿Cómo determina el nivel de capacitación obtenidas en relación con las buenas 

prácticas de fabricación? 

 

3,27 9,03% 

Ítem 7. 
¿Cómo considera usted el cumplimiento de normativas en relación con la 

implementación de buenas prácticas de manufactura? 
3,4 9,39% 

Ítem 1. 

¿Cuál es el nivel de control en la identificación de los puntos críticos dentro del 

proceso productivo? 

 

3,6 9,94% 

Ítem 5. 
Dentro del proceso de producción ¿Cómo se monitorea el control de calidad de la 

productividad? 
3,6 9,94% 

Ítem 8. 

Dentro de la gestión de desperdicios ¿Cuál es el grado de control ante los 

desperdicios que existen en el proceso de envasado (papeles, etiquetas, cartones, 

entre otros)? 

3,67 10,14% 

Ítem 6. 
Dentro del proceso de envasado ¿Cómo considera la eficiencia operativa del proceso 

de producción? 
3,67 10,14% 

Ítem 9. 

¿En qué grado de satisfacción la implementación de un manual de buenas prácticas 

de manufactura ayudará en las actividades que beneficien el proceso de envasado en 

la planta industrial Gasec S.A.? 

4,73 13,07% 

Ítem 

10. 

Una vez implementado un manual de buenas prácticas de manufactura ¿Cómo 

considera una actualización de las actividades que incidan en la mejora productiva 

dentro del proceso de envasado (siempre con el objetivo de identificar factores 

limitantes que no agilicen la productividad)? 

4,8 13,26% 

  36,2 100% 

Elaborado por el autor. 

Ilustración 20. Promedio situacional de la recolección de datos. 
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Elaborado por el autor. 

3.3 Análisis de confiabilidad alfa de Cronbach. 

Según (Merino-Soto, 2016) comenta que el alfa de Cronbach es un coeficiente que 

determina resultados entre 0 y 1, el objetivo es comprobar el grado de fiabilidad de un instrumento 

para la recolección de datos; es decir si el coeficiente se encuentra cercano a 1 tendrá un grado 

mayor de fiabilidad, caso contrario el instrumento será deficiente.  

De esta manera el conjunto de ítems de cada variable tiene como resultado el grado de 

satisfacción en cada una de las dimensiones de estudio, bajo la escala de Likert. Para la evaluación 

de los coeficientes se determinó la reacción del sujeto encuestado, es decir (Excelente, Bueno, 

Regular, Malo, Pésimo). Para realizar un proceso de evaluación de los coeficientes (K) de alfa de 

Cronbach se recomienda los siguientes criterios: 

Coeficiente 0.9 < k < 1.0 es eficiente. 

Coeficiente 0.8 < k < 0.9 es bueno. 

Coeficiente 0.7 < k < 0.8 es aceptable. 

Coeficiente 0.6 < k < 0.7 cuestionable. 

Coeficiente 0.5 < k < 0.6 pobre. 

Coeficiente k < 0.5 inaceptable 

Se estimó la fiabilidad del instrumento de evaluación, el cuestionario de satisfacción bajo 

la escala de Likert, para la recolección de datos, a través del método alfa de Cronbach, por lo cual 

se aplicó el software estadístico SPSS y Excel, para la determinación del grado de fiabilidad con 

los datos obtenidos, lo cual dio resultados lógicos. 
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La determinación de la evaluación mediante el método alfa de Cronbach muestra un nivel 

eficiente de los datos analizados, con un grado de 0.8 que es un coeficiente alto, es decir el 

estudio tiene datos fiables. 

 

Tabla 28. Cálculo de coeficiente de fiabilidad. 

∝=
𝑘

(𝑘 − 1)
∗ (1 −

∑ si
2

∑ st
2) 

∝=
15

(15 − 1)
∗ (1 −

10.27

36.22
) 

∝= 𝟎. 𝟖;  

Se considera que el coeficiente de fiabilidad es eficiente. En la siguiente figura, se 

determina el coeficiente de fiabilidad por SPSS, obteniendo un valor de 0.78 que redondeando es 

0.8, considerando que el instrumento de recolección de datos es pertinente para su utilidad. 

TRABAJADOR GR DP ME MC CC CN EO RD IM AM Suma 

Trabajador #1 4 5 4 3 4 5 4 4 4 4 41 

Trabajador #2 3 3 3 4 4 4 4 4 5 5 39 

Trabajador #3 5 3 2 3 4 4 4 3 5 4 37 

Trabajador #4 3 3 2 2 2 3 4 3 4 5 31 

Trabajador #5 5 4 4 3 3 3 3 3 5 5 38 

Trabajador #6 5 2 2 2 2 2 2 3 5 5 30 

Trabajador #7 5 4 2 4 5 3 2 5 4 5 39 

Trabajador #8 2 2 2 2 2 3 2 2 5 5 27 

Trabajador #9 4 2 2 2 3 4 3 3 5 5 33 

Trabajador #10 4 2 2 1 4 4 4 5 5 5 36 

Trabajador #11 1 2 1 3 3 2 3 3 5 5 28 

Trabajador #12 1 5 3 3 5 5 4 5 5 5 41 

Trabajador #13 4 3 3 4 5 4 5 4 5 5 42 

Trabajador #14 5 5 3 5 5 5 4 5 5 5 47 

Trabajador #15 3 4 3 3 3 4 3 3 4 4 34 

Suma. 54 49 38 44 54 55 51 55 71 72  

 2,43 1,41 1,08 0,89 1,52 1,36 0,86 0,37 0,20 0,16 
 

 

            

∑ si
2 

10.27 Sumatoria de la varianza de los encuestados. 

∑ st
2 

36.22 Varianza total del instrumento 

𝒌 15 Ítems del instrumento de recolección de datos. 
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Figura. 19. Alfa de Cronbach Spss 

 

 

 

 

Elaborado por el autor 

Podemos constatar que el hallazgo del coeficiente de fiabilidad en herramientas como 

Excel y Spss resultó idónea; donde se verificó la igualdad del alfa de Cronbach y por consecuencia 

podemos considerar que el instrumento de recolección de datos es fiable para su utilización. 

 

3.3.1 Correlación de variables por Pearson. 

De acuerdo con (Hauke & Kossowski, 2011) comenta que el coeficiente de correlación de 

Pearson es un índice que mide el grado de covariación entre distintas variables relacionadas entre 

sí. Sus valores absolutos oscilan entre 0 y 1. En este caso tenemos dos variables, independiente: 

Las buenas prácticas de manufactura, y la dependiente: mejora del proceso productivo; X e Y, se 

define el coeficiente de correlación de Pearson entre estas dos variables como XYR entonces: 

0 ≤ RXY ≤ 1 

El coeficiente de correlación de Pearson no requiere de la suposición de que la relación de 

las variables es lineal, tampoco requiere que las variables sean medidas sino estructuradas de 

manera que se puedan ejecutar de la manera más eficiente. Según el coeficiente determinado se 

puede interpretar la covariación de ambas variables.  
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Tabla 29. Coeficiente de correlación de Pearson. 

Coeficiente Interpretación 

r = 1 Correlación perfecta. 

0.80 < r < 1 Muy alta 

0.60 < r < 0.8 Alta 

0.40 < r < 0.6 Moderada. 

0.20 < r < 0.4 Baja. 

0 < r < 0.2 Muy baja. 

r = 0 Nula. 

Elaborado por el autor.  

La correlación de variables determina que el coeficiente de Pearson es alto, esto se 

determinó con ayuda del software SPSS, obteniendo un coeficiente de 0.665. En la siguiente figura 

se determina el cálculo correspondiente. Mientras que el coeficiente Rho de Spearman determina 

una proximidad a 0.673. Ambos son detallados a continuación. 

Figura 20. Coeficiente de correlación de Spearman. 

 

Elaborado por el autor.  

 

De acuerdo con (Hauke & Kossowski, 2011) determina que el coeficiente de correlación 

de Pearson y el coeficiente de correlación de Spearman son dos medidas estadísticas utilizadas 

para evaluar la relación entre dos variables. Ambos coeficientes miden la dirección y fuerza de la 

Correlaciones     

   VD VI 

Rho de Spearman VD Coeficiente de correlación 1 ,673* 

  Sig. (bilateral) . 0,026 

  N 15 15 

 VI Coeficiente de correlación ,673* 1 

  Sig. (bilateral) 0,026 . 

  N 15 15 

* La correlación es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).   
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asociación entre las variables, pero difieren en la forma en que manejan los tipos de datos y la 

naturaleza de la relación.  

Figura 21. Coeficiente de correlación de Pearson. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor.  

 

El coeficiente de correlación de Pearson se utiliza para evaluar la correlación lineal entre 

variables con distribución normal, mientras que Spearman se utiliza para evaluar la correlación 

monótona entre variables ordinales o cuando los supuestos de normalidad no se cumplen. 

 

3.3.2 Comprobación de Hipótesis  

Según (Weiss Gerber et al., 2018) comenta que el análisis de la varianza es un método 

estadístico dentro de la tabulación de datos que se desean observar, es quien decide el valor a través 

de dos o más grupos en relación con el grado de satisfacción realizado a través del instrumento de 

recolección de datos. La distribución de probabilidad tiene el objeto de medir la varianza y la 

correlación del nivel de significancia.  

Según (Li et al., 2019) comenta que, dentro de la rama de estadística, se plantea la hipótesis 

alternativa (Ha), la misma que sostiene que el investigador propone afirmar o demostrar su estudio 

como resultado de una determinada evaluación realizada a una población en especifica. La 

Correlaciones    

  VD VI 

VD. Correlación de Pearson 1 ,665* 

 Sig. (bilateral)   0,028 

 N 15 15 

VI Correlación de Pearson ,665* 1 

 Sig. (bilateral) 0,028   

 N 15 15 

* La correlación es significativa en el nivel 0,05 (bilateral). 
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hipótesis alternativa es una conjetura en particular que pretende demostrar la falsedad de la 

hipótesis nula (Ho).  

Partiendo de la hipótesis existente establecida, de manera estadística se plantea la hipótesis 

nula (Ho), como el valor referido de manera positivo en el rango de operaciones; mientras que la 

hipótesis alternativa (Ha), hace énfasis en la diversidad del trabajo investigado y lo que se 

considera implementar, esto quiere decir que el valor agregado entre esta diferencia se arraiga a 

esta condición; entonces si el valor calculado no cumple con el rango establecido la hipótesis nula 

(Ho) es refutada y se considera la hipótesis alternativa (Ha). 

Según (Anderson, 2001) comenta que dentro de los análisis de varianza ANOVA se 

especifica la importancia del coeficiente de Fisher, mismo que determina la correlación entre 

variables a condición de los resultados que se han conseguido obtener por el análisis determinando 

de esta forma el valor del coeficiente de Fisher como el medio intercesor para la correcta toma 

decisiones. En el presente trabajo de titulación se analizó de manera exhaustiva la variable 

independiente (Las buenas prácticas de manufactura) con el fin de dar respuesta a la hipótesis 

actual con su debida comprobación. 

 

3.3.2.1 Planteamiento de Hipótesis. 

HIPÓTESIS NULA Ho. 

La aplicación de las buenas prácticas de manufactura no incide en la mejora del proceso de 

producción en la planta industrial Gasec S.A, Santa Elena, Ecuador.  
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HIPÓTESIS ALTERNATIVA Ha. 

La aplicación de las buenas prácticas de manufactura incide en la mejora del proceso de 

producción en la planta industrial Gasec S.A, Santa Elena, Ecuador.” 

 

3.3.2.2 Verificación de Hipótesis. 

La verificación de hipótesis se procedió a un análisis mediante ANOVA, utilizando un 

diseño experimental con bloques aleatorios donde se determinó el grado de satisfacción y el 

contraste de las variables de estudio, tanto independiente y dependiente. 

Bloques de respuesta: Excelente (5), Bueno (4), Regular (3), Malo (2), Pésimo (1). 

Regla de verificación de hipótesis.  

Se acepta la hipótesis nula, solo si el valor del coeficiente de Fisher calculado es igual o 

menor al Fisher tabulado (Ft). 

Se acepta la hipótesis alternativa solo si el valor del coeficiente de Fisher calculado es igual 

o mayor al Fisher tabulado (Ft) 

En un bloque de datos aleatorizados se presentan los siguientes parámetros, donde: 

𝑘 −  𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑔𝑟𝑢𝑝𝑜𝑠 

𝑛𝑖  −  𝐿𝑎𝑑𝑜 𝑑𝑒 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑑𝑒𝑙 𝑔𝑟𝑢𝑝𝑜 

𝑁𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙  −  𝐿𝑎𝑑𝑜 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑢𝑒𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑔𝑒𝑛𝑒𝑟𝑎𝑙, 𝑖𝑛𝑐𝑙𝑢𝑦𝑒 𝑡𝑜𝑑𝑜𝑠 𝑙𝑜𝑠 𝑔𝑟𝑢𝑝𝑜𝑠 

𝑥𝑖 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙  −  𝑆𝑢𝑚𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑎 𝑑𝑒 𝑔𝑟𝑢𝑝𝑜 𝑖 

x −  𝑆𝑢𝑚𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑎 𝑔𝑒𝑛𝑒𝑟𝑎𝑙 

𝑆𝑖  −  𝐷𝑒𝑠𝑣𝑖𝑎𝑐𝑖ó𝑛 𝑒𝑠𝑡á𝑛𝑑𝑎𝑟 𝑑𝑒𝑙 𝑔𝑟𝑢𝑝𝑜 𝑖 
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Tabla 30. Análisis de datos para validación de hipótesis. 

Fuente Grados 

de 

libertad. 

Suma de cuadrados Cuadrado de 

medios 

F 

Entre las 

muestras 

𝑘 − 1 
𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕 = ∑ 𝑛1(𝑥�̅� − �̅�)2

𝐾

𝐼=1
 𝐶𝑀𝑻𝒓𝒂𝒕 =

𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕

𝑘 − 1
  

 

 

 

𝐹 =
𝐶𝑀𝑻𝒓𝒂𝒕

𝐶𝑀𝑒𝑟𝑟𝑜𝑟
  

 

Dentro de 

las muestras 

𝑛 − 𝑘 
𝑺𝑪𝐸𝑟𝑟𝑜𝑟 = ∑ (𝑛1 − 1)𝑆𝑖

2
𝐾

𝐼=1
 𝐶𝑀𝑒𝑟𝑟𝑜𝑟 =

𝑺𝑪𝐸𝑟𝑟𝑜𝑟

𝑛 − 1
 

Total 𝑛 − 1 𝑺𝑪𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 = 𝑺𝑪𝐸𝑟𝑟𝑜𝑟 − 𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕  
𝜎 =

𝑆𝑆(𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙)

𝑛 − 1
  

Elaborado por el autor 

a) Promedio de cada ítem. 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 1 =  
4 + 3 + 5 + 3 + 5 + 5 + 5 + 2 + 4 + 4 + 1 + 1 + 4 + 5 + 3

15
= 3.60 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 2 =  
5 + 3 + 3 + 3 + 4 + 2 + 4 + 2 + 2 + 2 + 2 + 5 + 3 + 5 + 4

15
= 3.27 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 3 =  
4 + 4 + 3 + 3 + 3 + 3 + 5 + 2 + 3 + 5 + 3 + 5 + 4 + 5 + 3

15
= 3.67 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 4 =  
3 + 4 + 3 + 2 + 3 + 2 + 4 + 2 + 2 + 1 + 3 + 3 + 4 + 5 + 3

15
= 2.93 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 5 =  
4 + 4 + 4 + 2 + 3 + 2 + 5 + 2 + 3 + 4 + 3 + 5 + 5 + 5 + 3

15
= 3.60 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 6 =  
5 + 4 + 4 + 3 + 3 + 2 + 3 + 3 + 4 + 4 + 2 + 5 + 4 + 5 + 4

15
= 3.67 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 7 =  
4 + 4 + 4 + 4 + 3 + 2 + 2 + 2 + 3 + 4 + 3 + 4 + 5 + 4 + 3

15
= 3.40 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 8 =  
4 + 3 + 2 + 2 + 4 + 2 + 2 + 2 + 2 + 2 + 1 + 3 + 3 + 3 + 3

15
= 2.53 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 9 =  
4 + 5 + 5 + 4 + 5 + 5 + 4 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 4

15
= 4.73 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝐼𝑡𝑒𝑚 10 =  
4 + 5 + 4 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5

15
= 4.80 

𝑃𝑟𝑜𝑚𝑒𝑑𝑖𝑜𝑔𝑒𝑛𝑒𝑟𝑎𝑙 =  
3.6 + 3.27 + 3.67 + 2.93 + 3.6 + 3.67 + 3.4 + 2.53 + 4.73 + 4.8

15
= 𝟑. 𝟔𝟐 

 

b) Suma de cuadrados entre las muestras: MÉTODO No1 

(𝑥�̅� − �̅�)2 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #1 = 3.6 − 3.62 = (−0.02)2 = 0.0004 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #2 = 3.27 − 3.62 = (−0.35)2 = 0.125 
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𝐼𝑡𝑒𝑚 #3 = 3.67 − 3.62 = (0.05)2 = 0.0022 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #4 = 2.93 − 3.62 = (−0.69)2 = 0.472 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #5 = 3.6 − 3.62 = (−0.02)2 = 0.0004 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #6 = 3.67 − 3.62 = (0.05)2 = 0.0022 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #7 = 3.4 − 3.62 = (−0.22)2 = 0.0484 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #8 = 2.53 − 3.62 = (−1.09)2 = 1.181 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #9 = 4.73 − 3.62 = (1.11)2 = 1.2395 

𝐼𝑡𝑒𝑚 #10 = 4.8 − 3.62 = (1.18)2 = 1.3924 

 𝑛1(𝑥�̅� − �̅�)2  
𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 1 = 0.0004 ∗ 15 = 0.006 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 2 = 0.125 ∗ 15 = 1.8727 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 3 = 0.0022 ∗ 15 = 0.0327 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 4 = 0.472 ∗ 15 = 7.07 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 5 = 0.0004 ∗ 15 = 0.006 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 6 = 0.0022 ∗ 15 = 0.0327 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 7 = 0.0484 ∗ 15 = 0.726 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 8 = 1.181 ∗ 15 = 17.71 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 9 = 1.2395 ∗ 15 = 18.59 

𝑆𝑆𝑖𝑡𝑒𝑚 10 = 1.3924 ∗ 15 = 20.89 

𝑆𝑆𝐺 = 0.006 + 1.8727 + 0.0327 + 7.07 + 0.006 + 0.0327 + 0.726 + 17.71 + 18.59 + 20.89 

𝑺𝑺𝑮 = 𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕 = 𝟔𝟔. 𝟗 

 

Suma de cuadrados entre las muestras: MÉTODO No 2 

𝑥𝑖 𝐼𝑡𝑒𝑚 1 =  4 + 3 + 5 + 3 + 5 + 5 + 5 + 2 + 4 + 4 + 1 + 1 + 4 + 5 + 3 = 54 

𝑥𝑖 𝐼𝑡𝑒𝑚 2 =  5 + 3 + 3 + 3 + 4 + 2 + 4 + 2 + 2 + 2 + 2 + 5 + 3 + 5 + 4 = 49 

𝑥𝑖 𝐼𝑡𝑒𝑚 3 =  4 + 4 + 3 + 3 + 3 + 3 + 5 + 2 + 3 + 5 + 3 + 5 + 4 + 5 + 3 = 55 

𝑥𝑖 𝐼𝑡𝑒𝑚 4 =  3 + 4 + 3 + 2 + 3 + 2 + 4 + 2 + 2 + 1 + 3 + 3 + 4 + 5 + 3 = 44 

𝑥𝐼𝑡𝑒𝑚 5 =  4 + 4 + 4 + 2 + 3 + 2 + 5 + 2 + 3 + 4 + 3 + 5 + 5 + 5 + 3 = 54 

𝑥𝐼𝑡𝑒𝑚 6 =  5 + 4 + 4 + 3 + 3 + 2 + 3 + 3 + 4 + 4 + 2 + 5 + 4 + 5 + 4 = 55 

𝑥𝐼𝑡𝑒𝑚 7 =  4 + 4 + 4 + 4 + 3 + 2 + 2 + 2 + 3 + 4 + 3 + 4 + 5 + 4 + 3 = 51 

𝑥𝐼𝑡𝑒𝑚 8 =  4 + 3 + 2 + 2 + 4 + 2 + 2 + 2 + 2 + 2 + 1 + 3 + 3 + 3 + 3 = 38 

𝑥𝐼𝑡𝑒𝑚 9 =  4 + 5 + 5 + 4 + 5 + 5 + 4 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 4 = 71 

𝑥𝐼𝑡𝑒𝑚 10 =  4 + 5 + 4 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 + 5 = 72 

𝒙𝒊 𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍
𝟐 =  542 + 492 + 552 + 442 + 542 + 552 + 512 + 382 + 712 + 722 = 𝟑𝟎𝟒𝟖𝟗 
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𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕 = ∑
𝟏

𝑛𝑖
∗ 𝒙𝒊

𝟐 −
𝒙𝟐

𝑵

𝒌

𝒊=𝟏

 

𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕 =
1

15
(30489) −

5432

150
 

𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕 = 2032.6 − 1965.7 

𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕 = 𝟔𝟔. 𝟗 

 

c) Suma de cuadrados total. 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 1 = 42 + 52 + 42 + 32 + 42 + 52 + 42 + 42 + 42 + 42 = 171 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 2 = 32 + 32 + 42 + 42 + 42 + 42 + 42 + 32 + 52 + 52 = 157 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 3 = 52 + 32 + 32 + 32 + 42 + 42 + 42 + 22 + 52 + 42 = 145 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 4 = 32 + 32 + 32 + 22 + 22 + 32 + 42 + 22 + 42 + 52 = 105 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 5 = 52 + 42 + 32 + 32 + 32 + 32 + 32 + 42 + 52 + 52 = 152 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 6 = 52 + 22 + 32 + 22 + 22 + 22 + 22 + 22 + 52 + 52 = 108 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 7 = 52 + 42 + 52 + 42 + 52 + 32 + 22 + 22 + 42+ 52 = 165 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 8 = 22 + 22 + 22 + 22 + 22 + 32 + 22 + 22 + 52 + 52 = 87 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 9 = 42 + 22 + 32 + 22 + 32 + 42 + 32 + 22 + 52 + 52 = 121 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 10 = 42 + 22 + 52 + 12 + 42 + 42 + 42 + 22 + 52 + 52 = 148 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 11 = 12 + 22 + 32 + 32 + 32 + 22 + 32 + 12 + 52 + 52 = 96 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 12 = 12 + 52 + 52 + 32 + 52 + 52 + 42 + 32 + 52+ 52 = 185 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 13 = 42 + 32 + 42 + 42 + 52 + 52 + 42 + 32 + 52 + 52 = 182 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 14 = 52 + 52 + 52 + 52 + 52 + 52 + 42 + 32 + 52 + 52 = 225 

𝑆𝐶𝑡𝑟𝑎𝑏 15 = 32 + 42 + 32 + 32 + 32 + 42 + 32 + 32 + 42 + 42 = 118 

𝒙𝒊𝒋
𝟐

𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙
= 171 + 157 + 145 + 105 + 152 + 108 + 165 + 87 + 121 + 148 + 96 + 185 + 182 + 225 + 118 

𝒙𝒊𝒋
𝟐 = 𝟐𝟏𝟔𝟓 

𝑺𝑪𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍 = ∑ ∑ 𝒙𝒊𝒋
𝟐

𝒏

𝒋=𝟏

−
𝒙𝟐

𝑵

𝒌

𝒊=𝟏

 

𝑺𝑪𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍 = 2165 −
5432

150
 

𝑺𝑪𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍 = 𝟏𝟗𝟗. 𝟑𝟒 

 

𝑺𝑪𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓 = 𝑺𝑪𝑻𝒐𝒕𝒂𝒍 − 𝑺𝑪𝑻𝒓𝒂𝒕 

𝑺𝑪𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓 = 199.34 − 66.9 

𝑺𝑪𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓 = 𝟏𝟑𝟐. 𝟒𝟒 
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d) Cálculo de cuadrados medios. 

𝑪𝑴𝒕𝒓𝒂𝒕𝒂𝒎𝒊𝒆𝒏𝒕𝒐 =
𝑺𝑪𝒕𝒓𝒂𝒕𝒂𝒎𝒊𝒆𝒏𝒕𝒐

𝑲 − 𝟏
 

𝑪𝑴𝒕𝒓𝒂𝒕𝒂𝒎𝒊𝒆𝒏𝒕𝒐 =
𝟔𝟔. 𝟗

𝟏𝟎 − 𝟏
 

𝑪𝑴𝒕𝒓𝒂𝒕𝒂𝒎𝒊𝒆𝒏𝒕𝒐 = 𝟕. 𝟒𝟑 

 

𝑪𝑴𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓 =
𝑺𝑪𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓

𝑵 − 𝑲
 

𝑪𝑴𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓 =
132.44

150 − 10
 

𝑪𝑴𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓 = 𝟎. 𝟗𝟒 

 

𝑪𝑴𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍 =
𝑺𝑪𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍

𝑵 − 𝟏
 

𝑪𝑴𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍 =
𝑆𝐶𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙

150 − 1
 

𝑪𝑴𝒕𝒐𝒕𝒂𝒍 = 𝟏. 𝟑 

e) Cálculo de coeficiente de Fisher. 

 

𝑭 =
𝑪𝑴𝒕𝒓𝒂𝒕𝒂𝒎𝒊𝒆𝒏𝒕𝒐

𝑪𝑴𝒆𝒓𝒓𝒐𝒓
 

𝑭 =
7.43

0.94
 

𝑭 = 𝟕. 𝟗𝟎𝟒 

 

En la anterior tabla, se detalla el valor del coeficiente de Fisher calculado con base en el 

análisis ANOVA, con ayuda de Excel, obsérvese la similitud de los resultados: 

Tabla 31. ANÁLISIS DE DATOS ANOVA 

TABLA 

ANOVA 
    

 

Fuente de la 

variación  

Suma de 

cuadrados 

Grados de 

libertad 
Cuadrado medio F F al 95% 

Entre las 

muestras 
66,9 9 7,4 7,8647 1,947 

Dentro de las 

muestras 
132,4 140 0,9  

 

Total 199,3 149 1,3   

Elaborado por el autor. 

Es importante destacar que los grados de libertad se establecen bajo el estadístico de F 

entre los grupos y el error ya calculado, entonces se puede determinar que: 
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Si el F calculado 7,86 es menor que F de la tabla de distribución 1,947; se considera la 

hipótesis nula (Ho) excluyendo la Hipótesis alternativa (Ha) 

Si el F calculado 7,86 es mayor que F de la tabla de distribución 1,947; se considera la 

hipótesis alternativa (Ha) excluyendo la Hipótesis nula (Ho) 

De esta manera, se evidencia que el valor de F calculado es mayor al F crítico, por esta 

razón se refuta la Ho y se acepta la Ha, la misma que indica que “La aplicación de las buenas 

prácticas de manufactura incide en la mejora del proceso de producción en la planta industrial 

Gasec S.A, Santa Elena, Ecuador.” 

 

3.4 Propuesta de mejora. 

Elaboración de un manual de buenas prácticas de manufactura. 

De acuerdo con los resultados obtenidos en el proceso de evaluación, y el cumplimiento 

del tercer objetivo es necesario la implementación de un manual de buenas prácticas de 

manufactura que respalde cada una de las dimensiones que se han encuestado. Este manual es un 

conjunto de protocolos que cubran de mejor manera el proceso productivo de la planta industrial 

Gasec S.A, con el objetivo de mejorar el proceso de envasado.  

 

Planificación de implementación. 

El ciclo PHVA, se adapta como un punto indispensable dentro de la mejora continua. En 

este caso las buenas prácticas de manufactura esta intrínsicamente relacionada con cada una de sus 

cuatro etapas; Planificar, Hacer, Verificar, y Actuar. Se tiene identificado como principal problema 

la deficiencia productiva; el problema raíz suscita en la inoperatividad y bajo rendimiento de los 

equipos de producción. 
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Planificar. 

La deficiencia productiva, suscita cuando existe una inoperatividad de equipos que 

intervienen en el proceso de envasado de oxígeno; ocasionando un declive numérico en una 

productividad esperada. Para una productividad efectiva; es importante contar con: a) 

compresores, b) extractores, c) secadores, d) generador, e) filtradores, y d) purgadores. 

Un problema muy común en el bajo rendimiento e inoperatividad de los equipos es el 

control dentro del mantenimiento, y calibración del flujo de presión que debe ser verificado solo 

por el personal pertinente. Las averías más comunes son:  

a) Desgaste de o-ring. 

b) Ruido en las etapas de los compresores. 

c) Engrasamiento de ruedas. 

d) Reemplazo obligatorio de bandas, y fallo en las revoluciones. 

e) Fugas internas. 

Cuando se trata de una calibración sencilla, el personal operativo puede intervenir; para 

aquello es necesario que los operadores tengan capacitaciones ante un evento en los equipos de 

producción; cuando se trate de algo más complejo; los operadores deben notificar al departamento 

de administración y mantenimiento; para la respectiva visita y solución de la anomalía operativa. 

a) Definir las metas. 

b) Definir métodos para cumplirlos. 

c) La importancia de educar y capacitar. 
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Tabla 32. Planificación de implementación de manual en Gasec S.A 

DETALLE DETALLE INICIO DURACIÓN FINAL 

Identificación de equipos presentes en el proceso 
productivo. 

ACTIVIDAD A 15/06/23 2 17/06/23 

Revisión de funciones operativas de los equipos 
de producción. 

ACTIVIDAD B 16/06/23 3 19/06/23 

Entrevistas con el personal de operaciones y 
mantenimiento. 

ACTIVIDAD C 18/06/23 3 21/06/23 

Investigación de normativas en BPM aplicables al 
envasado de oxígeno 

ACTIVIDAD D 21/06/23 8 29/06/23 

Redacción del contenido del manual con acciones 
correctivas. 

ACTIVIDAD E 24/06/23 8 02/07/23 

Revisión interna del manual y aprobación por 
gerencia y equipo directivo. 

ACTIVIDAD F 08/07/23 14 22/07/23 

Capacitación del personal en las nuevas prácticas 
y procedimientos 

ACTIVIDAD G 10/07/23 5 15/07/23 

Implementación de un sistema de control y 
monitoreo de equipos 

ACTIVIDAD H 12/07/23 6 18/07/23 

Supervisión del cumplimiento de las acciones 
correctivas 

ACTIVIDAD I 15/07/23 7 22/07/23 

Recopilación de datos de mejora en el proceso 
productivo. 

ACTIVIDAD J 21/07/23 7 28/07/23 

Análisis de resultados y generación del informe 
final. 

ACTIVIDAD K 29/07/23 4 02/08/23 

Elaboración y diseño de un plan a largo plazo para 
las buenas prácticas. 

ACTIVIDAD L 05/08/23 7 12/08/23 

  

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por autor 

2

3

3

8

8

14

5

6

7

7

4

7

15/06/2023 25/06/2023 05/07/2023 15/07/2023 25/07/2023 04/08/2023

ACTIVIDAD A

ACTIVIDAD B

ACTIVIDAD C

ACTIVIDAD D

ACTIVIDAD E

ACTIVIDAD F

ACTIVIDAD G

ACTIVIDAD H

ACTIVIDAD I

ACTIVIDAD J

ACTIVIDAD K

ACTIVIDAD L
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Hacer (implementar lo planificado) 

En este apartado es importante enlistar un conjunto de acciones correctivas cuando los 

equipos de producción se encuentran inoperativos. La consolidación de acciones que puedan ser 

necesarias; y la capacitación al personal operativo; para la preparación de un correcto ambiente 

laboral; en este punto se debe: 

a) Establecer acciones correctivas y preventivas. 

b) Capacitar al personal involucrado en la aplicación de las buenas prácticas de 

manufactura y en el uso adecuado de los equipos, enfocándose en la supervisión y 

detección temprana de problemas en el rendimiento y mantenimiento de los equipos. 

c) Poner en marcha todas las actividades, que una vez corregidas; logran un paso de 

adaptabilidad para una evaluación de un antes y un después.  

 

Verificar. 

En este punto se implementa el plan de trabajo según lo planificado, se debe verificar con 

un seguimiento todas las actividades internas en el punto que se desea mejorar. Esto con el fin de 

comprobar que la aplicación del nuevo sistema este alineado a los objetivos y políticas de las 

autoridades competentes de regulación y vigilancia sanitaria, en la planta industrial Gasec S.A.  
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a) Comparar actividades de desempeño de los procesos productivos; se lo puede hacer de 

forma numérica dentro de la productividad 

esperada, o en base a la calidad del proceso de 

producción. 

b) Retroalimentar al personal involucrado en el 

proceso dentro y fuera del establecimiento. 

c) Reformular y estudiar acciones que reduzcan actividades innecesarias. 

d) Establecer protocolos de mejora continua, donde aún se necesiten actividades que 

puedan optimizarse.  

 

Actuar.  

Una vez determinada los índices de desempeño, implementando las acciones correctivas, 

el personal debe determinar la vitalidad de las actividades implementadas bajo los principios de 

las buenas prácticas de manufactura; según lo analizado, se debe buscar alternativas y promover a 

acciones que fomenten la mejora continua en la planta industrial. Es decir, siempre se debe entablar 

protocolos en la optimización de procesos. 

Es importante siempre buscar estrategias que beneficien a las partes interesadas, áreas de 

producción y presidencia administrativa, que ayuden y regulen el esfuerzo de la mano de obra 

inmersa en el campo productivo. No se recomienda solo equipos de protección personal, sino en 

buscar opciones que no dañen la integridad ergonómica de las personas que laboran en el campo 

de estudio; para aquello se debe fomentar la participación del personal para: 
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a) Implementar propuestas en mejora continua que busquen siempre la innovación del 

proceso de envasado de oxígeno y beneficien a la 

mano de obra que interviene en el proceso de 

producción. 

b) Eliminación de no conformidades detectadas. 

c) Repetir nuevamente el ciclo PHVA, para abordar otras áreas de mejora para promover 

la optimización del proceso de envasado de gases. 

 

3.4.1 Tema de propuesta. 

PROPUESTA DE MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA PARA 

LA MEJORA DEL PROCESO DE ENVASADO EN LA PLANTA INDUSTRIAL GASEC S.A 

SANTA ELENA , ECUADOR. 

 

3.4.2 Resumen. 

El presente manual de buenas prácticas acoge puntos como: el control y mantenimiento de 

los equipos de producción, un control mediático de calidad de los productos fabricados bajo el 

reglamento vigente de Bpm en las plantas industriales de envasado de oxígeno, además de un 

énfasis en cada uno de los componentes que enfatiza un correcto proceso de producción, desde el 

personal operativo; hasta un seguro sector fuera de accidentes. 

El presente manual, esta direccionado bajo la normativa INEN 2049, y el reglamento de 

Buenas prácticas de manufactura en el proceso de gases medicinales, y ambientado para la planta 

industrial Gasec S.A, el cual estará en libre albedrio para su disposición. 
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PREVIO A LA OBTENCIÓN DE INGENIERO INDUSTRIAL. 

Manual de BPM para Gasec S.A, Cantón Santa Elena Ecuador. 

 

 
 
 

Autor: Bryan Manuel Lata Tomalá 

Tutor: PhD. Gerardo Herrera Brunett. 
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3.3.3. Introducción 

El manual de buenas prácticas de manufactura que se ha realizado para la planta industrial 

Gasec S.A, cuenta con los requisitos necesarios para el mejoramiento en cada una de las áreas que 

involucran la fabricación y producción de oxígeno y otros gases, en relación con las dimensiones 

que se determinó en el proceso de evaluación del trabajo de titulación “Aplicación de buenas 

prácticas de manufactura para la mejora del proceso de envasado en la planta industrial Gasec S.A, 

Santa Elena, Ecuador” 

El manual de Buenas prácticas de manufactura incluye un conjunto de directrices generales 

y recomendaciones para ser aplicados en cada una de las etapas del proceso de producción así lo 

requiera con el propósito de corregir deficiencias o factores limitantes que retrasen el proceso 

operativo, los mismos que puedan afectar la calidad del producto y la imagen representativa de la 

empresa. Este manual es actualizable una vez al año, se considera un cambio drástico en el 

procedimiento solo si, existe una emergencia operativa.  

El presente manual de Buenas prácticas de manufactura se encuentra disponible para 

organizaciones públicas o privadas, y puedan tomar iniciativas en optar estrategias que beneficien 

a sus procesos internos y desarrollar protocolos de mejora en sus actividades productivas. 

Las buenas prácticas de manufactura o Good manufacturing practices son un conjunto de 

actividades y procedimientos relevantes que se ejecutan dentro de los procesos manufactureros, 

con el fin de garantizar que estos sean más eficientes y seguros, se aplican en toda la cadena de 

producción incluyendo funciones de elaboración, envasado, etiquetado, almacenamiento, 

operacionalización, transporte, distribución, entre otras.  
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3.4.4 Objetivos. 

Objetivo general. 

Desarrollar un manual de buenas prácticas de manufactura a través de la implementación 

de estrategias y protocolos que beneficien el proceso productivo para la mejora continua de la 

planta industrial Gasec S.A. 

 

Objetivos específicos. 

Establecer propuestas y actividades de mejora continua, mediante la evaluación del proceso 

de envasado de oxígeno, para la optimización del tiempo empleado en la atención al cliente.  

Elaborar un plan de reducción de desperdicios, mediante un protocolo de limpieza y 

sanitización, para conseguir un ambiente de trabajo adecuado y eficaz. 

 

 Alcance. 

La implementación del manual de buenas prácticas de manufactura será una herramienta 

invaluable para la estandarización de procesos, la mejora de las actividades productivas, y la 

calidad del servicio que se ofrece, con el objetivo de garantizar la inocuidad y seguridad tanto del 

personal operativo y de sus consumidores. La implementación de estrategias y protocolos 

definidos en el manual contribuirá a la mejora continua de la planta industrial y a la consolidación 

de Gasec S.A, como una empresa líder en su industria. 

Se pretende ampliar protocolos y recomendaciones para cubrir las dimensiones de estudio: 

gestión de riesgos, desarrollo del personal operativo, eficiencia operativa, mejora continua, 

cumplimiento de normativas, reducción de desperdicios, control de calidad, y mantenimiento y 

calibración de equipos. 
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3.4.5. Responsables. 

El manual estará a potestad de gerencia general y del personal operativo de la planta 

industrial Gasec S.A, y estará a consideración de ellos implementarlo o no, según las necesidades 

que se requieran cubrir dentro de la empresa. Basado en el plan de acciones correctivas y 

preventivas ante una situación planteada, estos personajes antes mencionados serán los únicos 

responsables del uso adecuado del presente documento. 

 

3.4.6. Marco conceptual. 

a) Acciones correctivas: Son un conjunto de actividades diseñadas con el fin de reducir 

deficiencias o factores no conformables dentro del proceso productivo.  

b) BPM: Son un conjunto de actividades y protocolos que tienen como objetivo la 

fabricación de productos de manera óptima y segura bajo los estándares de la calidad e 

inocuidad. 

c) Calidad: Cualidad de procedencia que determina que los productos han sido 

fabricados de manera eficiente y que cumplen las expectativas de sus consumidores. 

d) Capacitación: Conjunto de actividades didácticas, orientadas a ampliar 

conocimientos, habilidades y aptitudes del personal operativo que labora en una empresa. 

e) Contaminación: Conjunto de malos hábitos que perjudican el ambiente de trabajo y 

factores que conllevan a la presencia de elementos y sustancias extrañas en el proceso 

productivo que pueden perjudicar la salud del consumidor. 

f) Control: Actividades necesarias de seguimiento y supervisión que garanticen la 

calidad e inocuidad de los procesos productivos.  
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g) Desinfección: Proceso capaz de eliminar residuos y microorganismos ajenos dentro 

del proceso de envasado, con el fin de asegurar un ambiente estable y libre de 

contaminación. 

h) Higiene: Es un conjunto de actividades, comportamientos y prácticas al manipular 

la materia prima. Su objetivo es minimizar el riesgo de daños potenciales a la salud. 

i) Instalación: Actividades necesarias en la marcha del proceso productivo, que 

involucra la integración de recursos y procedimientos sean físicos o intangibles. 

j) Limpieza: Procedimiento fisicoquímico encaminado a arrastrar cualquier material 

ajeno del objeto que se pretende mantener ordenado. 

k) Manual de BPM: Guía escrita que comprende protocolos y procedimientos que son 

indispensables para garantizar la calidad y seguridad de un producto elaborado. 

l) Plan: Serie de pasos que buscan conseguir un propósito establecido y encaminar los 

resultados a una dirección concisa. 

m) Protección: Supervisión y acciones preventivas que reduzcan daños en el personal 

operativo y en el proceso productivo. 

n) Registro: Documento que lleva el control de las actividades diarias, y oficializa 

acontecimientos de forma oficial. 

o) Verificación: comprobación de fiabilidad y ratificación de la autenticidad de un caso 

de estudio.  
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3.4.7. Estructura empresarial 

La estructura organizacional de una empresa se refiere a como se organiza internamente y 

como se distribuyen las responsabilidades, autoridad y relaciones en los diferentes niveles y 

funciones dentro de la organización. Existe un total de 15 trabajadores según el organigrama 

empresarial de la planta industrial Gasec S.A, quienes están divididos en 6 áreas diferentes. 

 

Figura 22. ORGANIGRAMA FUNCIONAL 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

3.4.8. Ubicación geográfica de la sucursal “Gasec S.A” 

PAÍS: Ecuador. 

PROVINCIA: Santa Elena. 

CANTÓN: Santa Elena. 

DIRECCIÓN: Kilómetro No 1 vía Guayaquil. 

HORARIOS DE ATENCIÓN: 08:00 am – 20:00 pm. 

SERVICIOS: Producción, distribución, mantenimiento. 

ÁREAS: Administración, Logística, Ventas, Producción, Distribución. 
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3.4.9. DIMENSIÓN: MANTENIMIENTO DE EQUIPOS. 

El mantenimiento y control de equipos y áreas de trabajo presentes en el proceso productivo 

está sujeto a diversas normas y protocolos bajo las buenas prácticas de normativas y condiciones 

estándar de optimización de procesos. Aunque las normativas pueden variar según la industria y 

el país. En la siguiente ilustración se presentan las normativas presentes en el mantenimiento 

general de una empresa, que se deben considerar. 

Ilustración 21. Mantenimiento dentro del proceso productivo. 

. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

 

Este conjunto de normativas es la combinación de todas las acciones técnicas y 

administrativas, incluidas las actividades de supervisión destinadas a mantener o restaurar un 

activo a un estado en el que pueda llevar a cabo una función que se necesita.  

El orden va de lo simple a lo práctico ( la detección temprana), a lo más complejo como el 

cambio de diseño; las normativas ISO 14224 permiten elegir las siguientes acciones preventivas. 

Manteni
miento

ISO 
13306 ISO 

9001

BS 
18436

ISO 
14224

UNE 
16646

ISO 
10013

UNE 
60812ISO 

15341

ISO 
9004

ISO 
31000

ISO 
55001

UNE 
60300

UNE 
13460

UNE 
17007
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Tabla 33. Método de detección en el control de mantenimiento. 

PROCEDIMIENTO. MÉTODO DE DETECCIÓN 

 

Observación 

Observación debido a controles rutinarios del 

operador por medio de los sentidos (ruidos, olores, 

indicadores locales) 

Monitoreo Continuo 

Fallas reveladas durante un monitoreo continuo de 

condición de equipos para un predefinido modo de 

falla, ya sea manual o automáticamente como 

termografías, mediciones de vibraciones, análisis de 

aceite, muestreo. 

 

Inspección 

Falla descubierta durante una inspección planificada: 

inspección visual, ensayos no destructivos. 

 

Mantenimiento 

preventivo 

Reemplazo o reparación mayor de un equipo, 

mientras se ejecuta un programa de mantenimiento 

preventivo. 

 

Ensayo en 

funcionamiento. 

Falla descubierta durante la activación de una función 

y comparando la respuesta con un estándar 

predefinido. 

 

Mantenimiento 

correctivo. 

 

Falla observada durante un mantenimiento correctivo. 

Elaborado por el autor. 

Protocolo de control de equipos en Gasec S.A. 

Programa de mantenimiento preventivo. 

a) Establecer un programa de mantenimiento preventivo para los compresores de aire y 

equipos, que incluya inspecciones y tareas regulares. 

b) Defina la frecuencia de las inspecciones y el 

mantenimiento preventivo en base a las 

recomendaciones del fabricante y a criticidad del compresor. 

Inspecciones periódicas. 

- Realiza inspecciones visuales regulares para identificar posibles fugas, daños en los 

componentes, acumulación de suciedad y signos de desgaste. 
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Ilustración 22. Programa control, y mantenimiento de equipos. 

 

Elaborado por el autor. 

 

Proceso de mantenimiento de Equipos de Producción. 

El mantenimiento de equipos y maquinarias de un proceso productivo hace referencia al 

conjunto de actividades y procesos destinados a asegurar el óptimo funcionamiento, la 

confiabilidad y la disposición que tienen en el proceso productivo. Esta actividad está sujeta a la 

planificación, ejecución de tareas de mantenimiento preventivo, predictivo y correctivo para 

maximizar la vida útil de los equipos y garantizar la eficiencia del proceso productivo. 

Según el Artículo 63. del reglamento de Buenas prácticas de manufactura, comenta que los 

requerimientos básicos de los equipos es proveer de una manera segura el aire enriquecido con 

oxígeno, bajo los requerimientos exigidos de control de calidad.  El sistema de producción, 

incluyendo los sistemas de reserva necesarios, deben cumplir los requerimientos de buenas 

prácticas de fabricación mínimos para la operación, calidad, pureza y control de impurezas y en la 

Norma ISO 10083. 

Cada sistema de producción de gases debe contener como mínimo: 

a) Un compresor; 

Programa de 
mantenimiento.

Inspecciones 
periódicas.

Limpieza y 
sanitización.

Lubricación

Control de 
presion y 

temperatura.
Seguridad.
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b) Un dispositivo de tamiz molecular 

c) Un analizador de oxígeno; y, Todos los dispositivos de seguridad indicados en la Norma 

ISO 10083. 

Según el Art. 84; del reglamento de buenas prácticas de manufactura, toda planta 

procesadora de gases tiene un equipo para el llenado del sistema de reserva, este deberá cumplir 

con las normas nacionales e internacionales, vigentes en NTE INEN 2049, norma ISO 10083.  

Figura 23. Mantenimiento de equipos. 

 

Fotografiado por el autor. 

 

Análisis y evaluación de equipos.  

a) Determinar el número de equipos de producción que se encuentran operativos, se debe 

establecer un inventario del número de equipos utilizados e indispensables dentro del 

proceso productivo. 

b) Identificar los efectos retardantes que generalmente ocurren en un proceso productivo, 

y el grado de ocurrencia con el que generalmente suscitan, también es importante 

establecer el control óptimo de producción determinando su eficiencia productiva. 

c) Establecer un programa de revisión y mantenimiento preventivo para los equipos de la 

planta envasadora de oxígeno, programando las actividades de revisión y 

mantenimiento de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. 
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Establecimiento de estándares y procedimientos. 

Es necesario definir estándares de mantenimiento preventivo para cada tipo de equipo que 

se ejecuta en un proceso en específico, incluyendo la correlación de las tareas y verificación del 

trabajo estimado.  Se comienza con la lectura de factores en presión y temperatura y un control en 

el sistema de distribución de los fluidos mediante los equipos de trabajo. 

Figura 24. Mantenimiento de equipos. 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

 

a) Entrada de flujo de presión entre 25 a 35 psi; este puede ser calibrado por el personal 

operativo durante una supervisión u aprobación del personal administrativo. 

b) Presión constante de etapas de Gow 40 no superior a 250 psi; cuando un compresor 

tiene anomalías en la presión de sus etapas, generalmente retarda la producción de 

oxígeno, esto debe ser revisado por el personal competente, debido a que sus casas 

varían entre una calibración, hasta un reemplazo de piezas (o-rings, bandas, flujos) 

c) Entrada de presión de generador de oxígeno a 50 psi, este puede ser calibrado por el 

personal operativo durante una supervisión u aprobación del personal administrativo. 

d) Entrada de presión de compresores de aire entre 90 a 110 psi, este puede ser revisado e 

intervenido por el personal competente, puede variar según la necesidad en la demanda 

de producción.  
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Calibración de compresores de aire, fugas, o mantenimiento preventivo 

a) Presión máxima de cilindros de oxígeno, según capacidad de generador de gases no 

mayor a 2200 psi (Tecnología PSA), esto debe ser comprobado mediante manómetros de 

libraje que corroboren la capacidad de los cilindros procesados. Antes de ser procesados es 

importante, observar posibles fugas en las galletas, y válvulas.  

Figura 25. Revisión e inspección de compresores. 

 

  

Fotografiado por el autor. 

 

b)  En la primera etapa de los llenadores Gow 40, debe tener no máximo a 104 °𝐶; el 

personal operativo bajo la aprobación del personal competente puede reiniciar el sistema 

desde cero, dejando descansar los compresores por el exceso de calor en el área de 

trabajo; si el problema persiste esperar a la intervención solo del personal competente. 

c)  En la segunda etapa de los llenadores Gow 40, debe tener una temperatura 

recomendable, no mayor a 78 °𝐶; el personal operativo puede intervenir reiniciando el 

sistema, purgando la planta industrial, calibrando temperatura mediante los breakers de 

energía, bajo la aprobación del personal competente.  

d)  En la tercera etapa de los llenadores Gow 40, debe tener una temperatura 

recomendable, no mayor a 74 °𝐶; el personal puede intervenir en la calibración. 
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e) En la segunda etapa de los llenadores Gow 40, debe tener una temperatura 

recomendable, no mayor a 60 °𝐶; el personal puede intervenir en la calibración bajo 

métodos básicos, si el problema persiste es recomendable la intervención solo del 

personal competente en el mantenimiento general de los compresores. 

 

Sistema de gestión de mantenimiento 

a) Es importante tener en cuenta que el procedimiento técnico puede variar según las 

prácticas específicas del responsable del mantenimiento (Kaeser y Gasec S.A). Otra parte 

de los equipos son evaluados por los ingenieros encargados del mantenimiento, el objetivo 

es conservar e inspeccionar el progreso que efectúa el proceso de producción.  Cada uno 

de estos procedimientos es donde interviene una eficiencia general de los equipos, 

asegurando su funcionamiento óptimo y minimizando los tiempos de inactividad no 

planificados.  

b) Es importante realizar inspecciones visuales de los equipos antes de iniciar tareas 

de mantenimiento, de la misma manera se realiza una inspección cuando el equipo 

operativo está en funcionamiento.  

c) Realizar las tareas de mantenimiento preventivo recomendadas por el fabricante, 

como la limpieza, lubricación, engrasamiento de ruedas, calibración y ajuste de los 

equipos. Una corrección en el tiempo adecuado mantendrá una productividad al cien por 

ciento. 

d) Es necesario capacitar al personal encargado de la revisión durante el proceso 

productivo y llevar un control de monitoreo ante alguna novedad sea de presión, y 
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temperatura; después notificar al personal pertinente, para que intervenga en el tiempo 

adecuado. Proporcionar actualizaciones periódicas de capacitación para mantener al 

personal sobre las mejores prácticas y procedimiento de control de equipos. 

e) Todo el personal en general debe participar en el mantenimiento de su propio 

entorno de trabajo, esto significa que todo el personal activo de todos los niveles de gestión 

debe participar en las inspecciones periódicas, mantenimientos preventivos, y sistemas de 

revisión de cualquier máquina, equipo utilizado en el trabajo, este factor es conocido como 

Mantenimiento preventivo total (MTP). 

Ilustración 23. Principios de mantenimiento preventivo total. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

Los cinco principios se enfocan en el sistema de planificación del mantenimiento, 

mantenimiento partidario de los operadores, eficiencia de las máquinas, desarrollo continuo, 

gestión de activos. 

Principios del 
TPM

Auto-
reparación

Capacitación

Eficiencia Ciclo de vida.

Planificación



131 
 

Figura 26. Formato para control y monitoreo de equipos. 

Elaborado mediante auditoria BPM 
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3.4.10. DIMENSIÓN:  GESTIÓN DE RIESGOS 

Las buenas prácticas de manufactura no se centran directamente en la seguridad industrial. 

Las BPM se enfocan principalmente en las prácticas y procedimientos que garantizan la calidad y 

la integridad de los procesos manufacturados. Aunque las buenas prácticas de manufactura no 

aborden específicamente la seguridad industrial. Las empresas de producción implementan 

medidas de seguridad adicionales para proteger a los trabajadores y prevenir accidentes o lesiones. 

.Las ISO 31000 es un conjunto de normas 

internacionales, necesarias debido a su aportación en 

principios y directrices de gestión de riesgos, en la 

protección de los trabajadores y prevención de accidentes 

laborales. La gestión de riesgos se enfoca en la 

identificación y mitigación de los riesgos asociados con las operaciones de la planta con el objetivo 

de garantizar la seguridad de los trabajadores, la protección del medio ambiente y la continuación 

eficiente del proceso productivo. Existen diferentes tipos de riesgos que deben ser considerados, 

como los riesgos físicos (incendios, explosiones, fugas de oxígeno del manifold), riesgos químicos 

(manejo de sustancias peligrosas, exposición a productos químicos), riesgos operativos (errores en 

maquinarias, interrupciones en la cadena de suministro), riesgos de seguridad (intrusión, robo) y 

riesgos de salud ocupacional. 

 

Gestión de riesgos: Proceso de identificación de riesgos. 

a) Realizar un análisis exhaustivo de todas las actividades y procesos de la planta 

industrial para la identificación de posibles riesgos 



133 
 

b)  Evaluar el grado de riesgo dentro de la examinación de los equipos empleados en el 

proceso productivo, productos utilizados, procedimientos operativos y factores externos , 

para la prevención de riesgos físicos, riesgos químicos, riesgos ergonómicos, riesgos 

eléctricos, y riesgos biológicos.  

La seguridad industrial de una planta industrial generalmente se rige por normativas y 

regulaciones especificas establecidas por las autoridades competentes en materia de salud y 

seguridad laboral. Estas normativas se enfocan en aspectos en aspectos como la prevención de 

accidentes, la gestión de riesgos laborales, el uso de equipos de protección personal (EPP), la 

ergonomía el manejo seguro de materiales peligrosos, entre otros.  

Ilustración 24. Proceso de evaluación de riesgos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

 

Gestión de riesgos: Proceso de evaluación de riesgos. 

a) Una vez identificado los riesgos, deben pasar por un proceso de evaluación para 

determinar el grado de ocurrencia y el impacto potencial.  
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b) Priorizar los riesgos y determinar cuál de ellos necesitan una atención inmediata; En la 

siguiente tabla se determina un análisis de riesgo, dentro de la planta industrial, este 

proceso de evaluación puede ser realizado por el encargado o responsable de 

producción, para determinar el porcentaje de riesgo dentro del área productiva. 

 

Figura 27. Análisis de riesgo. 

𝑅𝑖𝑒𝑠𝑔𝑜 = 𝑃𝑟𝑜𝑏𝑎𝑏𝑖𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑑𝑒 𝑎𝑚𝑒𝑛𝑎𝑧𝑎 ∗ 𝑚𝑎𝑔𝑛𝑖𝑡𝑢𝑑 𝑑𝑒 𝑑𝑎ñ𝑜. 

Alto riesgo (12-16) 

Medio riesgo (8-9) 

Bajo riesgo ( 1-6) 

VALORES: 1 insignificante, 2 baja, 3 

mediana, y 4 alta. Existen varios métodos de 

como valorar un riesgo y al final, todos tienen 

los mismos retos.  

M
A

G
N

IT
U

D
 

4 4 8 12 16 

3 3 6 9 12 

2 2 4 6 8 

1 1 2 3 4 

 1 2 3 4 

  PROBABILIDAD 

Elaborado por el autor.  

Gestión de riesgos: Mitigación de riesgos. 

a) Implementar un conjunto de controles exhaustivos para reducir o eliminar los 

riesgos identificados.  

b) Diseñar sistemas de seguridad, la implementación de procedimientos operativos 

seguros, la capacitación de los empleados ,el uso de equipos de protección personal, la 

instalación de sistemas de detección y extinción de incendios entre otros. 
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c) Es necesario la implementación de una central de alarma, detectores de humo, 

detectores de temperatura, extintores de incendios según el tipo de fuego.  

Gestión de riesgos: Monitoreo y revisión. 

a) Establecer mecanismos para monitorear continuamente los riesgos y evaluar la 

efectividad de las medidas de mitigación implementadas. Es importante actualizar 

regularmente los procedimientos y controles de seguridad para adaptarse a los cambios 

de la planta industrial y del entorno en el que se ejecuta las actividades productivas.  

b) Realizar inspecciones y auditorias: Llevar a cabo inspecciones que evalúen el 

cumplimiento del protocolo de mitigación de riesgos. Estas inspecciones pueden ser 

realizadas por un personal especializado en seguridad industrial. 

 

c) Capacitar y educar al personal: Proporcionar capacitación continua al personal sobre 

los procedimientos de mitigación de riesgos y promover una cultura de seguridad. Esto 

incluye asegurarse de que los empleados comprendan el protocolo establecido. 

d) Realizar revisiones de mejora: Revisar periódicamente el protocolo de mitigación de 

riesgos para identificar áreas de mejora y realizar ajustes necesarios.  



136 
 

e) Fomentar la retroalimentación y sugerencias de los trabajadores, son quienes tienen un 

conocimiento práctico de los riesgos y pueden aportar ideas valiosas para su mitigación.   

 

3.4.10 DIMENSIÓN: DESARROLLO DEL PERSONAL. 

El desarrollo del personal que interviene en el proceso productivo se refiere al conjunto de 

actividades y estrategias orientadas a mejorar las habilidades, conocimientos y competencias del 

personal operativo dentro de una organización. 

Se considera una inversión en el crecimiento y desarrollo de los trabajadores con el objetivo 

de fortalecer el desempeño laboral, fomentar la motivación y compromiso e impulsar la innovación 

y productividad y llegar a un punto de contribución a largo plazo de la empresa. Es un proceso 

continuo que busca empoderar a los trabajadores, brindándoles oportunidades de aprendizaje, 

capacitación y crecimiento profesional. 

Ilustración 25. Proceso de desarrollo del personal 

 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 
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Las ISO 9001 enfoca al equipo perteneciente en todos los niveles, quienes son la esencia 

de la organización y su compromiso total permite que sus habilidades sean utilizadas para el 

beneficio de una entidad. 

a) Aceptar compromisos y responsabilidades en la resolución de problemas. 

b) Buscar alternativas de mejora, y procedimientos más eficientes. 

c) Buscar activamente recursos y aumentar conocimientos y experiencia 

d) Derivar satisfacción de su trabajo. 

e) Ser entusiasta por formar parte de la organización.  

 

Identificación de necesidades de desarrollo. 

a) Es necesario realizar evaluaciones de desempeño, bajo un proceso estructurado para 

conocer el nivel de compromiso y conocimientos de las funciones del personal 

operativo de una organización. 

b)  Es necesario realizar una encuesta de satisfacción, con el fin de administrar de manera 

anónima una la medición del ambiente laboral para recopilar las percepciones y 

necesidades del personal operativo en cuanto a su desarrollo profesional.  

Figura 28. Capacitación Gasec S.A 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 
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Diseño de programas de desarrollo. 

a) Realizar un análisis de competencias, donde se busca identificar factores clave 

requeridos para el progreso del proceso productivo y crecimiento de una organización.  

b) Definir los niveles de competencia y habilidades especificas necesarias en cada 

puesto laboral. Es necesario crear un plan de desarrollo para cada trabajador, indicando 

objetivos y funciones específicas para cerrar brechas de competencias identificadas. 

c) Realizar un cronograma de actividades, una vez identificado las necesidades 

solicitadas para la implementación de recursos que cubran aquellos factores deficientes 

dentro del ambiente laboral. 

 

Implementación de programas de desarrollo. 

a) Identificar los programas de capacitación y formación que aborden las necesidades 

de desarrollo. Las capacitaciones deben ser realizadas gradualmente con el objetivo de una 

actualización de funciones y de información direccionada al personal operativo, por lo que 

es importante que cada charla profesional tenga el material físico y didáctico para el 

entendimiento de puntos a tratar.  

b) Es necesario disponer de un proyector de diapositivas, capacitaciones constantes y 

preparación del documento a ser impartido. Las capacitaciones deben ser impartidas dentro 

del horario laboral, respetando el protocolo de inclusión de todos los trabajadores, con la 

participación del personal involucrado.  

c) Es recomendable que, durante el proceso de capacitación, se suspenda de manera 

prudencial (lapso de un corto breve de tiempo) la atención al cliente, puesto que la 
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información no llegará de la misma manera a todos los personajes que necesitan ser 

capacitados.  

 

𝐻𝑟. 𝐶 =
𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑝𝑎𝑐𝑖𝑡𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛

𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑐𝑜𝑙𝑎𝑏𝑜𝑟𝑎𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠
= 𝐻𝑜𝑟𝑎𝑠 

d) Es recomendable establecer programas de mentoría, donde los empleados más 

experimentados brinden orientación y apoyo a los empleados que se encuentran en 

desarrollo. Asignar mentores y establecer reuniones regulares para compartir 

conocimientos y experiencias, esto es notificable dentro de las hojas de trabajo diario.  

 

Evaluación de resultados.   

Una vez capacitado el personal operativo y administrativo es recomendable evaluar de 

manera periódica para medir el progreso de cada empleado en su desarrollo, a través de 

instrumentos de evaluación, como listas de verificación, checklist y escalas de calificación 

mediante Likert, para determinar su grado de competencia ante las situaciones que pueda enfrentar 

dentro del proceso productivo. 

Además de programar reuniones regulares con los trabajadores para proporcionar 

retroalimentaciones y actualizaciones de información impartida con anterioridad, identificar áreas 

adicionales de mejora y discutir oportunidades de crecimiento futuro. 
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3.4.11. DIMENSIÓN: CONTROL DE CALIDAD. 

Un protocolo en mejora y control de calidad tiene como objetivo establecer las buenas 

prácticas de manufactura necesarios para garantizar la seguridad e inocuidad de los cilindros de 

oxígeno en una planta industrial. Estas medidas son indispensables para asegurar que el oxígeno 

que se produce cumpla con los estándares requeridos para para su aplicación. 

 

Recepción y almacenamiento de materias primas. 

a) Realizar inspecciones visuales y verificación de las certificaciones de calidad de los 

tanques de oxígeno, asegurándose que cumplan con los estándares especificados. Una 

inspección de un cilindro de oxígeno; se deberá corroborar: año específico de 

fabricación, capacidad en litros, actualización de prueba hidrostática, codificación, y 

que se encuentre en estados óptimos libres de abolladuras, fugas ni corrosión 

b) El almacenamiento de los cilindros y materias primas debe realizarse de manera 

adecuada, asegurando condiciones de temperatura, humedad y limpieza pertinente para 

evitar contaminaciones y garantizar la integridad de estos.  

Figura 29. Almacenamiento de cilindros. 

 

 

 

 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 
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a) Dentro del proceso de producción, se debe realizar una limpieza profunda de las 

materias primas, equipos y maquinarias, este proceso se debe realizar solo si la planta 

industrial se encuentra en reposo. Asimismo, asegurarse de la desinfección adecuada para 

evitar la proliferación de microorganismos. 

 

Control de calidad de los tanques de oxígeno medicinal. 

a) De acuerdo con la normativa INEN 2049 se debe obtener un seguimiento por prueba 

hidrostática, y realizar pruebas de hermeticidad en cada cilindro para que no existan fugas. 

b) Realizar análisis de manera periódica para verificar la pureza del oxígeno 

producido, asegurándose de que cumpla requerimientos establecidos para su uso médico. 

En este caso, es recomendable el uso de un Analizador o regulador de pureza de oxígeno 

que se encuentre calibrado y en óptimas condiciones. 

Figura 30.  Analizador de pureza de oxígeno. 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

Los envases o cilindros deben contar con un etiquetado y una documentación indicando el 

lote de producción, pureza y cualquier otro requisito relevante. Mantener registros actualizados de 

los resultados de las pruebas y de la correlación de cada recipiente. 
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b) En cualquier operación de producción de oxígeno es necesario implementar 

programas de auditoría a intervalos frecuentes por parte de un personal calificado y 

responsable. Se deben establecer un conjunto de funciones detalladas que definan todas las 

actividades realizadas por el personal que incida y viceversa a la calidad del producto. Estas 

actividades tendrán relación con el nivel de competencia, experiencia y entrenamiento del 

personal que interviene en el proceso productivo. 

c) (Ministro de Salud Pública., 2018) Em el artículo 35 del reglamento de buenas 

prácticas de manufactura en la producción de oxígeno respalda que todo envase y empaque 

presente en el proceso productivo deberá ser inspeccionado antes de ser llenado. Se debe 

establecer un protocolo de limpieza para prevenir contaminación interna y que estos se 

encuentren en perfectas condiciones para ser utilizados dentro del proceso de producción. 

 

Figura 31. Información de un cilindro. 

 

Fotografiado por el autor. 

d) (Ministro de Salud Pública., 2018) Los envases y cilindros presentes en la 

producción de oxígeno medicinal deberán tener apropiadas características técnicas que se 

indiquen en normas reconocidas. En cilindros para gases de alta presión se debe regir bajo 

la normativa NTE INEN 2049. En relación con los códigos de colores para los envases 

medicinales se regirá por la normativa NTE INEN 811. 



143 
 

Calidad de las materias primeras y materiales de empaque. 

Es necesario una inspección externa de cada cilindro, observando defectos como 

abolladuras, corrosión y fugas. Este envase deberá estar libre de golpes y vigente a las normativas 

de calidad actuales. Los cilindros que no cumplan con alguno de estos requerimientos establecidos 

para su llenado deberán pasar por un proceso de mantenimiento. Una vez que han sido 

acondicionados podrán ser incorporados nuevamente en el proceso. 

Se debe realizar un proceso de purgamiento en caso de tener gases residuales antes del 

proceso de llenado en cada uno de los envases, y así obtener una inspección olfativa y detectar 

algún factor contaminante ajeno. En caso de detectarse un olor no característico, se deberá enviar 

el cilindro a mantenimiento.  

Para diagnosticar en primera instancia una corrosión interna, es recomendable recurrir a 

las pruebas de sonido. Este procedimiento debe ser realizado en cilindros vacíos no presurizados. 

En caso de que la prueba de sonido falla, estos deben ir a un proceso de mantenimiento. 

 

(Ministro de Salud Pública., 2018) Según el artículo 44 del reglamento de buenas prácticas 

de manufactura respalda que todos los cilindros deben tener vigente una actualización por prueba 

hidrostática. De requerir realizar dicha prueba se seguirá el reglamento pertinente en la norma NTE 

INEN 2049. 
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Con respecto a las válvulas de oxígeno colocadas en los envases deben ser examinados 

para garantizar la ausencia de partículas, sustancias dañinas, grasa, aceite. Es necesario un proceso 

de inspección y que el cilindro posea la válvula indicada según la norma NTE INEN 2049. Las 

inspecciones mínimas que deben realizarse en las válvulas de oxígeno son:  

1. Verificación de hilos dañados en la válvula, o en la parte superior del vástago, en 

caso de impedir la adaptabilidad de roscas y la abolladura por parte de los hilos. Es 

recomendable reemplazar la válvula.  

2. Verificación de galletas y manijas, que estos no se encuentren doblados o presenten 

signos de daño, caso contrario reemplazarlos. Para prevenir signos de fuga o deterioro en 

el eje interno de la válvula. Se separa el cilindro para mantenimiento de galletas, se puede 

utilizar teflón y reemplazar piezas antiguas.  

3. Observación de signos visibles de desgaste, corrosión en la válvula y daños visibles 

producidos por el calor, la humedad o fuego. Es recomendable reemplazar las piezas 

internas, caso contrario, reemplazar la válvula en su totalidad. 

4. Verificar que la válvula sea la correcta según el gas medicinal a ser llenado.  

Figura 32. Válvulas de oxígeno. 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 
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5. Los envases con válvulas específicas de oxígeno deben ser colocados en el área 

pertinente de producción. Los manifold o rampas de llenado están provistos de conexiones 

que correspondan a los establecidos gases medicinales. De tal manera que no puedan 

conectarse envases equivocados. 

6. Es necesario que se introduzca el gas correcto, en el envase adecuado para evitar 

accidentes. Para esto no debe haber conexiones entre conductos en caso de que circulen 

diferentes tipos de gases. 

Tabla 34. Válvulas de gases de alta presión. 

Tipo de gas. Roscas Válvulas 

 

Oxigeno. 

¾´´ 

1´´ 

28,8mm 

 

540 

N2 - Ar – He. 
¾´´ 

28,8mm 
580 

Aire comprimido. ¾´´ 590 

Hidrogeno. 
¾´´ 

28,8mm 
350 

Óxido nitroso. 
¾´´ 

28,8mm 
326 

 

Bióxido de carbono. 

¾´´ 

1´´ 

28,8mm 

 

320 

Fuente (INEN 2049-1995, pág. 14) 

Antes de realizar un proceso de llenado en los envases de oxígeno, se debe realizar una 

inspección externa del recipiente para la detección de daños externos. Es recomendable una 

inspección de todas las conexiones de entrada y salida.  
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Calidad del proceso de producción y distribución. 

El oxígeno producido en sitio es un medicamento farmacéutico gaseoso, por lo tanto, sus 

sistemas de producción deben cumplir los requerimientos de buenas prácticas de fabricación 

mínimos para la operación, estándares de calidad, disposición, control y manejo de pureza de 

oxígeno, descrito en la norma ISO 10083. 

Se deben establecer procedimientos y controles apropiados para asegurar que los cilindros 

se han llenado correctamente en cantidad y calidad. Actualmente es recomendable llenar oxigeno 

medicinal e industrial pertinentemente por separado, en su manifold de llenado correspondiente. 

Los cilindros de gases medicinales deben estar protegidos de las condiciones ambientales 

durante su transportación. Los distribuidores de gases medicinales deberán cumplir las 

especificaciones de distribución vigentes.  

Figura 33. Distribuidores de oxígeno. 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

Los camiones responsables que son los únicos distribuidores autorizados deben tener 

espacios definidos y separados para productos medicinales e industriales. Así mismo deberán 

disponerse espacios separados para cilindros llenos y envases que se encuentren vacíos. Los 

documentos son relevantes en la hora de la entrega del producto realizado y constituyen a un récord 

del lote implementado. 
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La planta industrial deberá designar y formar un equipo de auditoría interna, formado por 

personas calificadas y conocedoras de las buenas prácticas de manufactura, por lo que es necesario 

establecer y registrar una auditoría interna en el procedimiento de esta actividad dentro de la planta 

industrial. Una vez realizada el proceso de inspección de la auditoría interna debe prepararse un 

comunicado oficial, el cual incluirá los resultados, conclusiones y recomendaciones correctivas y 

preventivas. 

Conclusión de manual. 

La aplicación de buenas prácticas de manufactura en la planta industrial Gasec S.A, es 

fundamental para garantizar la calidad, seguridad y eficiencia en sus operaciones. A través de la 

implementación de un protocolo, la empresa puede minimizar y reducir puntos críticos, asegurar 

el cumplimiento de regulaciones y normativas, y promover un entorno de trabajo seguro para el 

personal operativo. El control de muchos aspectos ofrece una serie de beneficios significativos 

para la producción. 

a) Calidad del producto: El control de equipos ayuda a mantener la calidad del 

producto al garantizar que los equipos se encuentren en condiciones óptimas de 

funcionamiento, reduciendo la posibilidad de producir productos defectuosos. 

b) Eficiencia de la producción: El control adecuado de los equipos contribuye a la 

eficiencia en la producción al optimizar a procesos más certeros y rápidos´. Los equipos 

bien mantenidos y controlados funcionan de manera más eficiente, lo que aumenta la 

productividad. Es decir a mayor productividad, menor tiempo de producción. 
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c) Fiabilidad y consistencia: Los equipos dentro del proceso de producción funcionan 

de manera predecible y se reduce la variabilidad en la calidad del producto, lo que a su vez 

mejora la satisfacción del cliente. 

d) Reducción de costos: Al ejecutarse un mantenimiento preventivo y de manera 

regular, se evitan fallas costosas y reparaciones mayores. Además los equipos tienen una 

vida útil más prolongada, lo que disminuye la necesidad de reemplazo y reduce los costos 

de adquisición.  

e) Cumplimiento normativo: Las buenas prácticas de manufactura están alineadas a 

un conjunto de regulaciones y normativas vigentes en la industria. El control de equipos 

bajo estas prácticas ayuda a garantizar el cumplimiento de los requisitos legales y 

regulatorios, evitando posibles sanciones o problemas legales. 

 

3.4.12 Verificación Actual vs Propuesto. 

Se realiza una comparación con relación al análisis situacional de la empresa en base a la 

eficiencia general de los equipos, la eficiencia productiva recayó a un 83.33%, se realiza un 

protocolo de inspección, restauración en la estructura interna, limpieza, sanitización control de 

presión y temperatura, y los equipos se encuentran operativos, se realiza un estudio comparativo, 

sobre el tiempo esperado de producción, el tiempo pesimista, y el tiempo más probable, siendo a: 

tiempo óptimo, m: tiempo probable, y b: tiempo pesimista. Teniendo los datos detallados: 

𝑡𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 ó𝑝𝑡𝑖𝑚𝑜 = 6.00 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠  

𝑡𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 𝑝𝑟𝑜𝑏𝑎𝑏𝑙𝑒 = 6.37 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠 

𝑡𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜 𝑝𝑒𝑠𝑖𝑚𝑖𝑠𝑡𝑎 = 9.36 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠 
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𝑇𝑒𝑠𝑝𝑒𝑟𝑎𝑑𝑜 = (
𝑎 + 4𝑚 + 𝑏

6
) 

𝑇𝑒𝑠𝑝𝑒𝑟𝑎𝑑𝑜 = (
6.00 + 4(6.37) + 9.36

6
) 

𝑇𝑒𝑠𝑝𝑒𝑟𝑎𝑑𝑜 =
40.84

6
 

𝑇𝑒𝑠𝑝𝑒𝑟𝑎𝑑𝑜 = 6.8 𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠 = 𝟔 𝒎𝒊𝒏𝒖𝒕𝒐𝒔 𝒄𝒐𝒏 𝟒𝟖 𝒔𝒆𝒈𝒖𝒏𝒅𝒐𝒔 

 

De acuerdo con el índice de eficiencia general de los equipos, y planificación del ciclo 

PHVA (conjunto de acciones preventivas y correctivas), y la consolidación de un manual BPM, 

mantenimiento de compresores, éstos una vez operativos, pueden ser manejados de manera óptima 

obteniendo, el siguiente índice: 

Se detalla el mismo tiempo de producción, en base al rendimiento de 69,63% con un TUP 

de 9.36 minutos; entonces una vez solucionado mediante la implementación de acciones 

correctivas, se pronostica una eficiencia productiva al 95.84%, con una optimización de 6.48 

minutos. 

 Ilustración 26. Pronóstico de eficiencia productiva. 

 

 

 

 

Elaborado por el autor 
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Mediante regresión lineal se proyecta la eficiencia operativa a lo largo de los días, teniendo 

un promedio de 91.54% durante el resto del mes. Esto se realiza para la estimación de eficiencias 

futuras. Este proceso es de bastante ayuda en la compresión de mejora, declive o estabilidad en la 

eficiencia a largo plazo. 

Ilustración 27. Proyección de eficiencia operativa

 

Elaborado por el autor. 

Al incluir datos históricos y la variable relevante, como la eficiencia operativa; se puede 

desarrollar un modelo por regresión lineal que describa la relación entre las variables después de 

la toma de decisiones. Al evaluar el impacto de la eficiencia, se puede utilizar la información para 

realizar los ajustes en los procesos operativos.  

Se puede determinar que la planificación y evaluación del escenario, se realiza a través de 

proyecciones que pronostiquen una mejora continua, como la identificación de acciones 

correctivas dentro de la operación de equipos, se incrementa la eficiencia y productividad, mejora 

la calidad y la reducción de errores, y beneficia en la optimización de costos y recursos, con el 

objetivo de aumentar la satisfacción del cliente. 
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3.4.13 Discusión  

Después de la planear, hacer, verificar; es importante eliminar las no conformidades 

detectadas; y promover el control e innovación durante el proceso de producción, se obtiene que: 

Una supervisión de manera constante, mientras la planta se encuentra en funcionamiento, 

los equipos siempre presentan una línea de continuidad que muestra todos los parámetros que 

deben encontrarse de manera correcta, por ejemplo: 

a) Entrada de flujo de presión entre 25 a 35 psi (solo en llenadores) (Figura 34) 

b) Presión constante de etapas de Gow 40 no superior a 250 psi. 

c) Entrada de presión de generador de oxígeno a 50 psi. 

d) Entrada de presión de compresores de aire entre 90 a 110 psi. 

e) Presión máxima de cilindros de oxígeno, según capacidad de generador de gases no 

mayor a 2200 psi. (Tecnología PSA) 

Figura 34. Lectura de llenadores Gow 40. 

 

 

 

 

Fotografiado por al autor. 
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f) Todo proceso de control y mantenimiento los compresores se deben encontrar en estado 

de reposo (desconectados). 

Figura 35. Supervisión de compresores de aire. 

 

Fotografiado por el autor.  

Cuando se reporta un bajo rendimiento, actuar de forma pertinente, poniendo en ejecución, 

pruebas de sonido, lectura de desempeño de temperatura y presión, cuando se trata de controlar la 

temperatura; los compresores alertan y seguidamente se apagan cuando sobrepasa la temperatura 

límite de 150 grados Celsius. 

g) En la primera etapa de los llenadores Gow 40, debe tener no máximo a 104 °𝐶. 

h) En la segunda etapa de los llenadores Gow 40, debe tener una temperatura 

recomendable, no mayor a 78 °𝐶. 

i) En la tercera etapa de los llenadores Gow 40, debe tener una temperatura recomendable, 

no mayor a 74 °𝐶. 

j) En la segunda etapa de los llenadores Gow 40, debe tener una temperatura 

recomendable, no mayor a 60 °𝐶 
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Figura 36. Lecturas recomendables en la temperatura de llenadores Gow 40. 

 

 

Fotografiado por el autor.  

k) La temperatura de los compresores de aire, no deben excederse de 85°𝐶, cuando existe 

una anomalía por temperatura, el sistema alerta; es recomendable calibrarlo para evitar 

daños en el rendimiento y calidad de los productos fabricados. 

Figura 37. Temperatura de los compresores de aire. 

Fotografiado por el autor. 

l) La pureza del gas almacenado debe ser mayor a un 94% de pureza, esto garantiza su 

comprobación y calidad mediante un analizador de gases. 

Figura 38. Pureza de producción de gases. 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 
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3.4.14 Actuar: Eliminación de no conformidades. 

Las causas más predecibles a eliminarse son factores tangibles e intangibles; los más 

conocidos durante las fases del mantenimiento preventivo son:  

a) Reemplazo de piezas obsoletas y oxidadas, desgaste o daño de tuercas, o-rings, y 

bandas rotas, y proceso deficiente de distribución de gases por falta de calibración en 

los equipos de producción. 

b) Eliminación de deficiencia operativa, mediante buenas prácticas en el manejo de los 

equipos de trabajo; un sistema de alerta identificado a tiempo ayuda a la prevención de 

errores y costes económicos de mantenimiento en su totalidad. 

 

3.5 Presupuesto. 

Al ser un presupuesto intrínsicamente relacionado y financiado al capital social de la 

empresa, es factible suponer como valor final en préstamo e implementación de nuevas 

adquisiciones tangibles e intangibles, obteniendo un valor de $369.017,30 (Tabla No. 35) 

Según (Vaca et al., 2019) comenta que el VAN Y TIR, son dos indicadores financieros, que 

permiten analizar de manera segura un proyecto de inversión, para obtener de referencia un periodo 

de recuperación del valor invertido.  El VAN es una medida que generalmente indica el valor 

presente de los flujos de efectivo futuros generados por un proyecto, descontados a una tasa de 

descuento apropiada, en este caso la inversión.  

El TIR es la tasa de descuento que hace que el VAN sea igual a cero, es decir; el rendimiento 

esperado de la inversión.  Generalmente se necesita un TIR mayor a la tasa de inversión para 

aceptar la inversión que se propone ejecutar de manera viable.
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Tabla 35. Presupuesto general. 

GESTIÓN DE RIESGOS. Valor unitario Valor Total 

Instalación $               57,00 $                57,00 

Central de alarma 
$            165,00 $             165,00 

Detector De Humo Convencional 
Mircom 4 Hilos Sd 4wp 

$               30,00 
$                30,00 

Extintores  $               31,66 $             158,30 

Capacitación de Gestión de Riesgos. $            750,00 $             750,00 

TOTAL $         1.033,66 $1160,3 

    

DESARROLLO DEL PERSONAL. Valor unitario. Valor Total. 

Equipos EPP $               94,00 $             282,00 

Ventilación  $            100,00 $100,00 

Manual de funciones. $               30,00 $             450,00 

Capacitación de Buenas prácticas de 
fabricación. 

$            750,00 $             750,00 

Protocolo de reciclaje $               80,00 $                80,00 

Sueldo  $            425,00   $          6.375,00  

Alimentación  $            105,00 $          1.575,00 

Transporte $            120,00 $             480,00 

TOTAL  $         1.704,00   $       10.092,00  

   

 

 

 

 

EQUIPOS Valor unitario Valor total 

Analizador de oxigeno   $            320,00   $             320,00  

Medidor de espesor ultrasónico  $            180,00   $             180,00  

capacitación   $            750,00   $             750,00  

Mantenimiento de equipos  $         1.400,00   $          8.400,00  

Montacargas  $            450,00   $             450,00  

Carraca  $               50,00   $                50,00  

Juego de dados  $               55,00   $                55,00  

Instalación   $               120,00   $                720,00  

TOTAL  $         3.245,00   $          10.925,00  

    

MEJORA CONTINUA Valor unitario Valor total 

Protocolo de reciclaje  $            200,00   $             200,00  

Capacitación   $            750,00   $             750,00  

Reglamento de buenas prácticas  $               35,00   $                35,00  

Materiales de limpieza  $               55,00   $                55,00  

TOTAL  $         1.040,00   $          1.040,00  

TOTAL DE INVERSIÓN $ 23.217,30 

CAPITAL SOCIAL DE LA EMPRESA $ 345.800,00 

TOTAL $369.017,30 

 

 

Elaborado por el autor. 
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Tabla 36. Cálculo de VAN, TIR, PIR.  

  2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 

 $    23.217,30 Datos históricos. 1 2 3 

 Inversión Año Año Año Año Año Año Año Año 

Flujo/caja $-369.017,30 
 $ 

34.591,90  
 $ 

19.939,21  
 $ 

573.892,95  
 $   

876.162,66  
 $     

34.016,19  
 $      
308.262,23  

 $    
308.414,61  

 $    
308.566,99  

Flujo caja 
acumulado 

$-369.017,30      
 $      

308.262,23  
 $   

616.676,83  
 $   

925.243,82  

Valor actual  $-369.017,30      
 $      

280.238,39  
 $   

254.888,10  
 $   

231.830,94  

 $-369.017,30      
 $      -

88.778,91  
 $   

166.109,19  
 $   

397.940,14  

           

i 10,0%         

VAN $902.361,80         

TIR 51,27%         

PR 1,34830543         

Elaborado por el autor. 

De acuerdo con el flujo de caja proyectado por la planta industrial Gasec S.A, en base a los flujos estimados en las semanas 

próximas. Se obtiene que el VAN; calculado por : 

𝑉𝐴𝑁 =  ∑
𝐹𝑡

(1+𝑖)𝑡 − 𝐼𝑜
𝑛
𝑡=1   

𝑉𝐴𝑁 =
$308.262,23

(1.10)
+

$308.414,61

(1.10)2
+

$308.566,99 

(1.10)3
− 369.017,30 

𝑽𝑨𝑵 = $902.361,80 𝒆𝒔 𝒓𝒆𝒏𝒕𝒂𝒃𝒍𝒆

𝑻𝑰𝑹 = 𝟓𝟏, 𝟐𝟕%%  𝒆𝒔 𝒗𝒊𝒂𝒃𝒍𝒆 

𝑃𝑅𝐼 = 1 − (−
$88.238,91

 $254.888,10 
) 

𝑷𝑹𝑰 = 𝟏. 𝟑𝟒𝟖𝟑 𝒂ñ𝒐𝒔 (𝟒𝟗𝟔. 𝟒 𝒅𝒊𝒂𝒔) 

𝑃𝑅𝐼 = 1 𝑎ñ𝑜, 4 𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠, 5 𝑑𝑖𝑎𝑠. 



 

Conclusiones. 

a) Para la comprensión de las variables de estudio, y el desarrollo del estado del 

arte fue indispensable un análisis bibliométrico, a través de las bases de datos 

Scopus, Pubmed, y Dimensions, las cuales fueron fundamentales en el 

levantamiento de información teórica, obteniendo un total de 32 artículos 

científicos los cuales se encuentran en 4 idiomas. 

 

b) Se estableció un marco metodológico para la determinación del enfoque y 

diseño del estudio para después ejecutar un procedimiento metodológico por 

PHVA, para el diagnóstico del estado actual de la empresa la cual se llevó a 

cabo con un proceso de observación y práctica y recolección de datos mediante 

un instrumento de evaluación realizada a un total de 15 trabajadores para 

conocer el grado de satisfacción frente al proceso productivo e identificar el 

problema raíz de la deficiencia de productividad. 

 

c) A través de las buenas prácticas de manufactura, se consolida un conjunto de 

actividades operacionales frente al proceso de producción, en el manejo y 

control de equipos y maquinarias para que estos se ejecuten de manera 

eficiente. Este conjunto de protocolos está plasmado en un manual de buenas 

prácticas e inspirado por las normas ISO, el mismo que debe ser implementado 

por el personal operativo. El estudio tuvo un efecto positivo porque la OEE 

(Eficiencia general de los equipos alcanzó de 83.33% a 95.84%, obteniendo 

tiempos óptimos de 9.36 minutos a 6.48 minutos.   
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Recomendaciones 

a) Es recomendable que los criterios de inclusión y exclusión establecidos en el 

estado del arte se lleven a cabo de manera minuciosa,  para obtener una 

información actualizada, fiable y clara debido a que los artículos de 

divulgación científica sustentaran el estudio de investigación. 

 

b) Es recomendable que dentro del marco metodológico se realice una 

descripción de los métodos que se realizarán, para ejecutar de manera eficiente 

las técnicas de recolección de datos, dando como resultado la fiabilidad en los 

resultados obtenidos. 

 

 

c) A través del levantamiento de datos y la evaluación de proceso críticos 

determinados en el trabajo de investigación se determinó la importancia de 

alcanzar una estandarización de un óptimo proceso productivo, es por ello que 

se recomienda realizar la misma metodología en las actividades de la planta 

industrial Gasec S.A, para asegurar una eficiencia operativa. 
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Anexos 

Anexo 1. Resultados de encuesta. 

P-1: ¿Cuál es el nivel de control en la identificación de los puntos críticos dentro 

del proceso productivo? 

Ilustración 28.Satisfacción a control e identificación de puntos críticos. 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

 

P-2: ¿Cómo determina el nivel de capacitación obtenidas en relación con las 

buenas prácticas de fabricación? 

Ilustración 29. Satisfacción a oportunidad de desarrollo del personal. 
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Elaborado por el autor. 
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P- 3: ¿Cuál es el grado de satisfacción ante los procedimientos de inspección y 

control en la operabilidad de equipos y maquinarias?  

Ilustración 30. Satisfacción a monitoreo y control de equipos. 

  

Elaborado por el autor. 

 

P-4: Para la mejora continua ¿Cómo considera el nivel de implementación de 

propuestas que beneficien las actividades dentro del proceso de producción?  

 Ilustración 31. Satisfacción en implementación de mejora continua. 
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Elaborado por el autor. 

P-5: Dentro del proceso de producción ¿Cómo se monitorea el control de calidad 

de la productividad?  
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Ilustración 32. Grado de satisfacción al control de calidad 

 

Elaborado por el autor. 

P-6: Dentro del proceso de envasado ¿Cómo considera la eficiencia operativa del 

proceso de producción?  

Ilustración 33. Grado de satisfacción de eficiencia operativa 

 

Elaborado por el autor. 

P-7: Durante el proceso de producción de envasado de oxígeno ¿Cómo considera 

usted el cumplimiento de normativas en relación con la implementación de buenas 

prácticas de manufactura?  
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Ilustración 34. Grado de satisfacción al cumplimiento de normativas 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

P-8: Dentro de la gestión de desperdicios ¿Cuál es el grado de control ante los 

desperdicios que existen en el proceso de envasado (papeles, etiquetas, cartones, entre 

otros)? 

Ilustración 35. Grado de satisfacción en la reducción y control de desperdicios. 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

 

P-9: ¿En qué grado de satisfacción la implementación de un manual de buenas 

prácticas de manufactura ayudará en las actividades que beneficien el proceso de 

envasado en la planta industrial Gasec S.A.? 

Excelente.
Bueno.

Regular.
Malo.

Pésimo.

0.00%

50.00%

1

Excelente. Bueno. Regular.

Malo. Pésimo.

Excelente.
Bueno.

Regular.
Malo.

Pésimo.

0.00%

50.00%

1

Excelente. Bueno. Regular.

Malo. Pésimo.



170 
 

Ilustración 36. Satisfacción en la implementación de un manual en BPM. 

 

 

 

 

 

 

 

Elaborado por el autor. 

 

P-10: Una vez implementado un manual de buenas prácticas de manufactura 

¿Cómo considera una actualización de las actividades que incidan en la mejora productiva 

dentro del proceso de envasado (siempre con el objetivo de identificar factores limitantes 

que no agilicen la productividad)?  

Ilustración 37. Grado de satisfacción en la actualización de propuesta. 
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Elaborado por el autor. 
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Anexo 2. Permiso de planta industrial Gasec S.A 

Datos: Gases del Ecuador “Gasec. S.A” 

RUC: 099214357600-1 

Departamento de Administración:  
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Anexo 3. Formato de Encuesta.
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Anexo 4. Recolección de datos 

Figura 39. Verificación de expertos. 

Fotografiado por el autor. 

Figura 40. Sede Gasec S.A 

 

 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

 

Figura 41.  Proceso de recolección de datos. 

 

 

 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 
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Figura 42. Manifold de llenado. 

 

 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

Figura 43. Compresores de producción. 

 

 

 

 

 

Fotografiado por el autor. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


