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Resumen 

En la actualidad los retos más importantes que enfrentan las empresas son la 

globalización y competitividad frente a sus pares. Por ello, gran cantidad de organizaciones 

buscan el desarrollo de Manuales basados en Sistemas de Gestión para otorgar un valor agregado 

a los productos puesto que la implementación de estas Normas proporciona una guía en el diseño 

de gestión de los procesos productivos y permiten una mejora continua. 

En el presente trabajo se entendió el estado inicial de la empresa DIVALLO Compañía 

Anónima B.I.C. con lo cual se diseñó un Manual de Procesos con base en la Norma ISO 

9001:2015 para brindar satisfacción a los consumidores mediante procesos de mejora continua 

en el área de fabricación de mascarillas y Buenas Prácticas de Almacenamiento que se 

constituirá en un instrumento eficaz en el que se permitirá evaluar las condiciones y prácticas 

que se involucran en el acopio de materia prima y producto terminado. 

Para el desarrollo de este estudio se realizó un plan estratégico y un diagnóstico inicial 

mediante información recopilada por medio de inspecciones a la fábrica que serán orientadas a 

los colaboradores de la organización teniendo en cuenta el modelo de autoevaluación con el afán 

de establecer el grado de madurez de la fábrica. Con esta información se elaboró un Manual de 

Procesos de fabricación y un Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento con sus 

respectivos procedimientos operativos estándar, registros y cronogramas. Finalmente se realizó 

un análisis de la producción de mascarillas médicas determinando el aumento de la 

productividad al incorporar el Manual de Procesos en el área de producción. 

 

Palabras clave: Manual de Procesos, ISO 9001: 2015, Buenas prácticas de almacenamiento, 

Satisfacción del cliente. 
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Abstract 

Nowadays, the most important challenges companies face are globalization and 

competitiveness against their peers. Therefore, a large number of organizations seek the 

development of Manuals based on Management Systems to provide extra value to the products. 

The implementation of these Standards provides a guide in the design of production processes 

management and allows a continuous quality improvement. 

In the present work, the initial state of the company DIVALLO Compañía Anónima 

B.I.C. was understood to design a Process Manual based on the ISO 9001: 2015 Standard to 

provide satisfaction to consumers through continuous improvement processes in the area of mask 

manufacturing and Good Warehousing Practices, which will be an effective instrument to 

evaluate the conditions and practices involved in the stocking of raw material and finished 

product. 

For the development of this study, a strategic plan and an initial diagnosis were carried 

out using information collected by means of factory inspections that will be oriented to the 

organization's collaborators, taking into account the self-assessment model in order to define the 

factory's degree of maturity. Through this information, a Manufacturing Process Manual and a 

Good Storage Practices Manual were prepared with their respective standard operating 

procedures, records and schedules. Finally, an analysis of medical masks production was 

performed determining the productivity increase by incorporating the Process Manual in the 

production area. 

 

Keywords: Process Manual, ISO 9001:2015, Good Storage Practices, Customer Satisfaction.  



    16 

 

Introducción 

En un mundo empresarial altamente competitivo y cambiante en el ámbito tecnológico, 

es necesaria la implementación de Sistemas de Gestión de la Calidad en las diferentes industrias 

tanto en pequeñas como medianas empresas y se vuelve indispensable el acompañamiento de la 

alta gerencia de la empresa para que se vuelva eficiente, puesto que anteriormente se había 

generado un criterio tradicional erróneo donde la calidad implicaba altos costos pero en 

contraposición de estas teorías las investigaciones sugieren la incidencia sobre la rentabilidad en 

la organización en los altos costos que se involucra al no poseer sistemas de calidad y que 

finalmente generan productos de calidad deficiente (Cámara de Comercio de España, 2017). 

En nuestro país la calidad de un producto se halla regido por el Sistema Ecuatoriano de la 

calidad (SEC) el cual está conformado de un conjunto de procedimientos, procesos e 

instituciones públicas entra las cuales están: Servicio Ecuatoriano de Normalización, Organismo 

de Acreditación  Ecuatoriano (OAE), Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), Comité 

Interministerial de la Calidad (CIMC), Corporación Ecuatoriana de Calidad Total (CECT), que 

se encargan de regular y controlar la calidad en el Ecuador y su objetivo se basa en establecer los 

principios, mecanismos y evaluaciones de conformidad (León, 2011). 

En el Ecuador existen una serie de Normativas relacionadas con la calidad, siendo un 

total de 176 Reglamentos Técnicos Vigentes en catálogo, puesto que mediante la aplicación de 

estos se garantiza que la serie de productos que se ofertan a segmentos de mercados diversos 

cumplan con parámetros de control de calidad, con el afán de no perjudicar la economía de los 

ecuatorianos. Entre todas estas normativas la que se destaca es la implementación de Manuales 

de Producción o Servicios fundamentados en la Norma ISO 9001:2015, los cuales se pueden 
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implementar tanto a pequeñas como medianas empresas (Servicio Ecuatoriano de 

Normalización, 2020).  

Es por este motivo que el presente trabajo de investigación – acción práctica surge con el 

objetivo de entender el estado inicial de la empresa para elaborar instrumentos de mejora para 

que se ejecute la toma de decisiones de manera objetiva. Se parte de la elaboración de un plan 

estratégico, un análisis y evaluación de una inspección a la organización. Además de plantearse 

una serie de soluciones con el afán de tener reducción de la tasa de piezas con fallos en el área de 

fabricación de mascarillas médicas de la Empresa DIVALLO y la pérdida de  recurso económico 

por costos de carencia de calidad en los que se incluye los costes por reparar o hacer un producto 

mal elaborado con el fin de que el producto sea de óptima calidad y se ajusten a  las exigencias 

de los clientes (Panozzo, 2015). 

Antecedentes 

En los siguientes párrafos se describirá el desarrollo del significado de calidad en el 

tiempo y cuál fue su finalidad en ese entonces, para ello se lo dividió en etapas que marcaron 

hitos históricos de la humanidad. 

La calidad es un concepto que se halla estrechamente ligado con la esencia del ser 

humano, desde épocas antiguas que remontan al origen del hombre y con el paso del tiempo 

comprendió que al hacer las cosas bien y de la mejor manera posible se le otorgaba una serie de 

ventajas competitivas frente a sus símiles y en el medio en el cual desarrollaba sus actividades. 

Es así que las culturas como la egipcia empleaban revisores de calidad, para verificar las 

dimensiones de los bloques de piedras calizas para la construcción de pirámides con el uso de 

una cuerda, al igual que la civilización griega que, empleó el concepto de calidad en la 
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determinación de homogeneidad de dimensiones en la elaboración de frisos en los templos donde 

acudían (Cubillos y Rozo, 2009). 

En la época de la edad media aparecieron diversas zonas de comercio que tenían como 

fundamento la reputación de la calidad de los productos que se ofertaban a los consumidores y se 

comenzó a agregar una marca dando paso a la importancia de mantener una reputación, como 

ejemplo se encontraban las sedas de Damasco, porcelanas de China, entre otros productos 

(Cubillos y Rozo, 2009). De acuerdo a De fuentes (1998), para el siglo XIII se inició con la 

conformación de gremios y aprendices que transformaron un cambio importante en ese entonces, 

convirtiéndo a los artesanos tanto en instructores que impartían sus ramas artesanales como en 

instructores de los mismos puesto que poseían gran conocimiento en su trabajo, producto y 

clientes a quienes los ofertaban. 

Mientras que en el siglo XVII se inició la separación entre el área rural y la ciudad, 

puesto que se da paso en el ámbito productivo al desarrollo del comercio internacional bajo un 

estricto control tanto de la materia prima como el producto elaborado, con ello los artesanos 

tuvieron que migrar a las grandes ciudades y se empiezan a concentrar en estas regiones. En esta 

época aparece la figura de los mercaderes quienes compraban las artesanías fabricadas por los 

artesanos, permitiendo de esta manera que los artesanos se dediquen de manera única a las tareas 

productivas. Este periodo marca el preludio a la Revolución Industrial y con esta el inicio de la 

producción en masa, la calidad del producto final tenía que ver mucho con la destreza del 

artesano y la reputación del mismo (Penacho, 2000). 

Con la llegada de la primera Revolución Industrial entre 1733-1780 aparecieron las 

primeras máquinas y fábricas. Esto marca un hecho de relevancia donde los trabajadores pasan 

de ser artesanos independientes y autónomos a depender de un patrono. De modo que la calidad 
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de los productos manufacturados ya no guarda relación del artesano-obrero y más bien se regía 

principalmente al precio. Así mismo, para obtener un beneficio este iba a depender de la 

capacidad de producción y no tanto de su distribución,  además aparece el salario como un 

componente económico adicional que se relaciona directamente con la producción mercantil 

(Penacho, 2000). Como punto relevante para el concepto de la calidad de ese entonces, es la 

inspección que se empleaba simplemente para detectar aquellos productos que no cumplían 

patrones deseados y que no lleguen hasta el consumidor (Garvin, 1988). 

Iniciando la época del siglo XIX se realizó investigaciones para perfeccionar los 

desempeños de las fábricas y es así que en Estados Unidos la administración científica al mando 

de Frederick W. Taylor hizo importantes avances en el incremento de la productividad puesto 

que observó tiempos además de movimientos en los empleados y como resultando de este 

minucioso análisis es la descomposición de un empleo dado, en un conjunto de tareas 

especializadas y con esto, se crearon departamentos de calidad que cumplían la inspección de 

cada artículo elaborado  y separado de la manufactura, es decir que los recursos invertidos al 

desarrollo continuo de investigaciones fueron grandes para dar respuesta a los problemas de las 

industrias tanto de calidad como de productividad (Izar y González, 2004). 

A diferencia de la anterior etapa, en la Segunda Guerra Mundial el fin que se buscaba fue 

proporcionar armamento bélico cuyo costo no era relevante, sino que más bien requerían gran 

cantidad de producción con una disminución en el tiempo de producción y con ello ofrecer un 

amplio número de armamento además de productos eficaces (Cubillos y Rozo, 2009). 

Posterior a ello, llegó la terminación de la Segunda Guerra Mundial y de acuerdo a Evans 

y Lindsay (2008),  la calidad optó por dos caminos diversos, por ejemplo en el Occidente se 

fundamentó en la inspección, además de la producción en grandes cantidades para la satisfacción 
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del mercado, mientras que al otro lado del mundo Japón inició un proceso de crecimiento 

luchando particularmente por la calidad, donde cambió su concepción de pensamiento y  a lo 

largo de la década de los cincuenta se fundamentó la producción correcta de productos desde el 

principio.  

Una vez culminada la década de los setenta surgieron grandes avances que se conoce 

hasta hoy tanto en fundamentación teórica como conceptual, posterior  a esta década la 

implementación de esquemas económicos a nivel mundial influyeron al desarrollo en el ámbito 

de la calidad denominado “Proceso de Calidad Total” y en los que se busca la calidad en todos 

los ámbitos dentro de las empresas independientemente de la actividad que realizaban, es decir 

que todo el personal estaba incluido sin importar el área en el cual se desenvolvían, 

adicionalmente los empleados que se dedicaban al área de investigación del mercado debían 

escuchar las opiniones de los consumidores con el afán de que esas ideas estén inmersas en el 

proceso de desarrollo del producto para satisfacer a los clientes y con ello la calidad ya no solo 

quedó limitada a la línea de la manufactura sino que se veía al sistema como a un todo (Cubillos 

y Rozo, 2009). 

Finalmente, desde la década de los noventa se marcó el inicio de la cuarta etapa que se 

caracteriza como una mejora continua en todo lo que engloba la calidad total  y la competencia 

se torna cada vez más compleja en un mundo globalizado. Como punto adicional importante, la 

industria occidental inicia un declive  en áreas donde poseía el liderazgo como automóviles, 

aceros, etc,  y  proporciona adiestramiento de líderes de calidad para potenciar el proceso y como 

objetivo busca la satisfacción del consumidor, disminución sistemática de costos, prevención de 

fallas, generación de competitividad, además de percibir un incremento en las utilidades 

(Cubillos y Rozo, 2009). 
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Es así que las organizaciones han decidido implementar la gestión de calidad y 

particularmente  Latinoamérica se convierte en una gran herramienta transcendental para lograr 

alcanzar objetivos organizacionales, con la cual se pueden mejorar considerablemente la 

rentabilidad y disminuir costos a la empresa; sin embargo, una gran cantidad de empresas en 

Latinoamérica no se encuentran comprometidas en desarrollar una buena gestión debido a los 

altos costos de inversión que esto implica (Heshiki, 2019).   

En Ecuador, cada vez más empresas se suman a incorporar instrumentos de mejora 

continua como manuales de gestión de calidad. Investigaciones realizadas en Ecuador revelan 

que las empresas que incorporaron manuales de sistemas de calidad tienen mejores promedios de 

desempeño en la planeación, liderazgo y gestión de calidad, que las empresas que no han 

incorporado una gestión de calidad, lo que muestra la gran importancia y muchos beneficios de 

estas implementaciones entre las empresas ecuatorianas (Benzaquen y Pérez , 2016). 

Planteamiento del Problema  

La implementación de instrumentos de mejora basados en un sistema de gestión de calidad 

conforme a una norma internacional es de gran trascendencia para una empresa, por lo cual con 

este trabajo de investigación se definirá una base sólida, eficaz y competitiva en los procesos de 

fabricación, incentivando una mejora continua y trabajando de manera directa sobre las 

necesidades de los consumidores estimulando la competitividad de la organización (Arias, 2012). 

Además, teniendo en cuenta que en Ecuador se rige en la Normativa del ente regulador que 

es la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, para todos los 

establecimientos de elaboración de dispositivos médicos debe contar con Buenas Prácticas de 

Almacenamiento que son una pieza muy importante de un Sistema de Calidad, las cuales son 

revisadas en controles posteriores a estos establecimientos, generan la necesidad de que las 
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empresas que inician con sus actividades económicas referentes a estas áreas estén preparadas para 

estos retos. Por lo general, las empresas que inician desconocen de todos los requisitos que deben 

implementar para su ejercicio de actividades y se ven bombardeadas por las regulaciones cuando 

se enteran al contratar a representantes técnicos con experiencia para que les guíen.  

La finalidad de este estudio de investigación – acción práctico es comprender el estado 

inicial de DIVALLO Compañía Anónima B.I.C. para determinar un instrumento de mejora, los 

cuales buscan mejorar la calidad de sus productos terminados y cumplir con las regulaciones 

sanitarias vigentes. La investigación se lleva a cabo en las instalaciones de la empresa donde se 

fabrican las mascarillas médicas. Para recolección de datos se realiza un plan estratégico y una 

inspección inicial en donde se utiliza la observación no estructurada, revisión de documentos y 

discusión de equipo con los trabajadores. Comprender el estado inicial de una empresa es entender 

su entorno, al igual que las fortalezas, debilidades y sus procesos, lo que permite desarrollar 

mejoras.    

Justificación 

En la época de la globalización, desde la Segunda Guerra Mundial, se ha acelerado el 

ritmo de competencia entre las industrias y sus productos. Este crecimiento ha provocado una 

cadena de cambios en los procesos comerciales de las empresas, en las que la implementación de 

altos estándares internacionales para el sistema de gestión se impone como una decisión crítica 

en las organizaciones para sobrevivir ante la competencia (Elfianus y Rahmat, 2018). Es así que 

los diversos sistemas de gestión de todo el mundo tienen como meta común la mejora continua 

con sus principios, valores y la implementación del ciclo planear, hacer, revisar y actuar o en 

inglés plan-do-check-act (PDCA cycle) (Domingues, Sampaio, & Arezes, 2016).  
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Los sistemas de calidad fundamentados en la ISO 9001 brindan un norte y un vínculo de 

entendimiento entre los consumidores y las principales falencias de los productos ofertados, 

además de incentivar la toma de nuevas estrategias que permiten mejorar el desarrollo de los 

procesos, entre ellos se pueden nombrar un adecuado manejo de recursos, logística, tecnología, 

inventarios y almacenes, generando un adecuando crecimiento a través de la comunicación de 

todos sus procesos.     

En la actualidad las empresas deben ofrecer además de precios asequibles a sus 

consumidores, la garantía de productos de buena calidad mediante la incorporación de manuales 

basados en la ISO 9001:2015 como estándar internacional, en los que se permite una mejora en 

los períodos de entrega y la disminución de la cantidad de piezas defectuosas en el área de 

producción.  

Es por ello que la Empresa DIVALLO Compañía Anónima B.I.C. localizada en la 

parroquia Calderón, en el sector de Zabala en el afán de proporcionar equipos de protección 

personal acorde a altos estándares internacionales, se dio cuenta de la necesidad de que se 

diagnostique la situación actual de la misma, referente al desarrollo de instrumentos de mejora. 

Cabe recalcar que los instrumentos de mejora aparte de ser piezas importantes del sistema integral 

de calidad, en el Ecuador es una reglamentación de carácter obligatorio exigida por la ARCSA 

inspeccionada y evaluada en control posterior a los establecimientos de fabricación de dispositivos 

médicos. 

Preguntas de Investigación 

1. ¿Cuál es el estado inicial de la empresa? 

2. ¿Cuáles son los problemas de calidad en la producción de mascarillas? 

3. ¿Cómo analizar la producción para verificar si existió mejora de calidad? 
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Objetivos 

Objetivo General 

Comprender el estado inicial de la empresa DIVALLO COMPAÑIA ANÓNIMA B.I.C. 

para diseñar un Manual de Procesos de fabricación de mascarillas con base en la Norma ISO 

9001:2015 y un Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento. 

Objetivos Específicos 

1. Identificar problemas de calidad en la producción de mascarillas como aporte del 

investigador al Manual de Procesos de fabricación de mascarillas para aumentar la 

calidad del producto final. 

2. Analizar la producción mediante las unidades reprocesadas y desechadas durante la 

implementación del Manual de Procesos en el área de fabricación para verificar mejoras 

de calidad y mostrar resultados.  

Estado del Arte 

Viabilidad 

La empresa DIVALLO inicia la etapa de producción de prueba en los meses de mayo a 

julio de 2021, tiempo en el cual se puede realizar la investigación. 

Trabajos Similares 

El trabajo de Sánchez y Montero (2016), elabora una política de calidad y procedimientos 

de calidad con el fin de brindar una gran ventaja que permite destacar del resto de empresas 

dentro de su sección de mercado; además establece que el sistema de calidad tiene los siguientes 

beneficios: calidad de los productos y o servicios de la organización son mejorados y tienen 

mayor eficiencia, visión de calidad en las organizaciones, fomentan una mejora continua en sus 

eslabones internos como externos, ahorro en costos y aumento en  clientes generando mayores 
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ingresos a la empresa, aseguramiento  del cumplimiento ante la Agencia reguladora, aumento de 

la productividad, eficiencia debido a un trabajo enfocado a procesos, detección de procesos 

engorrosos que no agregan valor. 

En el estudio que realizó Félix (2020), en el cual se estudia la aplicación y el impacto de 

la ISO 9001:2015 sobre indicadores de gestión de la organización para lo cual se tomó una 

muestra de 40 colaboradores de esta organización y el método que se empleó fue un método 

inductivo en el que se analizó la norma ISO 9001:2015 y adicionalmente se aplicó hojas de 

cálculo de Excel para cálculos de varianza para la obtención de alfa Cronbach de 0,7974 

garantizando su confiabilidad, se concluyó la gestión de la organización está influenciada por la 

inadecuada aplicación del Sistema de Calidad. 

Otro importante estudio es el de Conde y Quilambaqui (2013), en el cual establece un 

manual de procesos de fabricación en base a la ISO 9001 del área de producción, en el cual las 

tareas de las personas involucradas en el área de producción son delimitadas para evitar 

confusión o duplicidad de actividades y por ende aumentar la eficiencia y eficacia de la empresa 

siempre teniendo en cuenta la calidad. Al desarrollar el manual de procesos de fabricación la 

empresa concluyó la inexistencia de muchas actividades, ignorancia de responsabilidades y por 

ende gasto de recursos y fuerza laboral.  

Rizzo y Bracco (2019), proponen en su trabajo de investigación una implementación de 

BPA en una empresa que realiza actividades de importación y comercialización de insumos 

médicos en Guayaquil, Quito y Cuenca con el objetivo de conseguir la certificación del ente 

regulador ARCSA y así garantizar la calidad de sus productos. Obteniendo como resultado la 

evaluación de las no conformidades de las tres sucursales, en la de Guayaquil un porcentaje de 

cumplimiento del 70% y en las otras dos sucursales de la Sierra un porcentaje de cumplimiento 
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del 25% respecto a la normativa de BPA. Además, presentaron una propuesta económica para 

subsanar las no conformidades encontradas.   

En el trabajo de investigación de Diagnóstico, propuesta e implementación de BPA en la 

Farmacia y Bodega del Área de Salud Nº 21 de Calderón de acuerdo a la “GUÍA PARA LA 

RECEPCIÓN Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN EL MINISTERIO DE 

SALUD PÚBLICA” de Lorena Pulupa Muzo (2015), se realizó un diagnóstico inicial de la 

Bodega y Farmacia mediante la Guía de Inspección de Buenas Prácticas de Almacenamiento 

para Productos Farmacéuticos. Obtuvo como resultado que las no conformidades encontradas 

fueron del 57.1%, por lo cual se generó un manual de POES con el objetivo de mantener la 

eficacia, calidad y seguridad de las medicinas manteniendo un correcto almacenamiento. 

Marco Teórico 

Calidad 

De acuerdo a Rosero y Portero (2017), la calidad se presenta como dos aspectos comunes: 

el primero es independiente de la naturaleza del ser humano y la segunda es una realidad objetiva, 

dando como resultado que la calidad tiene un aspecto subjetivo. Así mismo, Herrera (2008), 

menciona que, en la actualidad la definición de la calidad es de gran relevancia dentro de la 

actividad empresarial, que se enfoca en brindar un buen servicio al cliente, satisfaciendo y 

superando las expectativas del mismo. Es por ello que a través del tiempo el término de calidad ha 

trascendido en un estado vital para el desarrollo de las empresas y así entran en un grado de 

competitividad con otras, ofreciendo sus servicios de manera óptima a través de constantes 

mediciones.  
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Según García (2007), la calidad supone que el servicio y el producto debe cumplir las 

funciones y especificaciones de los consumidores, de manera eficaz y ágil. Garantizar el producto 

y servicio óptimo que cumpla con las normas de La International Standar Organization (ISO). 

Sistema de Gestión de Calidad  

Según Gaspar (2007), el sistema de gestión de calidad, fue establecido con el tiempo 

debido a que el mercado de bienes y servicios, se ha vuelto más exigente y competitivo en 

proveer productos y servicios con mejor calidad, por lo cual el sistema de gestión de calidad 

tiene el propósito de establecer una estructura de actividades que permite la flexibilidad en la 

información que debe mantenerse documentada. Según el manejo eficaz a través de procesos y 

subprocesos administrativos; modelos sistemáticos enfocados en el mejoramiento continuo, que 

permite lograr ventajas competitivas. Los principales principios de la gestión de calidad son 

requerimientos del cliente, mejora continua, medidas tomadas en evidencia, compromiso de todo 

el equipo de trabajo y supresión de desperdicios. 

Principales Ventajas y Riesgos de la Gestión de Calidad  

Las principales ventajas de la gestión de calidad son diversas entre las cuales podemos 

destacar la mejora continua de los servicios prestados o productos ofertados, la trasparencia de 

los procesos y subprocesos, acreditación de normas, cumplimiento de metas empresariales, 

integración de trabajadores con una meta en común, atención al cliente, adquisición de insumos 

acorde a necesidades y personal capacitado en cada área. 

De acuerdo a la Escuela Europea de Excelencia (2017), los principales riesgos, es el 

análisis equivoco al momento de plantear acciones preventivas a las no conformidades. También 

se puede proporcionar oportunidades que surgen de los riesgos y así una oportunidad puede 

lograr un resultado previsto. 
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ISO 9001:2015 

Según Cruz, López, & Ruiz (2016), la norma ISO 9001:2015 establece un modelo en 

consenso internacional, con el propósito de promover la cultura de buenas prácticas, 

suministrando cimientos sólidos para la gestión de calidad tomando en cuenta las actividades y 

procesos que engloban a obtener resultados que satisfagan las necesidades de las partes 

interesadas. Además, Becerra, Andrare, & Díaz (2018), comenta que la norma ISO 9001:2015 es 

constantemente regulada incrementando niveles de calidad y competitividad interna y externa, 

optimizando su productividad, reduciendo costos, tiempos, garantizando que los artículos o 

servicios ofertados cumplan con los requisitos definidos, priorizando siempre al consumidor. La 

norma actual vigente, proporciona información sobre las actividades y procedimientos de manera 

clara y concisa, llevando un control constante de la misma de forma que aumente la fiabilidad de 

la empresa y sus servicios o productos. Las empresas que implementan la Norma ISO 

9001:2015, la aplican como estrategia de organización, incrementando su productividad, 

reduciendo costos y optimizando el tiempo, con el fin de generar beneficios a corto o largo plazo. 

La Organización Internacional de Normalización (ISO) implementó estándares para que 

las empresas de todo el mundo unifiquen criterios de estructura y terminología que les ayude a 

implementar un sistema de gestión de calidad. Los principios de gestión de calidad son los 

siguientes: Enfoque al cliente; Liderazgo; Compromiso de las personas; Enfoque a procesos; 

Mejora; Toma de decisiones basada en la evidencia y Gestión de las relaciones (ISO, 2015). 

Ciclo PHVA 

En la figura 1 se puede observar el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) el 

cual es aplicable a cada proceso y engloba a todo el sistema de gestión de calidad. Los número 

entre paréntesis de la figura 1 pertenecen a los capítulos de la ISO 9001. 
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Figura 1  

Ciclo PHVA 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Figura tomada de la Norma ISO 9001:2015, pág. 9. 

Gestión por Procesos 

La identificación de los procesos en la organización es muy importante y se utilizan para 

conocer las actividades necesarias para aumentar eficiencias, mejorar recursos, disminuir 

repetitividades y tiempo.  Los procesos deben tener una finalidad, presentar límites de comienzo 

al igual que fin, dar cabida a ser representados gráficamente, controlar su desarrollo por medio 

de indicadores, concientizar a los responsables de realizar con eficiencia los procesos, levantar 

información documentada la cual servirá para validar los procesos (Camisón, Cruz, & González, 

2006). La figura 2 detalla la representación esquemática de la gestión por procesos. 
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Figura 2 

Representación esquemática de los elementos de un proceso 

 

 

 

 

 

 

Nota. Figura tomada de la Norma ISO 9001:2015, pág. 9. 

Mejora Continua  

Según Bolaños (2015), en la actualidad debe ser importante la innovación de aprendizaje 

organizacional, la organización debe enfocarse en actualizar continuamente su sistema de gestión, 

lo cual debe incluir: 

• Mejorar los productos y servicios considerando necesidades y perspectivas futuras.  

Solucionar, o disminuir efectos no deseados.  

• Mejorar la eficiencia del sistema de calidad.  

Análisis FODA 

El análisis FODA es fácil de entender en un diagrama simple, puede ser aplicado a 

cualquier nivel de una organización. Este tiene como objetivo identificar las fortalezas y 

debilidades de una organización al igual que las oportunidades y amenazas del ambiente. 
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Teniendo identificados estos factores se desarrollan estrategias que puede aprovechar las 

fortalezas, eliminar las debilidades, aprovechar las oportunidades o contrarrestar las amenazas. 

Las fortalezas y debilidades dependen de todos los aspectos de la organización que cubren, por 

ejemplo, personal, instalaciones, ubicación, productos y servicios. Las oportunidades y amenazas 

dependen de los aspectos políticos, económicos, sociales, entorno tecnológico y competitivo 

entre otros (Dyson, 2004).  

Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) 

Las Buenas Prácticas de Almacenamiento es una parte importante de la calidad, en donde 

da los lineamientos para que los productos en bodega sean correctamente almacenados para 

mantener inalteradas sus propiedades y evitar que los consumidores obtengan productos de menor 

calidad (World Health Organization, 2019).  

Las BPA son de carácter obligatorio para empresas farmacéuticas tales como casas de 

representación, distribuidoras, empresas logísticas o de almacenamiento. También para 

distribuidoras de gases medicinales y casas de representación, distribuidoras, comercializadoras 

de dispositivos médicos y/o reactivos bioquímicos de diagnóstico in vitro para uso humano.  Cabe 

resaltar que no se exceptúan establecimientos públicos o privados (ARCSA, 2020). 

Reglamento de Buenas Prácticas de Almacenamiento 

La Ley Orgánica de la Salud en su artículo 179 expresa que las casas de representación y 

distribuidoras de productos dentales, dispositivos médicos, reactivos bioquímicos y de 

diagnóstico, para sus labores deberán obtener el permiso del ARCSA. Con esta disposición el 

ARCSA emite la NORMA TÉCNICA DE BUENAS PRÁCTICAS A ESTABLECIMIENTOS 

FARMACÉUTICOS, Resolución de la ARCSA 2, Registro Oficial Edición Especial 455 de 19-

mar.-2020, Ultima modificación: 26-nov.-2020, en la cual establece todos los artículos que deben 
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cumplir las empresas que almacenan dispositivos médicos, entre los cuales resalta el Art 4 donde 

abarca los requisitos mínimos que un establecimiento debe tener. El CAPÍTULO IV trata del 

personal que labora en el establecimiento, abarca desde el artículo 5 al 18. Estos artículos describen 

las funciones, destrezas y conocimientos que deben poseer y/o adquirir el representante técnico 

para garantizar el cumplimiento de las normas de Buenas Prácticas de Almacenamiento. Además, 

abarca ámbitos como: la capacitación, los exámenes médicos que deben implementar los 

establecimientos. Finalmente, describe los procedimientos que se deben llevar a cabo, en el caso 

de que exista alguna situación crítica (por ejemplo, la afectación del personal por alguna 

enfermedad transmisible o lesión abierta), y la indumentaria que debe llevar el personal que 

incluye implementos de seguridad industrial dependiendo de las actividades inherentes de los 

trabajadores (ARCSA, 2020). 
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Método 

Metodología de la Investigación 

En el presente trabajo se adoptó la investigación - acción práctico, la cual es de carácter 

cualitativo. La finalidad de este tipo de investigación es solucionar problemáticas de una 

colectividad ligada a un ambiente, en este caso una empresa tiene el objetivo de concientizar el 

proceso de cambio y el aprendizaje de los participantes, para lo cual se necesita la total ayuda de 

todos los actores involucrados ya que son los que conocen el proceso a modificar (Hernández, 

Fernández, & Baptista, 2014). 

En la primera parte de esta investigación se identificó el problema, para lo cual se revisó 

bibliografía para entender deficiencias en el conocimiento del mismo. Además, se revisó 

requisitos sanitarios vigentes para conocer que lineamientos deben cumplir las empresas de 

dispositivos médicos. Se encontró la “Guía de verificación de buenas prácticas de 

almacenamiento, distribución y transporte para establecimientos farmacéuticos y 

establecimientos de dispositivos médicos”, la cual es usada por la entidad reguladora sanitaria 

ARCSA al momento de realizar las inspecciones. A partir de este documento se elaboró la guía 

de inspección inicial. 

La segunda parte consistió en elaborar objetivos y acciones del plan metodológico y se 

recolectó información de la situación actual de la empresa. Se realizó el plan estratégico el cual 

fue discutido y estructurado con la alta gerencia y empleados, concientizando la importancia de 

las estrategias definidas. No se contempla en el alcance de este trabajo realizar todas las mejoras 

que se propone en el plan estratégico, solamente las que se muestran en este trabajo. 

Consecuentemente, se completó la guía de inspección inicial con los empleados de la empresa 

para obtener información sobre el grado de madurez en Buenas Prácticas de Almacenamiento. 
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En todos los pasos de recolección de datos se usó observación no estructurada y la discusión de 

equipo con los trabajadores. 

La tercera parte consistió en elaborar el Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento 

con sus procedimientos, cronogramas y registros con la ayuda de todos los trabajadores teniendo 

en cuenta la información de la inspección inicial y los propósitos de la empresa. También se 

elaboró el Manual de Procesos de fabricación de mascarillas. Al no disponer de manuales de las 

máquinas de mascarillas se trabajó con un técnico de Rusia que brindó la inducción para realizar 

el procedimiento de uso de las máquinas de mascarillas. Se acopló varios aportes del jefe de 

mantenimiento, se identificó defectos y se dio soluciones de control de calidad para el producto 

terminado en los procedimientos. Por último, se socializó con todos los trabajadores los 

manuales creados para su inmediata ejecución. 

En la cuarta parte se realizó un análisis de producción en la cual se tomaron datos antes 

de implementar los manuales propuestos y después de implementarlos. Los datos comparados 

del antes y después de la implementación fueron unidades procesadas, mascarillas desechadas 

por fallo de máquina, mascarillas desechadas por fallas en calidad de materia prima, mascarillas 

para reproceso y producción empacada para constatar mejoras en la calidad del producto final. 

Este análisis se realizó a modo de validación de mejoras y se informó de los resultados 

obtenidos.  

El alcance de este trabajo no contempla la validación del método. Esta validación se la 

deberá llevar a cabo cuando la empresa empiece a comercializar sus productos y se someta a la 

regulación de la entidad sanitaria competente. A continuación, en la figura 3 se presentan los 

principales pasos que se realizará en la investigación. 
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Figura 3  

Principales pasos de la investigación 

  

Muestra  

La muestra de la investigación es homogénea es decir solo a los trabajadores de la 

empresa DIVALLO. Lo que comprende a 10 personas que corresponde al personal con el cual 

cuenta la empresa al momento de realizar la investigación. Los datos recolectados de la muestra 

serán tomados en el lugar donde se fabrican las mascarillas. 

4. Se retroalimenta

Se evalua la mejora de producción Se informa resultados

3. Se desarrollo el plan

Se elaboran manuales con el 
aporte de los empleados.

Se aporta soluciones de 
control de calidad

Se socializa y concientiza 
sobre los manuales 

implementados

Se repite acciones hasta 
cumplir objetivos de 

investigación

2. Se elabora el plan metodológico

Se define objetivos y acciones Se recolectan datos de la situación actual

1. Se identifica el problema

Se recolecta información Requisitos sanitarios vigentes Planteamiento del problema
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Contexto de la Organización  

Antecedentes Generales 

DIVALLO empresa filial de LLC KUPOL Rusia, es una empresa ecuatoriana dedicada a 

la fabricación de mascarillas médicas, ropa hospitalaria, sábanas hospitalarias e importadores de 

Spondbond y Meltblown (SMS), materia prima para insumos médicos de alta calidad. La 

empresa inició sus actividades comerciales desde el 14 de agosto del 2020 para realizar trámites 

de importación de equipos y materia prima de Rusia. Actualmente la empresa se encuentra 

tramitando el registro sanitario de mascarillas médicas, instalando y realizando el debido 

mantenimiento a las máquinas para su próxima apertura oficial de funciones. 

Layout de la Fábrica 

El Layout de la fábrica se la realizó asegurando el mejor uso del espacio, optimizando el 

recorrido de materia prima en una disposición tipo U como se dispone en la figura 4.   

Figura 4 

Layout de la empresa 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Distribución de las áreas de la empresa. Elaboración propia.  
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Productos Actuales de la Empresa 

La mascarilla médica de DIVALLO, es un producto no estéril de alta calidad elaborado 

en material textil no tejido. Las capas de nuestra mascarilla se unen entre sí a lo largo de los 

bordes mediante soldadura ultrasónica por puntos. El producto está equipado con un clip nasal de 

plástico de 100 mm de largo. En la figura 5 se puede observar como la mascarilla está 

conformada por tres capas de Spunbond SMS. La primera y tercera capa tienen una densidad 

12/25 g/m2 y la capa de la mitad dispone de una densidad de 15/25 g/m2. Retiene las partículas 

más pequeñas y está diseñada para proteger el sistema respiratorio.  

Figura 5 

Capas de la mascarilla médica 

 

     

 

 

 

 

 

 

Nota. Diferentes densidades de las capas Spunbond de la mascarilla médica. Tomada de 

DIVALLO. (2021). Brochure.  
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El material SPUNDBOND se utiliza para la producción de equipos de protección 

individual desechables. Se sienten como tejidos naturales y no provocan una reacción alérgica 

durante su uso.  La baja densidad del material se complementa con una mayor resistencia. Los 

materiales repelen la humedad y son resistentes a la condensación. Se disponen los siguientes 

colores de la figura 6.  

Figura 6 

Colores disponibles de mascarillas 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Tomada de DIVALLO. (2021). Brochure.  

Mapa de Procesos 

Conjuntamente con los empleados y directivos de DIVALLO Compañía Anónima B.I.C. 

se realiza el mapa de procesos de la figura 7 que más se acerca a la realidad inicial de la empresa, 

interrelacionando sus procesos y recursos, generando valor agregado a sus productos y 

satisfacción al cliente.   
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Figura 7 

Mapa de procesos de la empresa DIVALLO C.A. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Elaboración propia. 

Proceso Productivo 

Al realizar el Manual de procesos para la fabricación de mascarillas, fue necesario 

detallar y definir las actividades de la fabricación de mascarillas. Las actividades de la 

fabricación de mascarillas son las siguientes: 

• Analizar el pronóstico de la demanda para determinar la planificación diaria requerida de 

número de máquinas a usar y jornadas de trabajo necesarias. 
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• Se registrará en el encabezado del Registro de producción diaria DIV-REG-FM-002 y en 

el pizarrón de producción las unidades diarias a alcanzar. 

• Se realiza el pedido al Jefe de Mantenimiento y Bodegas de las cantidades de materia 

prima necesarias y se llena el Registro de permanencia de lotes DIV-REG-AL-002.2. 

• Realizar el mantenimiento de las máquinas según el Cronograma de mantenimiento DIV-

REG-MM-016.2. 

• Los operadores proceden al encendido y uso de la máquina según el POE de máquinas de 

mascarillas DIV-POES-MM-016. 

• Encender la máquina de ultrasonido, esta se muestra en la figura 8.  

Figura 8 

Máquina de ultrasonido 

 

   

 

 

 

Nota. Elaboración propia.  

La empresa dispone de dos tipos de máquinas de mascarillas, la semiautomática que se 

muestra en la figura 9 y la automática en la figura 10. 
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Figura 9 

Máquina de semiautomática de mascarillas 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Elaboración propia. 

• Antes de iniciar el proceso los operadores deben estar bien uniformados como se 

visualiza en la figura 10 y siguiendo las directrices del Manual de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento numeral 5.1 De las disposiciones generales para el personal. 

Figura 10 

Operadores uniformados trabajando en máquina automática de mascarillas 

 

 

 

 

 

Nota. Elaboración propia. 
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• Deben limpiar el área de trabajo según el POE de limpieza DIV-POES-LI-001 y verificar 

constantemente el suministro de elástico de la máquina para evitar nudos y paros 

productivos. Si presenta nudos como en la figura 11 se debe parar inmediatamente la 

máquina y proceder a desenredar. 

Figura 11 

Nudo de elástico en alimentación de la máquina de mascarillas 

  

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Elaboración propia. 

• El operador que alimenta la máquina debe revisar los defectos de materia prima 

detallados en el Anexo 1 del Manual de procesos para la fabricación de mascarillas 

(Anexo A). 

• El operador que recibe el producto terminado debe revisar los defectos detallados en el 

(Anexo 2) del Manual de procesos para la fabricación de mascarillas (Anexo A).  
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• Una vez revisado el producto se procede a empacar el producto en su empaque primario y 

secundario.  

• Al final del día se tomará la lectura en la interface de la cantidad de mascarillas 

procesadas, registrar y resetear el contador de la máquina con la opción eliminate, como 

se muestra en la figura 12. 

Figura 12 

Interfaz gráfica del contador de la máquina de mascarillas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Elaboración propia. 

• Además, el Jefe de producción todos los días al finalizar la jornada de trabajo registra los 

valores de unidades producidas, desechadas y de reproceso en el Registro de producción 
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diaria DIV-REG-FM-002 y coloca los productos elaborados en el transcurso del día en el 

área de cuarentena hasta realizar la entrega.  

• El Jefe de producción llenará el registro para recepción de producto del área de 

producción DIV-REG-RE-010.5. 

• Los productos se mantendrán en el área de cuarentena hasta que el certificado de calidad 

sea aprobado y el Jefe de Mantenimiento y de Bodegas reciba.  

• Se ubican las cajas con los productos en el sitio que les corresponden y se llena el 

Registro de permanencia de lotes DIV-REG-AL-002.2. 

• Cada día al finalizar la jornada el Jefe de producción, analiza la producción del día y 

toma medidas para alcanzar las metas de producción. También analiza las cantidades de 

mascarillas con reproceso, para asignar operadores al siguiente día, los cuales se 

encargarán de reprocesar colocando las mascarillas que presenten defectos de soldadura 

en una esquina del elástico a las máquinas semi-automáticas. 

• Las mascarillas desechadas son puestas a disposición del encargado de limpieza como 

material de limpieza desechable y así evitar desperdicios. 

• El Jefe de producción realiza la inspección al azar de las operaciones que realizan los 

operadores con el fin de detectar y entrenar de manera continua a los operadores en sus 

actividades para evitar que se generen defectos y problemas de calidad.  

• Asignar en el Programa de Capacitaciones DIV-REG-CE-005.3 las inducciones 

necesarias para mitigar deficiencias encontradas en el proceso de control de la 

producción.  
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Plan Estratégico  

Primeramente, se sensibilizó a todos los integrantes de la empresa sobre la importancia de 

elaborar un plan estratégico, luego se creó una carpeta en la nube donde se alojaron y 

actualizaron los documentos. Después se realizó discusiones sobre el futuro de la empresa 

tomando en cuenta escenarios desfavorables para encontrar posibles amenazas y se realizó la 

construcción colectiva del plan estratégico y su concientización. 

• Misión: Somos una empresa ecuatoriana filial de LLC KUPOL Rusia, que fabrica 

dispositivos médicos, buscando los más altos estándares de calidad, para el mercado 

nacional e internacional, para brindar el mejor producto a nuestros clientes.  

• Visión: Ser una empresa líder en el mercado nacional como internacional, con la mejor 

calidad en sus productos, en un ambiente de mejora continua, excelente ambiente laboral 

e implementando sistemas de gestión de calidad. 

Objetivos Estratégicos 

• Liderar la producción de dispositivos médicos, asegurando en nuestros trabajadores una 

capacitación continua para satisfacer las necesidades del cliente. 

• Ofrecer productos de alta calidad a nuestros clientes nacionales e internacionales. 

• Disponer de la mejor materia prima para la fabricación de dispositivos médicos. 

• Implementar sistemas de gestión de calidad y buenas prácticas de manufactura.  

Organigrama de la Empresa 

El organigrama de la empresa de la figura 13 fue desarrollado conjuntamente con la alta 

gerencia para dar una estructura base limitada a las necesidades actuales de la misma con la cual 

la empresa pueda expandirse posteriormente.  
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Figura 13 

Organigrama de la empresa DIVALLO C.A. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Elaboración propia. 

Formación de Estrategias 

Matriz de Impacto Interno PCI. La matriz de impacto interno PCI evalúa las fortalezas 

y debilidades en todas las áreas de operación de la empresa. El estudio abarca cinco áreas, el área 

de capacidad directiva, capacidad competitiva, capacidad financiera, capacidad tecnológica y 

capacidad en talento humano. 

En esta matriz se califica las fortalezas o debilidades según su grado como Alto, Medio o 

Bajo y consecutivamente es valorada de acuerdo al impacto que genera en la empresa como Alto, 
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Medio, Bajo. Cada empresa formulará preguntas de acuerdo a las características de las mismas y 

a su entorno interno (Serna y Díaz, 2015). 

Tabla 1 

Diagnóstico interno – PCI – capacidad directiva 

DIAGNOSTICO INTERNO – PCI 

CAPACIDAD DIRECTIVA 
FORTALEZA  DEBILIDAD  IMPACTO 

A M B A M B A M B 

Imagen corporativa.           X     X     

Uso de planes estratégicos. Análisis 

Estratégico.             X         X   

Velocidad de respuesta a condiciones 

cambiantes.      X           X 

Flexibilidad de la estructura organizacional.  X           X     

Comunicación y control gerencial.  X           X     

Orientación empresarial.      X           X 

Habilidad para atraer y retener gente 

altamente creativa.          X     X   

Habilidad para responder a la tecnología 

cambiante.    X           X   

Agresividad para enfrentar la competencia.          X     X   

Sistemas de control.          X     X   

Sistemas de toma de decisiones.         X     X   

 

El diagnóstico de la capacidad directiva de la tabla 1 deja claro la gran necesidad de 

realizar un plan estratégico para así consolidar una imagen corporativa, lo cual va a permitir 

tener herramientas para enfrentar a la competencia, al igual que sistemas de control y de toma de 

decisiones eficaces de calidad. 
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Tabla 2 

Diagnóstico interno – PCI – capacidad tecnológica 

DIAGNÓSTICO INTERNO – PCI 

CAPACIDAD TECNOLÓGICA 
FORTALEZA  DEBILIDAD  IMPACTO 

A M B A M B A M B 

Habilidad de manufactura.  X           X     

Capacidad de innovación.          X     X   

Efectividad de la producción y programas 

de entrega.     X       X     

Intensidad de mano de obra en el producto.      X         X   

Nivel tecnológico.      X           X 

Nivel de coordinación e integración con 

otras áreas.     X         X   

Flexibilidad de la producción. X           X     

 

El diagnóstico de la capacidad tecnológica de la tabla 2 muestra la fortaleza de la gran 

inversión en maquinaria de alta tecnología que permite tener una gran flexibilidad de producción. 

Tabla 3 

Diagnóstico interno – PCI – capacidad del talento humano 

DIAGNÓSTICO INTERNO – PCI 

CAPACIDAD DEL TALENTO 

HUMANO 

FORTALEZA  DEBILIDAD  IMPACTO 

A M B A M B A M B 

Nivel académico del talento.   X           X   

Experiencia técnica de supervisión.    X           X   

Experiencia del personal obrero.           X     X 

Estabilidad.            X     X 

Ausentismo.     X           X 

Pertenencia.      X           X 

Motivación.   X           X   

Nivel de remuneración.     X         X   

Accidentalidad.      X         X   

Plan de relevo.   X           X   
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El diagnóstico de capacidad de talento humano de la tabla 3 muestra que la empresa 

dispone de personal con experiencia y alto nivel académico. Al ser una empresa nueva y no estar 

posicionada en el mercado genera una debilidad, sin embargo, al tener capital de inversión se la 

considera una debilidad de impacto bajo. El talento humano se encuentra motivado con un 

sentido de pertenencia a una empresa con alto potencial y la inexperiencia del personal obrero 

muestra un impacto bajo debido a que con un plan de entrenamiento se puede mitigar fácilmente 

esa debilidad. 

Tabla 4 

Diagnóstico interno – PCI – capacidad competitiva 

DIAGNOSTICO INTERNO – PCI 

CAPACIDAD COMPETITIVA 
FORTALEZA  DEBILIDAD  IMPACTO 

A M B A M B A M B 

Fuerza del producto, calidad, exclusividad.            X X     

Participación del mercado.  X           X     

Bajos costos de distribución y ventas.    X           X   

Inversión en ID para desarrollo de nuevos 

productos.         X     X   

Grandes barreras en entrada de productos 

en la compañía.            X     X 

Ventaja sacada del potencial de 

crecimiento del mercado.  X           X     

Fortaleza de los proveedores y 

disponibilidad de insumos.      X       X     

Concentración de consumidores.    X           X   

Portafolio de productos.        X     X     

Programas de posventa       X     X     

 

El diagnóstico de la capacidad competitiva de la tabla 4 muestra la necesidad de crear 

sistemas de gestión de calidad como las Buenas Prácticas de Almacenamiento y un Manual de 
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Procesos de Fabricación, además presenta como debilidades principales que solo dispone de un 

único producto por el momento y no dispone de programas de posventa. 

Tabla 5 

Diagnóstico interno – PCI – capacidad financiera 

DIAGNÓSTICO INTERNO – PCI 

CAPACIDAD FINANCIERA FORTALEZA 

 

DEBILIDAD  IMPACTO 

A M B A M B A M B 

Acceso a capital cuando lo requiere.            X X     

Grado de utilización de su capacidad de 

endeudamiento.          X     X   

Facilidad para salir al mercado.  X           X     

Comunicación y control gerencial.    X           X   

Habilidad para competir con precios.      X         X   

Inversión de capital. Capacidad para 

satisfacer la demanda.    X           X   

Estabilidad de costos.    X           X   

Disponibilidad de fondos internos     X         X   

 

El diagnóstico de la capacidad financiera de la tabla 5 muestra que las fortalezas 

principales de la empresa es la conexión que tiene con otras compañías que distribuirán las 

mascarillas. Adicionalmente, dispone de Stock de materia prima importada directamente de la 

empresa Madre en Rusia con precios bajos y una alta calidad. 

Matriz de Evaluación de Factores Internos MEFI. Para realizar la matriz MEFI de la 

tabla 6 se analiza las fortalezas y debilidades de las matrices PCI y se sigue los siguientes pasos: 

• Asignar un peso que expresa la importancia entre 0.0 (nada importante) hasta 1.0 (muy 

importante), la sumatoria de los pesos debe ser 1. Los pesos muestran la importancia para 

que la empresa llegue al éxito.  
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• Calificar entre 1-2 (debilidad menos importante- debilidad importante) y 3-4 (fortaleza 

menos importante- fortaleza importante). 

• Multiplicar el peso con la calificación de cada factor y luego sumarlas para obtener un 

total.  

Se dio más importancia al asignar los pesos y la calificación a las Fortalezas que 

impulsan la estabilidad financiera de esta empresa recién constituida al igual que se ponderó de 

manera más alta a las Debilidades que pueden provocar un mayor impacto en ganancias o 

utilidades. 

Tabla 6 

Matriz MEFI 

Fortalezas  Peso  Calificación Peso Ponderado 

1. Alianzas con empresas. 0,15 4 0,6 

2. Materia prima confiable. 0,05 4 0,2 

3. Tecnología de soldado con ultrasonido. 0,05 4 0,2 

4. Gran producción minimizando su costo. 0,1 4 0,4 

5. Mejora continua. 0,05 3 0,15 

6. Supervisores con experiencia. 0,05 3 0,15 

Subtotal 0,45 
 

1,7 

Debilidades 
   

1. Materia prima importada. 0,025 2 0,05 

2. Posicionar su marca en el mercado.  0,05 2 0,1 

3. No dispone de variedad de productos. 0,05 1 0,05 

4. Demora en el tiempo de tomas de 

decisiones estratégicas de la alta gerencia. 

0,025 1 0,025 

5. Dirección estratégica no es clara. 0,05 2 0,1 
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Continuación de la Tabla 6.    

6. No dispone de un Manual de funciones. 0,05 2 0,1 

7. No dispone de un Manual de Procesos 

de la fabricación de mascarillas. 

0,05 2 0,1 

8. No dispone de un Manual de Buenas 

Prácticas de Almacenamiento. 

0,05 2 0,1 

9. Falta de destreza de operadores. 0,2 1 0,2 

Subtotal 0,55 
 

0,825 

TOTAL 1   2,525 

 

Realizando un análisis del total global 2,525 de la matriz MEFI de la tabla 6, se obtiene 

que es una empresa relativamente fuerte en sus factores internos lo cual contrasta con sus 

subtotales que muestran 1,7 en fortalezas vs 0,825 en debilidades corroborando que la empresa 

tiene más fortalezas. 

Perfil de Oportunidades y Amenazas POAM. La Matriz POAM se refiere al análisis 

que permite identificar las oportunidades y amenazas del medio externo a la que está inmersa la 

empresa. Para lo cual se evalúa los factores tecnológicos, económicos, políticos -legales, 

geográficos y sociales (Serna y Díaz, 2015). El perfil o matriz de oportunidades y amenazas – 

POAM se la encuentra realizada en la tabla 7. 

Tabla 7 

Matriz POAM 

PERFIL DE OPORTUNIDADES Y AMENAZAS – POAM 

FACTORES  OPORTUNIDADES AMENAZAS 

 

IMPACTO 

A M B A M B A M B 

1. ECONÓMICOS 
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Continuación de la Tabla 7. 

 
         

1 Tasa de inflación 
          X     X 

2 

Orientación de los 

consumidores a productos con 

precios más bajos  
      X     X     

3 
Medidas y cambios del 

gobierno 
    X           X 

2. POLÍTICO-LEGALES 

1 
Empresa frente a la entidad de 

control tributario  
          X     X 

2 

Crecientes regulaciones 

legales para el 

funcionamiento 
        X     X   

3 
Políticas de disminución de 

subsidios 
          X     X 

3. SOCIALES 

1 COVID-19 
X           X     

2 

Cambios en cultura y gustos 

de quienes compran el 

producto 
        X     X   

3 
Alianzas estratégicas en el 

país y América Latina 
X           X     

4. TECNOLÓGICOS 

1 
Facilidad de acceso a la 

tecnología 
  X           X   

2 
Capacidad de expandir la 

gama de productos 
  X           X   

5. GEOGRÁFICOS 

1 Ubicación Quito 
    X           X 
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En el diagnóstico externo del factor económico cabe resaltar la amenaza de la orientación 

de los consumidores a productos con precios más bajos debido a la gran distribución de 

mascarillas importadas que se vende al público sin registro sanitario.  

En el factor legal muestra la necesidad de calificar las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento ante la agencia de regulación ARCSA como primera instancia para poder 

funcionar como establecimiento.  

En el factor Social muestra la gran oportunidad que impuso una cultura de uso de 

mascarillas el COVID-19.  

En el factor tecnológico destaca la capacidad de expandir el portafolio de productos una 

vez se haya posicionado con las mascarillas. 

Matriz de Evaluación de Factores Externos MEFE. Para realizar esta matriz que se 

muestra en la tabla 8 se analiza las oportunidades y amenazas de la matriz POAM y se sigue los 

siguientes pasos: 

• Asignar un peso que expresa la importancia entre 0.0 (nada importante) hasta 1.0 (muy 

importante).  

• La sumatoria de los pesos debe ser 1. Los pesos muestran la importancia para que la 

empresa llegue al éxito. 

• Calificar entre 1 (la empresa no hace nada frente al factor) hasta 4 (la empresa está 

respondiendo eficazmente frente al factor).  

• Multiplicar el peso con la calificación de cada factor. 

• Sumar para obtener un total.  

• Analizar resultados. 
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Tabla 8 

Matriz MEFE 

Oportunidades Peso  Calificación Peso Ponderado 

1. Cultura de uso de mascarillas.  0,15 4 0,6 

2. Proveer al mercado nacional y al estado 

de mascarillas médicas. 0,1 4 0,4 

3. Distribuir a América Latina. 0,2 1 0,2 

4. Expandir la cartera de productos.  0,05 1 0,05 

5. Posibilidad de inversión por parte de la 

alta gerencia.  0,1 3 0,3 

Subtotal 0,6 
 

1,55 

Amenazas 
   

1. Alta competencia de importadoras y 

fabricantes. 0,05 1 0,05 

2. Cambio de cultura a no usar mascarilla. 0,1 1 0,1 

3. Infraestructura prestada. 0,05 1 0,05 

4. Crecientes regulaciones 0,2 4 0,8 

Subtotal 0,4 
 

1 

TOTAL 1 
 

2,55 

 

Realizando un análisis del total global 2,55 de la matriz MEFE de la tabla 8, se obtiene 

que es una empresa que relativamente está realizando un esfuerzo por adoptar estrategias de las 

oportunidades para evitar las amenazas. Evaluando sus subtotales que muestran 1,55 en 

oportunidades vs 1 en amenazas muestra que la empresa tiene un ambiente externo favorable. 
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Análisis FODA. Se realizó el análisis FODA siguiendo los pasos que describe Ponce 

Talancón en su artículo de revista “La matriz FODA: una alternativa para realizar diagnósticos y 

determinar estrategias de intervención en las organizaciones productivas y sociales” (2006). La 

matriz FODA es presentada en la tabla 9, y se usó las fortalezas, oportunidades, debilidades y 

amenazas obtenidas en las anteriores matrices para realizar este análisis. 

Fortalezas de DIVALLO C.A. 

• Alianzas con empresas, la empresa dispone de alianzas con diferentes cadenas y 

empresas que una vez obtenga el registro sanitario venderán las mascarillas médicas.  

• Materia prima confiable, al ser una empresa filial de LLC KUPOL Rusia cuenta con la 

mejor materia prima directamente desde Rusia. 

• Máquinas con alta tecnología de soldado con ultrasonido, las cuales permiten una gran 

producción de mascarillas minimizando su costo. 

• Gran capacidad de producción de mascarillas minimizando su costo. 

• Mejora continua, la empresa es nueva y la alta gerencia está comprometida con el 

crecimiento y la mejora. 

• Supervisores con experiencia, el personal en el área de jefaturas que trabaja en la empresa 

dispone una alta experiencia en la industria promoviendo la mejora continua antes 

mencionada. 

Oportunidades de DIVALLO C.A. 

• La nueva cultura de uso de mascarillas adoptada desde que inició la pandemia y que se 

arraiga como una nueva realidad para el futuro.  

• Proveer al estado y al mercado nacional de mascarillas médicas. 
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• Convertirse en la empresa que distribuye a América Latina promoviéndose a sí misma y a 

su filial rusa LLC KUPOL. 

• Expandir la gama de productos para la población como ropa hospitalaria, sábanas 

hospitalarias. 

• Posibilidad de inversión por parte de la alta gerencia rusa.  

Debilidades de DIVALLO C.A. 

• Materia prima importada, lo que genera trámites burocráticos y gasto de almacenamiento 

para tener materia prima disponible por posibles demoras en la llegada y desaduanización 

de los contenedores. 

• Al ser una empresa nueva, debe darse a conocer y posicionar su marca en el mercado.  

• No dispone de variedad de productos que va a ofrecer en el mercado, solo de mascarillas 

médicas. 

• Demora en el tiempo de tomas de decisiones estratégicas de la alta gerencia, debido a que 

una parte de la alta gerencia viven en Rusia y genera un desfase de zona horaria para 

coordinar toma de decisiones importantes.  

• La dirección estratégica no es clara debido a que no dispone de un manual de funciones, 

no dispone de un Manual de Procesos de la fabricación de mascarillas y no dispone de un 

Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento ni de registros ni cronogramas. 

• Falta de destreza de operadores para identificar materia prima que genera fallos en la 

máquina de ultrasonido y por ende desperdicios y paros de producción. 

Amenazas de DIVALLO C.A. 

• Alta competencia de empresas importadoras y fabricantes de mascarillas médicas. 
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• El pronóstico de cambio de cultura cambie y las personas no usen mascarilla en su día a 

día. 

• Infraestructura prestada, no cuenta con una propia para ejercer sus actividades. 

• Crecientes regulaciones por parte de las agencias del gobierno a empresas de elaboración 

de dispositivos médicos lo cual lleva a una alta inversión. 

Tabla 9 

Matriz FODA 

Fortalezas  Debilidades 

1. Alianzas con empresas. 1. Materia prima importada. 

2. Materia prima confiable. 2. Posicionar su marca en el mercado.  

3. Tecnología de soldado con ultrasonido. 3. No dispone de variedad de productos. 

4. Gran producción minimizando su costo. 
4. Demora en el tiempo de tomas de decisiones 

estratégicas de la alta gerencia. 

5. Mejora continua. 5. Dirección estratégica no es clara. 

6. Supervisores con experiencia. 6. No dispone de un Manual de funciones. 

 

7. No dispone de un Manual de Procesos de la 

fabricación de mascarillas. 

 

8. No dispone de un Manual de Buenas Prácticas 

de Almacenamiento. 

 
9. Falta de destreza de operadores. 

Oportunidades Amenazas 

1. Cultura de uso de mascarillas.  
1. Alta competencia de importadoras y 

fabricantes. 

2. Proveer al estado y al mercado nacional de 

mascarillas médicas. 
2. Cambio de cultura a no usar mascarilla. 

3. Distribuir a América Latina. 3. Infraestructura prestada. 

4. Expandir la gama de productos.  4. Crecientes regulaciones 

5. Posibilidad de inversión por parte de la 

alta gerencia.    
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Matriz Analítica de Formación de Estrategias MAFE. Para realizar la matriz de la 

tabla 10 se toma la matriz FODA y se sigue los siguientes pasos: 

• Desarrollar los cuatro tipos de estrategias FO (fortalezas aprovechando oportunidades), 

DO(debilidades aprovechando oportunidades), FA( fortalezas para disminuir amenazas), 

DA(disminuir debilidades y evitar amenazas). 

Tabla 10 

Matriz MAFE 

 

Fortalezas Debilidades

1. Alianzas con empresas. 1. Materia prima importada.

2. Materia prima confiable. 2. Posicionar su marca en el mercado. 

3. Tecnología de soldado con ultrasonido. 3. No dispone de variedad de productos.

4. Gran producción minimizando su costo. 4. Demora en el tiempo de tomas de 

decisiones estratégicas de la alta 

gerencia.

5. Mejora continua. 5. Dirección estratégica no es clara.

6. Supervisores con experiencia.
6. No dispone de un Manual de funciones.

7. No dispone de un Manual de Procesos 

de la fabricación de mascarillas.

8. No dispone de un Manual de Buenas 

Prácticas de Almacenamiento.

9. Falta de destreza de operadores.

Oportunidades

1. Cultura de uso de mascarillas. 

2. Proveer al mercado nacional y al estado de 

mascarillas médicas.

3. Distribuir a América Latina.

4. Expandir la cartera de productos. 

5. Posibilidad de inversión por parte de la alta 

gerencia. 

3. Promocionar el producto y el uso de 

mascarillas en las empresas aliadas. 

F1,F2,F3,F4,F5,F6,O1,O2,O3

3. Analizar proveedores de materia prima 

de alta calidad con igual o menores 

costos para distribuir materia prima. 

D1,O5.

Amenazas

1. Alta competencia de importadoras y 

fabricantes.

2. Cambio de cultura a no usar mascarilla.

3. Infraestructura prestada.

4. Crecientes regulaciones

2. Realizar publicidad de la importancia 

de uso de mascarillas. F1, A2

3. Desarrollar un manual de Buenas 

Prácticas de Almacenamiento con sus 

POEs. D5,D8, A4.

2. Realizar una propuesta de inversión 

para la elaboración de otros dispositivos 

médicos. D3, O3,O4, O5.

1. Realizar un Manual de Funciones para 

establecer responsabilidades en la 

empresa. D5,D6, A4.

2. Elaborar un Manual de procesos de 

fabricación. D5,D7, A4.

MATRIZ MAFE

2. Promover la venta de materia prima a 

empresas nacionales y extranjeras. 

F1,F2,O1,O3,O4,O5

1. Importación de nuevos productos 

desde la filial KUPOL. F1,F2,O3,O4,O5

1. Realizar un plan de márquetin y 

publicidad del producto. D2, O1, O2, O3, 

O5.

1. Realizar un estudio de las debilidades 

de la competencia y así responder con un 

plan de mercadotecnia usando las 

fortalezas de la empresa como precio, 

calidad, excelente materia prima. F2, F3, 

F4, F5, F6, A1.
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Elaboración del Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento y sus Procedimientos 

Operativos Estándar (POES) 

Inspección Inicial  

Fue necesario realizar una inspección inicial in situ en la empresa para poder recopilar 

información mediante observación de los procesos de la guía de la inspección inicial que fue 

adaptada de la “Guía de verificación de buenas prácticas de almacenamiento, distribución y 

transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos”, 

Código: GE-B.3.2.3-BPADT-01-01, Fecha Actualización: 07 2020, obtenida de la página web 

del ARCSA.  

La inspección fue realizada conjuntamente con la ayuda del Gerente, Jefe de producción 

y operadores de la empresa los cuales ayudaron a responder las preguntas de cada numeral de la 

inspección. Esto sirvió para obtener las no conformidades y realizar el respectivo levantamiento 

de todos los manuales y procedimientos operativos estándar.  

A continuación, en la figura 14 se presenta la parte inicial de la guía de inspección 

realizada a la empresa DIVALLO Compañía Anónima B.I.C. 
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Figura 14 

Modelo de la guía de autoinspección 
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La guía de inspección inicial son preguntas que abarcan temas de las siguientes áreas: 

• Áreas con señalética que dispone la empresa. 

• Organización. 

• Del personal. 

• Infraestructura de las áreas o instalaciones para el almacenamiento. 

• Equipos y materiales. 

• Recepción de los productos. 

• Almacenamiento de los productos. 

• De la documentación en general. 

• Reclamos y devoluciones. 

• Retiro del mercado. 

Las preguntas realizadas en la inspección inicial que se realizó a la empresa se las puede 

ver en el Anexo C. 

Resultados de la Inspección Inicial 

De la inspección inicial realizada se obtienen la cantidad de cumplimientos y no 

cumplimientos de cada numeral. El cumplimiento de un numeral implica que la empresa posee o 

cumple con la indicación del numeral. El no cumplimiento implica que no posee o no cumple 

con la indicación del numeral y se detalla una acción correctiva con su respectivo responsable y 

fecha de implementación como plan de acción para subsanar cada una de las mismas.  

Se obtiene los siguientes resultados en la tabla 11 de cada área evaluada de la empresa.  
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Tabla 11 

Cumplimientos y no cumplimientos por áreas evaluadas 

Áreas Cumple No Cumple No Aplica 

0. Áreas con señalética que dispone la 

empresa 
 

10 
 

1. Organización. 3 8 
 

2. Del personal. 1 16 7 

3. Infraestructura de las áreas o 

instalaciones  para el almacenamiento. 16 4 22 

4. Equipos y materiales. 2 14 3 

5.  Recepción de los productos. 40 4 21 

6.  Almacenamiento de los productos. 14 14 14 

7. De la documentación en general. 1 28 8 

8. Reclamos y devoluciones. 1 5 
 

9. Retiro del mercado.  6  

Total General 78 109 75 

 

Se puede apreciar en la tabla 11, en la sección de la documentación en general es donde 

más no conformidades presenta, al no disponer la empresa de los procedimientos operativos 

estándar de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, dando un valor de 28 ítems que no cumple.  

Hay la necesidad de clasificar las no conformidades y se las resume en dos tablas, en la 

tabla 12 y 13; en la tabla 12 se soluciona con acciones correctivas por parte del investigador 

levantando documentación (POES) y en la tabla 13 con acciones de inversión por parte del 

Gerente para subsanar temas de infraestructura, señaléticas, remodelaciones, entre otros. Esta 

clasificación se la realizó agrupando las acciones correctivas de las preguntas de la guía de 

inspección inicial.  
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Tabla 12 

Organización de las acciones correctivas por parte del investigador 

Organización de información de la inspección. 
Cuenta de las preguntas 

Investigador 113 

Elaborar manual de buenas prácticas de almacenamiento. 5 

Elaborar un POE para el uso del termo higrómetro. 6 

Elaborar el POES botiquín de primeros auxilios. 1 

Elaborar POE de capacitación, con sus respectivos registros y 

cronogramas. 6 

Elaborar POE de control de plagas. 2 

Elaborar POE de medicina preventiva. 4 

Elaborar todos los POES con esas directrices. 6 

Elaborar un manual de funciones. 6 

Generar un POE control de documentos. 4 

Elaborar un POE de limpieza. 8 

Realizar un POE de recepción. 35 

Elaborar un registro de reclamos y devoluciones. 6 

Elaborar un POES de retiro del mercado. 6 

Organigrama confuso, generar un nuevo organigrama. 1 

Realizar un cronograma de calibración de equipos. 1 

Realizar un cronograma de mantenimiento y cronograma de 

calibración de equipos. 2 

Realizar un POE de  discrepancias de inventarios. 4 

Realizar un POE de almacenamiento. 3 

Realizar un POE de almacenamiento y un POE de transporte y 

distribución. 2 

Realizar un POE de almacenamiento, recepción, transporte y 

distribución. 1 

Realizar un POE de apilamiento de cartones y POE de 

almacenamiento. 1 
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Continuación de la Tabla 12. 

  

Realizar un POE de apilamiento de cartones. 2 

Realizar un POE para uso del termo higrómetro y un POE de 

limpieza. 1 

 

Tabla 13 

Organización de las acciones correctivas por parte del Gerente General 

Organización de información de la inspección. Cuenta de las preguntas 

Tareas a realizar por el Gerente General 25 

Adquirir un software de sistema contable para la empresa. 1 

Colocar señalética en las diferentes áreas de la empresa. 10 

Colocar un letrero de lavarse las manos antes de ingresar a las 

actividades. 1 

Colocar un letrero de prohibido fumar, comer y beber. 1 

Colocar un rótulo prohibido el ingreso de personal no 

autorizado. 1 

Comprar 3 termo higrómetros  1 

Comprar extintores  1 

Comprar luces de emergencia. 1 

Comprar un botiquín de primeros auxilios 1 

Contratar a un responsable técnico 3 

Elaborar paredes internas en el galpón para delimitar las 

bodegas con el área de producción. 1 

Pintar el piso liso con una pintura epóxica. 1 

Reemplazar pallets de madera por pallets plásticos 1 

Tramitar el permiso de funcionamiento ante el ARCSA 1 
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De acuerdo a la inspección realizada y al análisis de los hallazgos, se desarrolló POES, 

registros y cronogramas que subsanen las no conformidades encontradas en la parte de gestión 

documental para así garantizar un buen almacenamiento de los dispositivos médicos.  

Se realizó un análisis de todas las preguntas de la guía de la inspección inicial que 

engloban a cada acción correctiva la cual se muestra en la tabla 14. 

Tabla 14 

Acciones correctivas 

Elaborar Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento 

7.13.4 ¿Se controla la fecha de caducidad de los productos (cuando aplique a dispositivos 

médicos)? 

5.5 ¿Disponen de implementos de protección individual, como protectores lumbares, cascos, 

calzado con punta de acero y otros de acuerdo a las actividades realizadas en el 

establecimiento y se cuenta con los respectivos instructivos? 

7.14 ¿Está restringido el ingreso de personas no autorizadas a las áreas de almacenamiento? 

3.6 ¿El personal informa a su jefe inmediato sobre algún incidente que afecte a las 

instalaciones, equipos, recurso humano  y calidad de los productos? 

8.5.2 ¿En Los Procedimientos Operativos Estándar (POEs) se evita el empleo de abreviaturas, 

nombres o códigos no autorizados? 

Elaborar un POE para el uso del termo higrómetro 

5.1.1.1 ¿Se registra su uso? 

5.1.1.2 ¿Tienen un procedimiento de operación? 

5.3.2 ¿Se registra su uso? 

7.7 ¿ El establecimiento garantiza que las condiciones de temperatura y humedad a las que se 

almacenan los productos corresponden a las aprobadas en el proceso de registro sanitario? 

7.8 ¿Se realiza un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la bodega de 

almacenamiento para localizar los puntos críticos de fluctuación de temperatura y humedad 

relativa la más baja y la más alta dentro del área de almacenamiento? 
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Continuación de la Tabla 14. 

 

7.8.1 ¿Este estudio es monitoreado por lo menos durante 7 días consecutivos, mínimo tres 

veces al día cada 3 años? 

7.13.5 ¿Se verifican condiciones de almacenamiento? 

Elaborar el POES Botiquín de primeros auxilios 

5.6 ¿Tienen botiquines de primeros auxilios? 
 
Elaborar POE de capacitación, con sus respectivos registros y cronogramas. 

3.1 ¿El establecimiento cuenta con personal calificado, capacitado y con el conocimiento 

técnico suficiente en lo referente a buenas prácticas de almacenamiento, distribución y 

transporte? 

3.10 ¿La capacitación en cuanto a buenas prácticas de almacenamiento es realizada por parte 

del responsable técnico del establecimiento? 

3.13 ¿El personal recibe capacitación en prácticas de higiene personal? 

3.7 ¿Existe un programa de capacitación en todas las áreas que dispone el establecimiento para 

el personal y se cuenta con registros? 

3.8 ¿El personal es evaluado periódicamente conforme al programa de capacitación 

establecido? 

3.9 ¿El personal nuevo es previamente entrenado para el desempeño de sus actividades y se 

cuenta con los respectivos registros? 

Elaborar POE de Control de plagas. 

4.5.1 ¿Las instalaciones impiden el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros 

contaminantes externos? 

8.15 ¿El establecimiento cuenta con un procedimiento operativo estándar (POE) para control 

de plagas donde se especifique los agentes usados para el control? los mismos que no deben 

presentar riesgo de contaminación con los productos almacenados y se lleva los registros 

respectivos? 

Elaborar POE de Medicina Preventiva. 

3.12 ¿Dispone el personal de certificado de salud vigente? 

3.14 ¿El establecimiento cuenta con un médico ocupacional? 
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Continuación de la Tabla 14. 

 

3.14.1 ¿El personal se somete a exámenes médicos regulares, de acuerdo a un plan de 

medicina preventiva? 

3.16 ¿El personal del establecimiento afectado por enfermedades transmisibles o lesiones 

abiertas en superficies descubiertas del cuerpo cuenta con el tratamiento correspondiente y 

existen protocolos para determinar su permanencia en el área de trabajo? 

Elaborar un Manual de funciones 

2.10 ¿Cuenta con la documentación técnica de sus actividades? 

2.11.1 ¿Coordinar las actividades relacionadas con el aseguramiento de la calidad? 

2.11.2 ¿Coordinar las actividades relacionadas con el seguimiento de las buenas prácticas de 

almacenamiento, distribución y/o transporte? 

3.4 ¿El personal del establecimiento tiene claro conocimiento de sus actividades según el cargo 

que desempeña y consta por escrito con las firmas de aceptación respectivas? 

3.5 ¿La delegación de funciones al personal está por escrito? 

8.10.1 ¿ Manual de organización y funciones? 

Generar un POE Control de Documentos 

8.5.1 ¿Los procedimientos operativos estándar (POEs) siguen un formato determinado legible, 

indeleble y sin enmiendas? 

8.7 ¿Se cuenta con un procedimiento operativo estándar (POE) para la corrección de datos en 

los documentos? 

2.2 ¿El organigrama es actualizado periódicamente? 

2.3 ¿Este organigrama es de conocimiento general y cuenta con las firmas del personal y del 

responsable  técnico del establecimiento? 

Elaborar un Poe de limpieza 

7.3.2 ¿Las áreas de la bodega de almacenamiento se mantienen  libres y limpias de desechos 

acumulados? 

8.1.3 ¿Dispone de evidencias sobre los procesos de limpieza en las áreas? 

8.14 El establecimiento cuenta con un programa de sanitización. limpieza; y un procedimiento 

operativo estándar (POE) en el cual se indique: 

8.14.1 ¿La frecuencia de ejecución? 
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Continuación de la Tabla 14. 

 

8.14.2 ¿Métodos empleados? 

8.14.3 ¿Productos utilizados? 

8.14.4 ¿Sitios a ser limpiados? 

8.14.5 ¿Registros correspondientes? 

Realizar un POE de recepción 

8.11 Las etiquetas de identificación colocadas en los recipientes y cartones del producto son 

claras y contienen al menos la siguiente información (no aplica para cross docking): 

8.11.1 ¿Nombre del producto (sin código ni abreviaturas)? 

8.11.4 ¿Fecha de expiración (cuando aplique para dispositivos médicos)? 

8.11.5 ¿Cantidad contenida en el envase del producto? 

8.11.6 ¿Número de lote o serie (cuando aplique a equipos biomédicos) asignado por el 

fabricante? 

8.11.7 ¿Condiciones de almacenamiento? 

8.11.8 ¿Nombre y dirección del fabricante o compañía responsable de comercializar el 

producto? 

6.1 ¿Existe un procedimiento para la recepción de los productos solicitados? 

6.2 ¿Existen registros físicos o electrónicos de la documentación referente a la recepción  de  

los productos? 

6.3 ¿Durante la recepción de los productos se verifica la documentación presentada por el 

proveedor con la orden de compra? 

6.4.4 ¿Presentación? 

6.4.5 ¿Nombre del fabricante y/o proveedor? 

6.4.6 ¿Cantidad de productos recibidos? 

6.4.8 ¿Fecha de elaboración (cuando aplique en dispositivos médicos)? 

6.4.9 ¿Fecha de expiración (cuando aplique en dispositivos médicos)? 

6.6 ¿Al momento de la recepción de los productos se realiza un muestreo, según la norma 

INEN correspondiente; se inspeccionan sus características externas y consta la cantidad 

recibida? 

6.6.1.1 ¿Embalaje? 
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Continuación de la Tabla 14. 

 

6.6.1.2 ¿El cartón que contiene los productos está  sellado con cinta adhesiva? 

6.6.1.3 ¿El cartón o embalaje no debe estar roto, húmedo o con algún signo que evidencie 

deterioro del producto que contiene? 

6.6.1.4 ¿La etiqueta de identificación del cartón corresponde con la del producto que contiene? 

6.7.1 ¿Registro del ingreso de los productos en la base de datos que dispone el 

establecimiento? 

6.7.5 ¿Se emite el informe de aprobación pertinente? 

6.7.6 ¿Se  asigna la ubicación de los productos y se los coloca en la bodega en el sitio que le 

corresponde? 

6.8.3.1 ¿Nombre del producto? 

6.8.3.2 ¿Cantidad de productos recibidos? 

6.8.3.3 ¿Número de lote o serie (cuando se trate de equipos biomédicos)? 

6.8.3.4 ¿Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe? 

6.8.3.5 ¿Fecha de recepción? 

6.8.4.1 ¿Las etiquetas de identificación del bulto son legibles e indelebles? 

6.8.4.2 ¿Las etiquetas de identificación de los bultos están bien adheridas? 

6.9 Una vez revisados los bultos en la recepción se verificará lo siguiente: 

6.9.1 ¿Registro del ingreso de los productos en la base de datos que dispone el 

establecimiento? 

6.9.2 ¿Los productos están dispuestos sobre pallets o estanterías? 

6.9.3 ¿Los bultos se encuentran identificados? 

7.13.6 ¿Se planifica futuras adquisiciones? 

Elaborar un registro de reclamos y devoluciones   

9. Reclamos y devoluciones 

9.2 ¿El establecimiento cuenta con un área destinada para el almacenamiento de los productos 

devueltos, y está bajo la supervisión del responsable técnico? 

9.4 ¿En la documentación de cada lote consta los registros de reclamos correspondientes los 

cuales se revisan periódicamente; y, se comprueba que el defecto objeto del reclamo no 

compromete a otros lotes? 
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Continuación de la Tabla 14. 

 

9.3.1 ¿El motivo del reclamo o devolución? 

9.3.2 ¿Los resultados de la investigación efectuada? 

9.3.3 ¿Las medidas adoptadas con el producto como: destrucción, reproceso, retiro del 

mercado del lote o lotes involucrados? 

Elaborar un POES de retiro del mercado. 

10.1 ¿El establecimiento dispone de procedimientos para el retiro del mercado de los 

productos en forma rápida y efectiva y se comunica al fabricante o titular del registro sanitario 

en caso de que se presenten defectos o sospechas de los mismos? 

10.2 ¿Se designa un responsable de la ejecución y coordinación de las órdenes de retiro de los 

productos quien tendrá el personal suficiente para su ejecución? 

10.2.1 ¿El establecimiento dispone de registros de distribución de los productos? 

10.2.2 ¿Se elabora un informe en el que constan los datos relacionados con las cantidades de 

productos distribuidos y retirados? 

10.3 ¿Existe un procedimiento interno elaborado por el responsable técnico del 

establecimiento o el titular del registro sanitario para el almacenamiento de los productos 

sujetos a retiro mientras se determina su disposición final? 

10.4 ¿El dictamen de la disposición final del producto, emitido por el titular del registro 

sanitario y el responsable técnico, es comunicado a la  agencia nacional de regulación control y 

vigilancia sanitaria? 

Organigrama confuso, generar un nuevo organigrama. 

2.1¿Cuenta con una organización propia, reflejada en un organigrama general? 

Realizar un cronograma de calibración de equipos    

5.3.1 ¿Se encuentran calibradas por instituciones acreditadas por el SAE? 

7.17.1 ¿Programadas, documentadas y ejecutadas? 

4.9 ¿El área de mantenimiento (propia o tercerizada) se encarga de elaborar y ejecutar el plan 

anual de calibración, calificación de  equipos y del mantenimiento de las instalaciones? 

Realizar un POE de  discrepancias de inventarios  

6.5 ¿El establecimiento cuenta con un procedimiento interno que se aplica en los casos en que 

existan discrepancias en inventarios? 
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Continuación de la Tabla 14. 

 

7.13.2 ¿Se  identifica la existencia de excedentes? 

7.13.3 ¿Se verifica la existencia de pérdidas o mermas? 

7.13.7 ¿Cuenta con un procedimiento para investigar la no conciliación de los datos en el 

control de existencia de los productos? 

Realizar un POE de Almacenamiento 

7.13.1 ¿Se verifica el registro de existencias? 

7.6 ¿Utilizan algún sistema de distribución como el sistema FEFO o FIFO? 

7.1 ¿Existen procedimientos escritos para el almacenamiento correcto de los productos? 

Realizar un POE de Apilamiento de cartones. 

7.3 ¿La altura y el espacio de los pallets donde se almacenan los productos  es adecuada para 

realizar la limpieza e inspección? 

7.3.1 ¿Existe un procedimiento operativo que indica el número máximo de cartones 

sobrepuestos? 

Realizar un POE de almacenamiento y un POE de transporte y distribución. 

8.1.1 ¿Da instrucciones precisas  incluyendo el registro y control respecto al almacenamiento y 

distribución? 

8.1.2 ¿Recaba toda información sobre el desarrollo de las operaciones de almacenamiento y 

control que constituirán el expediente de los productos? 

Realizar un POE de almacenamiento, recepción, transporte y distribución. 

8.1.4 ¿Se reconstruye la historia de todos los lotes de productos almacenados y distribuidos 

para eliminar los riesgos inherentes a la comunicación verbal? 

 

Nota. Adaptado de Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, por ARCSA, 

2021 ( https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/08/Anexo-

2.xlsx). De dominio público. 

El Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento y sus procedimientos operativos 

estándar se encuentran en el Anexo B. 

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/08/Anexo-2.xlsx
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/08/Anexo-2.xlsx
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Elaboración del Manual de Procesos de Fabricación 

Ciclo PHVA para el Proceso de Fabricación de Mascarillas  

Se tomó en cuenta los procesos del punto 4.4 Sistema de gestión de la calidad de la 

Norma ISO 9001:2015 en donde establece: determinar los procesos como entradas y salidas 

involucrados; determinar la secuencia de los procesos; determinar criterios de mediciones o 

seguimientos de desempeño; asignar recursos disponibles; asignar responsables y autoridades 

para los procesos; tomar en cuenta riesgos y oportunidades; evaluar los procesos; mejorar los 

procesos. Tomando en cuenta estos aspectos se realiza la ficha del proceso con entradas y salidas 

usando el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) detallado en la tabla 15.  

Tabla 15 

Ficha del proceso con entradas y salidas con ciclo PHVA 

      

Proceso:

Entradas Ciclo PHVA 

Planificación de producción

Materia prima 

Requisitos del cliente

Planificar

Hacer

Verificar

Actuar

Salidas Recursos Riesgos Indicador

Fabricación de mascarillas

Actividades

Planificación de producción

-Estimación de producción diaria. 

-Estimación del número de máquinas a usar.

-Planeación de cuantas jornadas de trabajo necesarias.

-Realizar el pedido de cantidades de materia prima.

Producción

-Realizar el encendido y uso de la máquina según el POE de máquinas 

de mascarillas.

-Revisar las fechas del Cronograma de mantenimiento.

-Realizar limpieza del área de trabajo y estar bien uniformados.

-Revisar los defectos de materia prima.

-Revisar los defectos ocasionados por la máquina.

-Empacar el producto

Control de la Producción

-Realizar inspecciones de calidad al azar.

-Registrar unidades producidas, desechadas y de reproceso.

-Realizar la entrega del producto.

Mejora Continua

-Analizar la producción de cada día.

-Tomar medidas correctivas para alcanzar metas de producción.

-Asignar personal para los reprocesos de mascarillas.

-Asignar inducciones o re entrenamientos necesarios a operadores.

Paradas de producción por 

daño de máquinas.

Parada de producción por 

falta de materia prima.

Parada de producción por 

inexperiencia del personal.

Reclamos de clientes por 

calidad del producto.

Cumplimiento de producción. 

(Número de unidades 

empacadas/Número de unidades 

planificadas diarias)*100

Producción reprocesada. (Número 

de unidades 

reprocesadas/Número de 

unidades producidas)*100

Producción desechada. (Número 

de unidades desechadas/Número 

de unidades producidas)*100

Recurso Humano

Alta dirección

Jefe de producción

Jefe de Mantenimiento y Bodega.

Operadores.

Infraestructura y maquinaria

Instalaciones de la fábrica.

Maquinas de soldadura de ultrasonido 

automáticas y semiautomáticas.

Material prima.

Documental 

Manuales

Procedimientos Operativos Estándar

Registros

Cronogramas

Producto de calidad 

Registro para recepción de 

producto del área de 

producción DIV-REG-RE-010.5.

Registro      de permanencia de 

lotes DIV-REG-AL-002.2.

Planificación diaria cumplida 

(Registro de producción diaria 

DIV-REG-FM-002).

Programa de Capacitaciones 

DIV-REG-CE-005.3



    74 

 

Datos de Producción  

Se toma los datos de producción de mascarillas en la tabla 16 del mes de junio de 2021 

cuando se inició con la fase de prueba en las cuales se entrenó al personal.  

Tabla 16 

Producción de Junio del 2021 

ÁREA DE PRODUCCIÓN    

Máquina 1 

Automática     

Color de mascarilla Fecha 

Producción 

unidades 

Rechazo por 

falla de 

calidad de 

materia prima 

Rechazo 

en 

máquina  

Producción 

empacada 

Azul 1/06/2021 5567 3 199 5.365 

Azul 2/06/2021 6011 4 145 5.862 

Azul 3/06/2021 5897 0 206 5.691 

Azul 4/06/2021 5900 1 222 5.677 

Azul 7/06/2021 6000 11 89 5.900 

Azul 8/06/2021 5980 14 156 5.810 

Azul 9/06/2021 6010 8 189 5.813 

Azul 10/06/2021 5467 20 78 5.369 

Azul 11/06/2021 4995 19 205 4.771 

Azul 14/06/2021 5698 9 219 5.470 

Azul 15/06/2021 5155 14 174 4.967 

Azul 16/06/2021 5.666 17 211 5.438 

Azul 17/06/2021 9.100 10 295 8.795 

Azul 18/06/2021 5.039 13 215 4.811 

Azul 21/06/2021 7.612 9 134 7.469 

Azul 22/06/2021 7.923 8 199 7.716 

Azul 23/06/2021 8.140 2 110 8.028 

Azul 24/06/2021 9.404 15 90 9.299 
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Continuación de la Tabla 16.     

      

Azul 25/06/2021 8.578 14 105 8.459 

Azul 28/06/2021 9.538 15 94 9.429 

Azul 29/06/2021 9.580 13 88 9.479 

Azul 30/06/2021 10.034 27 80 9.927 

Total 

138545 

  

En el mes de junio de 2021 se identificó y evaluó los problemas de calidad que se 

presentaba en el momento de la producción. Los defectos que a continuación se muestran fueron 

identificados al momento de realizar el Manual de Procesos de Fabricación de mascarillas para 

brindar una base sólida de que defectos debe buscar el operador al momento de inspeccionar la 

materia prima y producto terminado debido a que los operadores no tenían una idea clara a que 

considerar defecto. Los defectos encontrados se encuentran en matrices en los Anexos 1 y 2 del 

Manual de Procesos de Fabricación de mascarillas (Anexo A).  

A continuación, se procede a explicar cada uno de ellos. Desde la figura 15 hasta la figura 

19 muestran los defectos encontrados en la materia prima. La mascarilla de la figura 15 muestra 

el defecto de puente nasal corto, el puente nasal debe ser de 100 mm para que se acople a la 

curvatura de la nariz y la cara. 
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Figura 15 

Defecto de materia prima puente nasal corto 

 

    

 

 

 

La mascarilla de la figura 16 muestra el defecto de restos de material de puente nasal en 

la zona de soldadura, lo cual ocasiona que logre una soldadura débil del elástico a la mascarilla. 

Figura 16 

Defecto de materia prima restos de material de puente nasal en la zona de soldadura 

 

 

 

 

 

      

La mascarilla de la figura 17 muestra el defecto de cordones manchados, lo cual no es 

estéticamente ni higiénicamente aceptable para la venta. 
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Figura 17 

Defecto de materia prima cordones manchados 

 

     

 

 

 

La mascarilla de la figura 18 muestra el defecto de mascarilla con cuatro capas, lo que 

genera insatisfacción ante el consumidor al encontrarse con una mascarilla más gruesa que las 

otras.  

Figura 18 

Defecto de materia prima de cuatro capas 

 

     

 

 

 

 

La mascarilla de la figura 19 muestra el defecto de mascarilla con dos capas, lo que 

disminuye la protección respiratoria al consumidor. 
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Figura 19 

Defecto de materia prima de dos capas 

 

    

 

 

 

 

Desde la figura 20 hasta la figura 25 muestran los defectos ocasionados por la máquina de 

mascarillas. La mascarilla de la figura 20 muestra el defecto de mascarilla con margen excesivo 

ocasionando disfuncionalidad al no acoplarse la mascarilla a la cara. 

Figura 20 

Defecto de producto terminado margen excesivo 
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La mascarilla de la figura 21 muestra el defecto con soldadura sobrepuesta, la cual es 

ocasionada cuando se reprocesa una mascarilla. 

Figura 21 

Defecto de producto terminado soldadura sobrepuesta 

 

 

 

 

 

La mascarilla de la figura 22 muestra el defecto de soldadura sin margen lateral lo que 

ocasiona que se rompa el elástico con una mínima fuerza. 

Figura 22 

Defecto de producto terminado soldadura sin margen lateral 

 

 

 

 

 

La mascarilla de la figura 23 muestra la soldadura en lado interno, la cual debe estar en el 

lado externo de la mascarilla generando un defecto de calidad. 



    80 

 

Figura 23 

Defecto de producto terminado soldadura en lado interno 

 

 

 

 

 

Las mascarillas de la figura 24 muestran defectos de soldado del elástico al cuerpo de la 

mascarilla debido a mal posicionamiento en la alimentación de la máquina de soldado. 

Figura 24 

Defecto de producto terminado por mal posicionamiento en la alimentación 

 

 

 

 

 

     

Las mascarillas de la figura 25 muestran defectos de soldado del elástico al cuerpo de la 

mascarilla debido a alimentación de mascarillas dobladas a la máquina de soldado. 
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Figura 25 

Defecto de producto terminado por alimentación de mascarillas dobladas 

 

 

 

 

       

     

Una vez identificados los problemas de calidad y con la respectiva capacitación continua 

que se impartió a los operadores al elaborar el Manual de Procesos de fabricación de mascarillas, 

se obtiene los resultados de producción de la tabla 17 correspondiente al mes de Julio del 2021. 

Tabla 17 

Producción de Julio del 2021 

PRODUCCIÓN Máquina 1 Automática 

Fecha Color mascarilla 

Producción 

unidades 

Desecho 

de 

máquina 

Desecho por 

falla de 

calidad de 

materia 

prima 

Rechazo 

para 

reproceso 

de 

máquina  

Producción 

empacada 

1/07/2021 Azul 9430 30 32 44 9.324 

2/07/2021 Azul 8560 40 34 67 8.419 

5/07/2021 Azul 10000 44 51 40 9.865 

6/07/2021 Azul 9522 32 22 66 9.402 

7/07/2021 Azul 7856 26 16 67 7.747 
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Continuación de la Tabla 17.      

       

8/07/2021 Azul 8142 35 34 62 8.011 

9/07/2021 Azul 9274 21 35 37 9.181 

12/07/2021 Azul 8785 24 25 33 8.703 

13/07/2021 Azul 8921 27 27 55 8.812 

14/07/2021 Azul 9675 20 30 41 9.584 

15/07/2021 Azul 7967 25 22 70 7.850 

16/07/2021 Azul 8958 22 36 42 8.858 

19/07/2021 Lila 8990 29 39 80 8.842 

20/07/2021 Lila 9563 30 42 62 9.429 

21/07/2021 Lila 9786 20 35 66 9.665 

22/07/2021 Lila 10000 26 45 66 9.863 

23/07/2021 Lila 10128 33 47 72 9.976 

26/07/2021 Lila 9759 27 52 76 9.604 

27/07/2021 Lila 9900 32 51 66 9.751 

28/07/2021 Lila 9000 26 48 50 8.876 

29/07/2021 Lila 9500 20 56 48 9.376 

30/07/2021 Lila 10000 25 58 49 9.868 

Total 

201006 
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Resultados 

Hipótesis de Acción Estratégica 

La estrategia adoptada para conocer el estado actual de la empresa al elaborar el plan 

estratégico mostró la importancia de realizar los manuales propuestos en este presente trabajo 

para alcanzar la visión propuesta por la empresa. El trabajo conjuntamente con los empleados en 

la recolección de datos, en la elaboración de los manuales de BPA y de proceso de fabricación 

fue otro pilar decisivo. La importancia de concientizar sobre los lineamientos de los manuales 

generó orden en el proceso y se logró disminuir reprocesos operativos y aumentar la calidad del 

producto terminado. El personal quedó capacitado y concientizado en el uso de los manuales.  

Plan Estratégico  

Al inicio no se contempló en realizar un plan estratégico, sin embargo, cuando la 

investigación inició se vio la necesidad de concientizar a los empleados mostrando la situación 

actual de la empresa para definir claramente procedimientos teniendo claro su visión. Se incluyó 

esto en los objetivos del presente trabajo tomando en cuenta que el estudio cualitativo demarca 

un modelo flexible de investigación. 

Las estrategias planteadas en la matriz analítica de formación de estrategias MAFE, 

resultante del análisis FODA desarrolladas en conjunto con la alta gerencia y empleados, 

concientizaron a los mismos a entender su importancia y demostraron ser los pasos para llegar al 

horizonte planteado que es la visión de la empresa como se muestra en la figura 26. De estas 

estrategias planteadas solo se realizó las estrategias DA (disminuir debilidades y evitar 

amenazas) como se encuentra estipulado en el alcance de esta investigación. Las estrategias DA 

son desarrollar un Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento en el cual se creó el Manual 

de Funciones y realizar un Manual de Procesos de fabricación.  
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Figura 26 

Plan estratégico fundamentado en la visión de la empresa 

 

Manuales como respuesta a problemas de calidad  

Los datos recolectados en la autoinspección, observación no estructurada, revisión de 

documentos y discusión de equipo con los trabajadores, se plasmaron en la elaboración del 

Manual de Procesos de fabricación de mascarillas y en el Manual de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento con sus respectivos cronogramas y registros. Se generaron soluciones a 

problemas de calidad conjuntamente con el investigador y con los actores involucrados, creando 

procesos fáciles de entender.  

A continuación, se resume los principales aspectos del manual de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento.  

Disposiciones generales; todo formato se llena al momento que la acción ocurre.  Las 

personas que llenan los registros deben evitar ingresar la información al final de la jornada o al 

siguiente día que la acción haya ocurrido. En caso de tener alguna corrección de datos en los 

documentos seguir el paso 5.7. del “Procedimiento Operativo Estándar para Control de 

Documentos”, DIV-POES-CD-006. Solo las firmas o sumillas de responsabilidad que se 

Situación 
actual

Análisis 
FODA

Estrategias 
MAFE

Visión de 
la 
empresa: 
Situación 
objetivo
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encuentran en el “Registro de Firmas y Sumillas de Responsabilidad”, DIV-REG-BP-000.2, 

deben ser usadas por el personal de la empresa al momento de llenar los formatos, registros, 

solicitudes, etc. Es de carácter obligatorio, si el trabajador se siente enfermo, comunicar al jefe 

inmediato. Dependiendo de la gravedad de la lesión o enfermedad se evaluará la readaptación de 

funciones y reubicación laboral como lo indica el “Procedimiento Operativo Estándar para 

Medicina Preventiva”, DIV-POES-MP-009. Los recipientes para desechos y basura son 

evacuados constantemente evitando su acumulación por lo que su remoción es diaria. Se sigue la 

operación de limpieza especificada en el “POES LIMIEZA” DIV-POES-LI-001. El Manual de 

funciones entra en vigencia a partir de la fecha de su aprobación y se actualiza cada 3 años o 

antes si se requiere.  

De las instalaciones físicas externas, los alrededores se deben mantener limpios y en buen 

estado, evitando de esta manera la proliferación de plagas. El monitoreo y control se lo realiza 

conforme el procedimiento “POES Control de Plagas”, DIV-POES-CP-007. 

De los equipos utilizados, todos los instrumentos de control son calibrados de acuerdo al 

“Cronograma de calibración de equipos”, DIV-REG-UT-011.3, cuyo responsable de ejecución es 

el Representante técnico o el delegado del área administrativa cuando se requiera. Se realiza la 

calibración al menos una vez al año; se mantiene un “Cronograma de mantenimiento”, DIV-

REG-MM-016.2, indicando los responsables; se realiza el mantenimiento de las instalaciones y 

equipos al menos una vez al año. Para la recepción se realiza una verificación de las 

especificaciones técnicas del contenedor de materia prima o producto terminado, utilizando el 

“PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR PARA RECEPCIÓN”, DIV-POES-RE-010, 

previo a ser tomados en cuenta para su ingreso en Bodega. 
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Procesos y controles, si durante el proceso se detectan cartones/paquetes que no cumplen 

condiciones de embalaje y de transporte requeridos, estos son identificados y separados según el 

procedimiento “POES Reclamos y devoluciones”, DIV-POES-RD-013. 

Gestión Documental, los documentos pueden ser elaborados según el “POES Control de 

Documentos”, DIV-POES-CD-006. Los documentos específicos (informes, cronogramas, 

programas) pueden ser revisados y aprobados por niveles medios de la empresa. La socialización 

se realiza máximo a los 30 días laborables de aprobado el documento. El sistema documental 

implementado para el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento se detalla en la 

“Listado Maestro de Procedimiento Operativos Estándar”, DIV-REG-CD-006.2. 

Análisis de Producción  

Al analizar la tabla 16 y la tabla 17 de las unidades de producción reprocesadas y 

desechadas de junio y julio del 2021 se obtuvieron los siguientes resultados. 

Figura 27 

Producción de Junio y Julio del 2021 
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La figura 27, muestra que la producción en el mes de julio de 2021 se incrementa y se 

mantiene constante, debido a que los operadores al tener un procedimiento claro de elaboración 

de mascarillas les permitió disminuir tiempos perdidos y optimizar tiempos de producción. 

Como problema más relevante solucionado fue la verificaron de la inexistencia de nudos en la 

entrada del elástico a la máquina para evitar la desconfiguración de la máquina y los paros 

productivos recurrentes. 

Figura 28 

Rechazo por falla de calidad de materia prima 

 

      

 

 

 

 

 

 

En la figura 28, en el mes de junio de 2021 muestra que las cantidades de defectos de 

materia prima no son altas debido a que no se disponía del análisis de todos los posibles fallos de 

calidad en la materia prima, pero en julio de 2021 después de haber capacitado y concientizado 

al personal sobre todos los posibles defectos, la cantidad hallada de defectos aumenta.  
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Figura 29 

Rechazo por falla de máquina 

 

    

 

 

 

 

 

La figura 29, del mes de junio de 2021 muestra que la cantidad de rechazo por falla de 

máquina es alta, debido a que no se disponía de un manual de procesos de fabricación de 

mascarillas donde se muestren los pasos a seguir con sus respectivos controles de calidad. Esto 

generaba que los operadores no verifiquen nudos en la alimentación de los elásticos que entran a 

las máquinas lo que ocasionaba paros, desconfiguraciones de la máquina de mascarillas y 

desechos.  

Para evitar el desperdicio de producto por defectos que ocasionaba la máquina se decidió 

reprocesar a las mascarillas, sacando aparte las mascarillas que la máquina no soldó en algún 

extremo los elásticos con el fin de reprocesarlas en las máquinas de soldadura por ultrasonido 

semiautomáticas. Las mascarillas que presentaban defectos en su cuerpo son desechadas debido a 

que no se les puede dar reproceso y tienen que disponerse para el área de limpieza. Para el mes de 

julio de 2021 se capacitó al personal para clasificar de las dos maneras antes mencionadas acerca 
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de los defectos de la máquina y así se logró disminuir la cantidad de desperdicio de producto 

obteniendo buenos resultados.   
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Conclusiones y Recomendaciones 

Conclusiones 

DIVALLO conforme a la Misión y Visión de la empresa, con el objetivo de liderar el 

mercado ha impulsado planes de mejoramiento de la calidad de sus productos, para el éxito de 

estos planes en el mejoramiento de la calidad fue fundamental conocer el estado actual de la 

empresa. Al realizar la inspección inicial y el plan estratégico se concientizó a los trabajadores en 

entender la situación actual de la empresa, lo cual generó el camino para alcanzar el horizonte 

planteado o visión de la empresa. Al incidir en la realidad de la empresa, se cumplió con la meta 

de ayudar a los actores en entender su realidad, resolver sus problemas y cumplir con los 

objetivos propuestos. 

Se pudo constatar que antes de realizar el manual de fabricación de mascarillas los 

operadores no tenían claro que era un defecto de materia prima como de producto terminado. Al 

incorporar la detección de estos defectos en el manual, se mejoró la calidad del producto 

terminado y los operadores tomaron conciencia que al momento del ensamblaje de las 

mascarillas mediante la utilización de equipos de ultrasonido, en  muchas ocasiones presentan 

fallas como:  soldaduras débiles en los elásticos siendo este uno de los problemas más comunes 

al momento de realizar esta unión, puente nasal corto, dos capas protectoras, soldaduras 

sobrepuestas, márgenes excesivos, soldaduras sin margen lateral, cuatro capas, restos de material 

nasal en la zona de soldadura. Además, la empresa constató que trabajar sin ningún tipo de 

manual, cronogramas y registros generan desperdicios de recursos, ambigüedad de 

responsabilidades y entorpecen la eficacia y eficiencia de la producción generando pérdidas 

económicas a la empresa. 
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El análisis de producción muestra que en el mes de junio de 2021 la producción es baja 

en comparación con el siguiente mes, debido que en junio los operadores tenían muchos paros 

productivos al no contar con ningún manual. En julio de 2021 se incrementó la detección de 

defectos de materia prima, se disminuyó los defectos de máquina y se incrementó la producción 

debido a que los operadores contaron con procedimientos de elaboración de mascarillas y podían 

identificar fallos de calidad con facilidad, la misma que aumentó la calidad del producto 

terminado y la productividad de la empresa.  

Para realizar esta investigación fue muy importante la metodología usada, especialmente 

que la acción vaya de la mano en todos los pasos del proceso, debido a que se fue generando 

constantes soluciones que actuaron sobre el problema, con el protagonismo y aprendizaje de los 

actores involucrados. Como aspectos relevantes al realizar la investigación se constató que, en la 

fase de identificación del problema, los empleados tenían duplicidad de responsabilidades entre 

sí, al no tener procedimientos definidos.  

La alta gerencia desconocía de los requisitos sanitarios a cumplir ante el ARCSA. 

Además, los operadores no controlaban la calidad del producto terminado y tenían muchos 

problemas al operar las máquinas. Como resultado de la hipótesis de acción propuesta en esta 

investigación, cumplió con su finalidad de solucionar el problema de investigación y mejorar la 

calidad del producto terminado.  

Recomendaciones 

Se recomienda poner en uso el Manual de BPA con sus cronogramas y registros 

generados para mejorar la calidad de los productos, al igual que certificarse en BPA ante la 

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria.  
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Toda modificación de la documentación debe ser socializada a los trabajadores con el fin 

que todos sepan los procedimientos que se llevan a cabo en la empresa. Cada procedimiento y 

manual tiene su respectivo registro de lectura como constancia de las socializaciones.   

Promover la mejora continua y la actualización de todos los manuales, procedimientos, 

cronogramas y registros según vayan modificando los procesos en la empresa, debido a que la 

documentación propuesta en la base inicial de una parte del Sistema de Calidad que se va a 

implementar en la organización y que servirá como fortalecimiento de procesos más robustos 

eficientes y eficaces. 

A su vez, realizar un seguimiento al cumplimiento de las subsanaciones de la inspección 

para que se realicen cada uno de ellos y efectuar otra inspección cuando la empresa inicie sus 

actividades con el registro sanitario para detectar cualquier no conformidad que se haya pasado 

por alto. 

Se recomienda también realizar un Sistema de Gestión de Calidad completo de toda la 

fábrica basada en la Norma ISO 9001-2015 cuando inicie sus labores con todos los empleados de 

todas las áreas y así fomentar la calidad en todos los procesos de la empresa.  
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Anexos 

Anexo – A 

Manual de Procesos para la Fabricación de Mascarillas 
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Anexo – B  

Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento 
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Manual de Funciones 
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Procedimiento Operativo Estándar para Almacenamiento 
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     Procedimiento operativo estándar para autoinspecciones.
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Procedimiento Operativo Estándar para Botiquín de Primeros Auxilios 
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Procedimiento Operativo Estándar para Capacitación y Entrenamiento 
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    182 

 



    183 

 



    184 

 



    185 

 



    186 

 



    187 

 



    188 

 



    189 

 



    190 

 



    191 

 



    192 

 



    193 

 



    194 

 

  



    195 

 

Procedimiento Operativo Estándar para Control de Plagas 
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Procedimiento Operativo Estándar para Recepción 
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Procedimiento Operativo Estándar para Uso del Termo-Higrómetro 
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Procedimiento Operativo Estándar para Transporte y Distribución 
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    241 

 



    242 

 



    243 

 

 

 

 

 

 

 

  



    244 

 

Procedimiento Operativo Estándar para Retiro de Mercado 
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Procedimiento Operativo Estándar para Máquinas de Mascarillas 
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Anexo – C 

Inspección Inicial 
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