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RESUMEN

Esta investigacion presenta el disefio de una lista de
verificacién o cuestionario para la aplicacion de las
BPM-POES durante la produccion de agrobiolégicos
liquidos. La validez de contenido se determind mediante
el juicio por expertos que pertenecen a tres filiales de
una reconocida empresa del rubro, mientras que la
consistencia interna se determind con el coeficiente
de fiabilidad KR,, de Kuder-Richardson. El instrumento
quedé definido por 210 items de respuesta dicotdémica
y distribuidos en diez dimensiones: Generalidades,
clasificacion comercial, personal, instalaciones vy
equipamiento, sistemas de apoyo critico, area de
almacenamiento, area de produccion, control de calidad,
documentacion y limpieza y sanitizacion. Se logré obtener
el consenso de aplicabilidad de los siete expertos y un
valor de KR, promedio igual a 0.80; ademas, todas las
dimensiones presentaron puntuaciones mayores a 0.75,
lo que confirmé la validez y fiabilidad del instrumento.

Palabras clave: lista de verificacion; BPM;
agrobiologico; KR,

INTRODUCCION

Los cuestionarios son instrumentos fundamentales de reco-
leccion de datos que proporcionan informacién (Vargas y Her-
nandez, 2010); pueden ser unidimensionales o multidimensio-
nales, de respuesta dicotdmica (verdadero/falso, si/no), estar
compuestos por items simples, formularse en base a la revisién
bibliografica, a la consulta con expertos en la materia (Martin,
2004), o ser de una sola aplicacién en el estudio (Campo-Arias
y Oviedo, 2008).

Al redactar las preguntas o items, es importante tener en cuen-
ta los criterios de claridad, coherencia, relevancia y suficiencia
(Escobar y Cuervo, 2008; Boluarte y Tamari, 2017). Segun Mar-
tin (2004), existen ciertas recomendaciones, tales como utilizar
preguntas cortas y de facil comprension, no emplear palabras
que induzcan hacia la opinién o creencia, redactar preguntas en
forma positiva, evitar el uso de la interrogacion “por qué”, evi-
tar formular preguntas que induzcan a una respuesta deseada y
evitar enunciados que obliguen a hacer calculos o esfuerzos de
memoria.

Para garantizar el éxito de los resultados obtenidos, el cuestio-
nario debe estar bien disefiado, segun los criterios de validez
y fiabilidad (Lacave, Molina, Fernandez, y Redondo, 2015); en
este sentido, es crucial medirlo para comprobar su utilidad (Es-
posito, Mufioz, Herrera, y Periafiez, 2015), debido a que la vali-
dacién de instrumentos es un proceso de constante evaluacion y
modificacion (Campo-Arias y Oviedo, 2008).
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La validez se refiere al “grado en que un instru-
mento de medida mide aquello que realmente pre-
tende medir o sirve para el propdsito para el que
ha sido construido” (Martin, 2004, p. 28). En este
sentido, tal como mencionan Urrutia, Barrios, Gutié-
rrez y Mayorga (2014) en Boluarte y Tamari (2017),
la validez de contenido representa el primer nivel
de validez y sirve para verificar si el cuestionario
y los items redactados son indicadores de lo que
se desea medir; asi, durante el juicio por expertos,
el cuestionario se somete a valoracién por perso-
nas con trayectoria académica o laboral en el tema,
que pueden brindar informacién, evidencia y juicios
(Galicia, Balderrama, y Edel, 2017; Robles y Rojas,
2015).

Por otro lado, la fiabilidad es el grado en que un
instrumento ofrece resultados veraces y constantes
en condiciones similares de medicién con precision
y sin error. Asi, la consistencia interna se refiere al
nivel en que las diferentes preguntas de una es-
cala estan relacionadas entre si, es decir, indica el
grado de acuerdo entre las mismas, lo que deter-
minara que estas se puedan acumular y dar una
puntuacion global (Martin, 2004). Existen diferen-
tes métodos para medir la consistencia interna; los
mas utilizados son el coeficiente alfa de Cronbach
y el coeficiente KR, de Kuder-Richardson (Ekolu y
Quainoo, 2019), los cuales se consideran acepta-
bles cuando sus valores se encuentran entre 0.70
y 0.90 (Sanchez y Gémez, 1998) y aplicable en
instrumentos que miden atributos o caracteristicas
(Campo-Arias y Oviedo, 2008).

Algunos ejemplos de cuestionarios utilizados para
estudiar diferentes situaciones son: dificultades de
los alumnos durante el aprendizaje (Lacave et al.,
2015), formacion en salud (Esposito et al, 2015),
salud mental (Fernandez, Molerio, Herrera, y Grau,
2017), cuestionario de indice de ansiedad y mie-
do dental en la poblacién de mujeres embarazadas
(Rios, Palma, Herrera, Farias, Morales, Martinez,
Lanyon, y Rojas, 2018), cuidado propio de las mu-
jeres en el posparto (Vargas y Hernandez, 2010),
calidad de la docencia (Porras y Gil, 2014) y las
buenas practicas de manufactura (BPM) (Fadda,
Aymerich, Hugas, y Garriga, 2005).

Las buenas practicas de manufactura, buenas prac-
ticas de elaboraciéon o buenas practicas de fabrica-
cion (Diaz, 2009) son definidas como el conjunto de
normas que determinan las actividades que se reali-
zan durante la elaboracién de un producto, las cua-
les permiten asegurar el cumplimiento de los estan-
dares de calidad de acuerdo con el uso que tendray
los requerimientos establecidos para comercializarlo
(D. S.N.° 014, 2011). Su implementacion requiere un
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responsable y un conjunto de procedimientos opera-
tivos que se deben cumplir para disminuir los riesgos
de contaminacién y asegurar la calidad del producto
terminado (Tamayo, 2011).

Las BPM se complementan con los procedimien-
tos operativos estandarizados de saneamiento
(POES) (Diaz, 2009) e incluyen actividades de
limpieza y desinfeccion que deben ser realizadas
rutinariamente antes, durante y después de cada
proceso productivo (Quifiones, 2016). Las BPM
consisten principalmente en un manual de proce-
dimientos y sus respectivos registros que incluyen
aspectos como materias primas, instalaciones,
equipamiento, capacitaciones e higiene del per-
sonal (Pérez, 2014). Otros aspectos basicos en
la aplicacién de las BPM de bioldgicos son la do-
cumentacion, materiales, control de produccion y
control de calidad (Quintana y Apezteguia, 2010).
Ademas, los manuales deben contar con objetivos
definidos que incluyan programas y procedimien-
tos relevantes, que permitan la eficiencia de las
operaciones y que controlen la presencia de mi-
croorganismos (Quifones, 2016).

Diaz (2009) detalla los siguientes aspectos de las
BPM:

- Instalaciones: se deben tener en cuenta
la ubicacion, distribucion, materiales de
construccion, equipos y servicios de la planta de
procesamiento.

— Control de operaciones: se deben aplicar
sistemas de control sobre la materia prima,
los equipos, y los insumos, sin olvidar cumplir
con parametros de tiempo y temperatura
establecidos.

- Mantenimiento y saneamiento: se deben incluir
actividades, procedimientos y métodos eficaces
para la limpieza y desinfeccion, control de plagas
y manejo de desechos.

— Higiene del personal: se debe capacitar e
instaurar medidas de control sobre el aseo y
comportamiento del personal, las condiciones
de las instalaciones sanitarias y los implementos
para los visitantes.

— Transporte: se debe revisar el estado de los
medios de transporte, contenedores y depdsitos
tanto de las materias primas como de los
productos terminados.

- Capacitacién: se debe contar con un programa
de capacitaciones que incluya las funciones y
los procedimientos de manipulacion, limpieza y
desinfeccion.
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- Documentacion: debe estar correctamente
elaborada, ser accesible y de facil comprension.
Permite demostrar, sistematizar y reproducir las
actividades.

El objetivo de las BPM es obtener productos en
condiciones sanitarias Optimas y disminuir fallas
durante la produccion, lo que permite mejorar la ca-
lidad y garantizar un producto confiable. Por otro
lado, las ventajas de utilizar esta herramienta son:
ser competitivo en el mercado, mantener la ima-
gen, aumentar ganancias, y garantizar el cumpli-
miento de reglamentados vigentes (Puerto y Gar-
cia, 2015). Esta herramienta de calidad es aplicada
en varios tipos de industria, como la de alimentos,
cosmeéticos y farmacéuticos (Oliva del Cid, 2011).
Varias investigaciones afirman que su implementa-
cion logra una buena calidad microbiolégica y un
efecto econdmico positivo en las empresas (Jerke,
2009), permite optimizar recursos y cumplir con las
normas nacionales e internacionales (Rodriguez,
2018) y facilita la certificacion, validacion y capaci-
tacion del personal (Parra, 2015).

Para realizar la implementacién de las Buenas
Practicas de Manufactura se requiere utilizar un
instrumento o lista de verificacién que permita co-
nocer el estado inicial del nivel de cumplimiento de
BPM-POES, asi como armar un plan de mejora-
miento y alcanzar un mayor porcentaje de cumpli-
miento (Tamayo, 2011). Este instrumento facilita las
auditorias internas y externas; permite, de acuerdo
con el valor obtenido, considerar si se cumple (valor
obtenido igual o superior al 70%) o no con las BPM,;
y finalmente, permite correlacionar las BPM con
la calidad microbiolégica de un producto (Bastias,
Cuadra, Mufioz, y Quevedo, 2013). En Peru, DIGE-
MID (2017) regula y provee los manuales y listas de
verificacion a los diferentes rubros de la industria
como, por ejemplo, guias de buenas practicas de
almacenamiento, distribucién y transporte de pro-
ductos farmacéuticos y actas de inspeccién para
establecimientos de fabricacion de cosméticos.

La industria a la que va dirigido el disefio de este
instrumento es la de los agrobioldgicos, bioinocu-
lantes o inoculantes microbianos (Aguado, Rascon,
y Luna, 2012), los cuales estan conformados por
microorganismos del suelo que se asocian a las
plantas o a su entorno, constituyen una alternati-
va para reducir el uso de productos quimicos en
la agricultura y representan una estrategia organica
hacia la gestién integrada de plagas y enfermeda-
des (Alvarez, Tucta, Quispe, y Meza, 2018). Como
lo indica la Norma Técnica Colombiana NTC 5842
(2011), son productos inocuos para los humanos,
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plantas y animales, por lo que resultan de interés
para muchos exportadores (Zapata, 2001).

Estos productos se aplican a cualquier cultivo de
interés agrondmico y pueden ser formulados indus-
trialmente (Sanjuan y Moreno, 2010); con base en
bacterias benéficas como las rizobacterias, promo-
toras del crecimiento vegetal-PGPR (Terry, Leyva,
y Diaz, 2005); las fijadoras de nitrégeno, como
Azotobacter chroccocum y Azospirillum sp.; las so-
lubilizadoras de fosfato, como Pseudomonas spp;
y las de control biolégico, como Bacillus subtilis
(Manitio, 2014). Estos se aplican junto con hongos
benéficos, como aquellos que tienen la capacidad
de producir fitohormonas, como el Penicillum sp. y
Aspergillus sp. (Santos, Parra, Herrera, Valenzuela
y Estrada, 2018); los micorrizicos arbusculares (Te-
rry et al., 2005); los controladores de plagas, como
el Trichoderma sp. (Garcia, Riera, Zambrano y Gu-
tiérrez, 2006); y los entomopatégenos, como el Me-
tarhizium, Beauveria, y Verticillium (Monzén, 2001).

Por consiguiente, esta investigacion plantea expan-
dir la aplicacion de una lista de verificacion en la
industria de los productos biolégicos para la agri-
cultura con el fin de generar un impacto positivo en
la calidad del proceso y contribuir en la entrega de
productos éptimos que logren satisfacer las nece-
sidades de los clientes y sus cultivos. En suma, el
objetivo principal es disefiar un instrumento valido y
fiable que permita evaluar el nivel de implementa-
cion de las buenas practicas de manufactura (BPM-
POES) en un rubro cada vez mas presente, como
lo es la produccion de agrobiolégicos o bioinsumos.

METODOLOGIA

Se disefd una lista de verificacion o cuestionario con
base en el Acta de inspeccién para establecimien-
tos de fabricacion de cosméticos DICER-FOR-014,
establecida por DIGEMID (2017). Asimismo, se or-
ganizé el instrumento en una serie de preguntas o
items agrupados en dimensiones de acuerdo con lo
referido por Quintana y Apezteguia (2010), quienes
estudiaron las BPM en productos bioldgicos.

Al igual que en las investigaciones de Galicia et al.
(2017) y Salazar, Freyle, Tamara y Alvarez (2016),
la validez de contenido del instrumento disefiado se
determind mediante el criterio de jueces, con la se-
leccién de un panel conformado por siete expertos
con conocimiento y experiencia en este rubro de
la industria. Los expertos pertenecen a tres filiales
(México, Colombia y Peru) de una reconocida em-
presa dedicada a la formulacion y comercializacion
de agrobioldgicos.
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Con el fin de afinar los criterios de suficiencia, per-
tinencia, redaccion y opciones de respuesta (Fer-
nandez et al.,, 2017), los expertos seleccionados
evaluaron el instrumento; para esto se les solicitd
calificar con el valor de “1” los items que cumplian
los criterios, y con el valor de “0” los que no. Ademas,
se aplico la formula KR, de Kuder-Richardson para
cuantificar la validez del instrumento (Rios, Leonar-
do, Ballena, Peralta, Franzo, Diaz, y Ledn, 2013).

Debido a que el instrumento se basa en un patron
de respuesta dicotomica, el valor de la consistencia
interna se determino con el coeficiente de confiabili-
dad KR,, de Kuder-Richardson utilizando la siguien-
te ecuacion (Campo-Arias y Oviedo, 2008):

n [Vt— Xpq
n—1 Vt

KRZ() ==

Donde:

n = numero de items que contiene el instrumento.
Vt = varianza total de la prueba.

Y'pg= sumatoria de la varianza individual de los
items.

Los valores obtenidos se evaluaron de acuerdo
con los criterios establecidos por Kline (2013) en
Diaz, Tirado y Simancas (2017), donde se conside-
ra que >0.90 es excelente; <0.85-0.75>, aceptable;
y <0.60, bueno.

RESULTADOS

Para realizar el disefio de este instrumento, se con-
trastaron las referencias encontradas y se mantu-
VO comunicacion con los expertos, lo que permitié

realizar las modificaciones y reformulaciones en las
preguntas. Luego de la ultima evaluacién, los sie-
te expertos llegaron a un consenso y consideraron
que no era necesario realizar mas modificaciones.
Ademas, se determindé que la calificacion de las
preguntas se realizaria con valores de “Si” o “NO”;
donde “Si” indica que se cumplié correctamente el
item durante la implementacién de las BPM, y “NO”
indica que el item aun no se cumple.

La lista de verificaciéon en BPM para la industria de
agrobioldgicos quedoé conformada por 10 dimensio-
nes. Las dos primeras estan relacionadas con la
informacion de la empresa (generalidades y clasi-
ficacion comercial), y las siguientes ocho dimensio-
nes comprenden los 210 items de calificacion. Las
dimensiones requeridas y su respectivo numero de
items se describen en la Tabla 1.

La primera dimensioén presenta la informacion fis-
cal de la empresa y de las personas responsables
del proceso productivo, mientras que la segunda
muestra la clasificacién comercial de la empresa.
Ambas dimensiones no cuentan con preguntas ya
que no aportan ninguna informaciéon al monitoreo
de las BPM. La tercera dimension se subdivide en
aspectos de capacitacion, higiene y salud ocupa-
cional y dotacién de ropa de trabajo. La cuarta di-
mension esta constituida por la situacion o estado
de las areas internas y externas, los servicios sa-
nitarios, vestidores, mantenimiento y areas socia-
les. La quinta incluye los sistemas de suministro de
aire, de agua y tratamiento de aguas residuales. La
sexta dimension se subdivide en materias primas
(que incluye al ingrediente activo microbiano y a los
componentes inertes), empaque y envase y produc-
to terminado. La séptima dimension incluye items

Tabla 1. Estructura del instrumento para las buenas practicas de manufactura.

Dimensién del instrumento

Numero de items/preguntas

1 Generalidades Ninguno

2 Clasificacion comercial Ninguno

3 Personal 21

4 Instalaciones y equipamiento 22

5 Sistemas de apoyo critico 12

6 Area de almacenamiento 34

7 Area de produccion 54

8 Control de calidad 31

9 Documentacion 14

10 Limpieza y sanitizacion 22
Total 210

Fuente: Elaboracién propia.
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relacionados a las areas de cepario, biofermenta-
dores y formulaciéon con sus respectivas conside-
raciones de mantenimiento, limpieza y controles.
La octava dimension incluye items relacionados al
control de calidad durante todo el proceso de ela-
boracion, ademas de los procedimientos de quejas
y reclamos. La novena presenta informacién sobre
el manejo de la documentacion en BPM, ademas
de los manejos relacionados a etiqueta y empaque,
materia prima y producto terminado. Finalmente,
la décima dimensioén incluye items relacionados a
los procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento (POES). El documento completo se
puede observar en el siguiente link de libre acce-
so:  https://drive.google.com/file/d/1LsVqRLDOz-
NPXMG1NciHUiySyHL7YXK77/view?usp=sharing

La Tabla 2 muestra la validacién a partir de la evalua-
cion de siete jueces o expertos. Se asumieron todas
sus observaciones y sugerencias para finalmente
obtener el consenso de aplicabilidad. Se calculd la
validez general de todo el instrumento y se obtuvo
un valor de KR, igual a 0.80. Los valores parciales
de validacion son: 0.87, 0.72, 0.78, 0.88, 0.85, 0.75,
0.76 y 0.80 en cada una de las dimensiones perso-
nal, instalaciones y equipamiento, sistemas de apo-
yo critico, area de almacenamiento, area de produc-
cién, control de calidad, documentacion y limpieza
y sanitizacién, respectivamente. Se observé que la
calificacion general y la mayoria de las dimensiones
superaron el valor KR, = 0.75, por lo que se encuen-
tran en el rango de aceptacion.

La consistencia interna fue calculada mediante el
coeficiente de Kuder-Richardson (KR,) y dio un
valor promedio igual a 0.81 para todas las dimen-
siones del instrumento, mientras que los valores

Tabla 2. Validez de contenido en el instrumento.

Lucia Huanuco / Juan CevaLLucia Huanuco / Juan CevaLLos / CEsarR Campos

parciales de consistencia en cada una de las di-
mensiones se observan en la Tabla 3. Todas las
dimensiones presentaron puntuaciones mayores a
0.75, por lo que se consideraron aceptables.

El coeficiente de valor mas alto se obtuvo en la di-
mension “documentacion” (KR, = 0.88), mientras
que el valor mas bajo, pero aun asi representativo
y aceptable, se obtuvo en la dimension “limpieza y
sanitizacion” (KR, = 0.75).

DISCUSION

Para definir la estructura de la lista de verificacion
fue necesario realizar una detallada busqueda de
informacion, seleccionar el formato que mejor se
adaptara al proceso en estudio y luego contrastarlo
con las sugerencias de los expertos. Esta secuencia
de actividades permitié determinar las dimensiones
y numero total de preguntas, lo cual es sugerido por
Robles y Rojas (2015) para realizar la validacion
del disefo y definir la objetividad del instrumento.

En un inicio, la lista de verificacion constaba de
15 dimensiones y 250 preguntas, pero se fue re-
duciendo y ajustando a las actividades en las que
se deseaba monitorear las BPM, hasta quedar es-
tablecida en 210 preguntas distribuidas en 10 di-
mensiones. Como recomiendan Rios et al. (2018),
el instrumento fue entregado nuevamente a los ex-
pertos para su aprobacion final.

La lista de verificacion conté con un promedio de
26 items o preguntas en cada dimension, de las
cuales, la dimensién “Area de produccién” fue la
de mayor cantidad (54) y la dimensién “Sistemas
de apoyo critico”, la de menor cantidad (12). Esto

Juez validador Cargo Opinion de aplicabilidad
;EIGCI\iZiirSS) Coordinador de procesos y mejora continua Aplicable
X.GAII&Z)Z(ico) Supervisor de microbiologia Aplicable
F Herpéndez Coordinador de productos microbianos Aplicable
(IG México)
ﬁéngE)?l:?)ia) Coordinador de bioldgicos Aplicable
(Er@O(:rglzombia) Jefe de calidad e investigacion Aplicable
ﬁé?ﬁg%ub?:) Jefe de produccion en biolégicos Aplicable
l(\fleiael’lﬂ)a Jefe de investigacion Aplicable

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 3. Consistencia interna obtenida en cada dimension del instrumento.

Dimensién del instrumento KR,,
1 Generalidades No aplica
2 Clasificaciéon comercial No aplica
3 Personal 0.76
4 Instalaciones y equipamiento 0.77
5 Sistemas de apoyo critico 0.79
6 Area de almacenamiento 0.86
7 Area de produccién 0.79
8 Control de calidad 0.86
9 Documentacién 0.88
10 Limpieza y sanitizacién 0.75

Nota: Las dimensiones “Generalidades” y “Clasificacion comercial” no son evaluadas con el coeficiente KR, debido a que estan relacio-

nadas con la descripcion escrita de la empresa.
Fuente: Elaboracion propia.

concuerda con lo indicado por Martin (2004), ya
que si bien no existe un numero ideal de items
que permitan evaluar un proceso, lo minimo seria
contar con 6, en promedio 10 y maximo 90 items.

Con la estructura ya establecida, se procedié a so-
meter al cuestionario a la evaluacion de expertos
y, aunque el numero 6ptimo de jueces no se en-
cuentra establecido, algunas investigaciones han
incluido la participacién de siete (Fernandez et al.,
2017), diez (Boluarte y Tamari, 2017) o doce ex-
pertos (Rios et al., 2013). En esta investigacion no
solo se contd con el aporte de siete personas co-
nocedoras, sino también con perspectivas de tres
filiales de una misma empresa, lo cual enriquecio la
validez del instrumento.

La validez de contenido fue garantizada mediante
la aplicacion del coeficiente KR, de Kuder-Richard-
son, cuyo resultado fue el valor de 0.80, algo muy
similar a lo presentado por Vargas y Hernandez
(2010), quienes obtuvieron un indice de validez de
contenido general igual a 0.88 con el analisis de
diez expertos.

Aligual que Salazar et al. (2016), la evaluacién de la
consistencia interna de la lista de verificacion, con
escala dicotémica, se realizé con la aplicacion del
coeficiente de Kuder-Richardson. El valor prome-
dio del instrumento en general fue igual a 0.81, lo
cual es aceptable para Kline (2013, como se cité en
Diaz et al., 2017) y concuerda con lo sugerido por
Nunnally y Bernstein (1995) en Vargas y Hernandez
(2010), quienes consideran aceptables los valores
entre 0.59 y 0.68 durante los primeros estudios de
validacion. Por otro lado, Roberts, Priest y Traynor
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(2006) sugieren que la fiabilidad es adecuada si el
coeficiente alcanza valores entre 0.80 y 0.90.

El minimo valor obtenido en una de las dimensio-
nes (0.75) y el mayor (0.88) no solo se considera-
ron dentro del rango aceptable, sino que ademas
se consideraron adecuados, debido a que los valo-
res de consistencia interna inferiores a 0.70 indican
una pobre relacién entre los items (Campo-Arias y
Oviedo, 2008) y los valores excesivos o0 por encima
de 0.90 indican redundancia o duplicacién (Esposi-
to et al., 2015).

Finalmente, como explican Lacave et al. (2015), el
analisis de validez y fiabilidad de un instrumento es
un proceso iterativo entre las partes interesadas, el
cual debe estar en constante evaluacion durante el
establecimiento del disefo.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La propuesta planteada se basa en la importancia
de contar con un instrumento o lista de verificacion
valida y fiable que pueda ser aplicada durante la im-
plementaciéon y monitoreo de las Buenas Practicas
de Manufactura en las diferentes empresas dedica-
das a la produccién de agrobioldgicos.

Gracias al aporte de siete expertos, la lista de veri-
ficacion en BPM disefiada presentd una aceptable
validez de contenido, lo que reafirmo el propdsito
que se le pretende dar por la coherencia y facilidad
de comprensién de sus 210 items distribuidos en
10 dimensiones.



PrODUCCION Y GESTION

Los valores obtenidos en la consistencia interna de
cada una de las dimensiones de la lista de verifi-
cacion permitieron confirmar la fiabilidad que tiene
este instrumento y lo precisa que puede resultar su
aplicacion.
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