








 

Las definiciones de la figura A.16 que poseen un recuadro en rojo son las que 
tienen notas aclaratorias y que seguidamente trascribimos. 

 

 









• Permiten comprobar la eficacia y la eficiencia del SGC en el seguimiento de 
los objetivos de la calidad establecidos. 

• Proporcionan confianza en los clientes, potenciales o reales, de la 
organización respecto a que la misma posee una herramienta de 
autoevaluación que asegura el cumplimiento de las características de calidad 
de sus procesos, productos y servicios. 

• Permite detectar y corregir errores o aspectos a mejorar del SGC. 
• Evaluar la necesidad de introducir cambios o mejoras en los circuitos de la 

organización. 
• Las auditorías constituyen una gran oportunidad para la empresa de avanzar 

hacia la mejora continua. 

Vamos a analizar ahora con mayor detalle algunos de los requisitos 
recientemente enumerados en el apartado 9.2.2. 

 

SELECCIÓN DE AUDITORES INTERNOS DE CALIDAD 

Las Auditorías Internas pueden ser realizadas por personal propio de la 
organización o por auditores externos contratados para tal fin, generalmente 
seleccionados por la Alta Dirección con la colaboración de otras áreas como 
Gestión de Calidad y Recursos Humanos. En algunos casos, a pesar que la versión 
2015 de ISO 9001 no exige tener un Representante por la Dirección, algunas 
organizaciones pueden optar por conservar esa figura, 
que pueda sustituir a la Alta Dirección en mucho de los 
casos. 

La calificación como auditor implica que tiene la 
formación, entrenamiento, experiencia y habilidades 
necesarias para realizar dicha función, adquirida a 
través de un proceso de capacitación. 

La selección del Auditor debe tener en consideración que la persona a designar 
reúne características de confianza, integridad, confidencialidad, objetividad y 
fiabilidad.  

  

A fin de poder efectuar las auditorías con la suficiente idoneidad, es importante 
que el candidato a Auditor Interno haya realizado y aprobado un curso con dicha 
finalidad dictado por un Organismo Especializado, y haber participado, en 













PROCESO DE AUDITORÍA 

La ISO 19011 nos muestra con el siguiente diagrama de flujo, las etapas que 
componen una auditoría: 

 

 

OBJETIVO Y ALCANCE 

El objetivo de las Auditorías Internas del Sistema de Gestión de la Calidad es 
establecer el método para realizarlas, con el fin de verificar su eficacia y 
mejoramiento, detectar los hallazgos, observaciones, no conformidades, definir 





 

El Programa de Auditorías Internas debería estar aprobado por la Alta Dirección. 

La figura siguiente es un ejemplo del Programa de Auditorías Internas: 

 

 

La fecha concreta de realización de cada auditoría es acordada con el 
Responsable del Sector que va a ser auditado y se debe comunicar con un 



formato Plan de Auditoria Interna en donde se describe: 

• El proceso a Auditar; 
• El objetivo y alcance de la auditoría; 
• El equipo Auditor; 
• Fecha de Auditoria y responsables a auditar; 
• Documentación asignada. 

Veamos a continuación un ejemplo del formato Plan de Auditoria Interna: 

 

¿Qué elementos, además de los arriba mencionados, pueden estar contenidos 
en el Plan de Auditoría?, como mínimo debería contener los siguientes 
elementos: 

a) Objetivos, alcance, criterios y documentos de referencia. 
b) Equipo auditor. 
c) Procesos a ser auditados o unidades de la organización. 
d) Lugares y fechas. 
e) Horario y duración de las entrevistas. 
f) Técnicas de auditoría / muestreo. 
g) Asignación de recursos / Logística. 





 

 

Tanto el Cuestionario de la Auditoría Interna como la Lista de Verificación 
pueden estar basados en el esquema de 6M de Ishikawa. 

 

Usando como guía el diagrama de Ishikawa, conseguimos hacer un barrido 
completo de las entradas que intervienen en un proceso. 

Siempre será conveniente que el Auditor Líder establezca un contacto previo con 
el auditado. El mismo podrá ser formal o informal. En dicho contacto se confirma 
la factibilidad de la auditoría y deja establecido un canal de comunicación. 
También será de utilidad que le provea al auditado la información necesaria 
sobre el equipo que lo acompañará y sobre los tiempos que se emplearán para 
cada parte de la auditoría. Es conveniente que en este contacto previo el Auditor 
Líder pida acceso a la documentación, para aprovechar mejor el tiempo de 
auditoría, e identifique las reglas de seguridad aplicables, con la finalidad que los 
coauditores cuenten con el equipo necesario para acceder al lugar de la 





REALIZACIÓN DE LA AUDITORIA  

La norma nos dice que debemos realizar 
Auditorías Internas a intervalos planificados. 
El lapso entre una auditoría y otra dependerá 
del tipo de organización, pero para verificar la 
eficacia del SGC y el desempeño de la misma, se debe realizar como mínimo una 
Auditoría Interna anual para cada proceso, considerando la posibilidad según los 
resultados obtenidos de realizar auditorías semestrales parciales o totales. 

Además de las auditorías previstas en el Programa de Auditorías Internas, la Alta 
Dirección y/o Gestión de Calidad, podrán disponer la realización de auditorías no 
programadas, cuando se presenten las siguientes circunstancias: 

• Cambios significativos en el SGC (en la Organización, en los métodos de 
trabajo, en los procesos, en las tecnologías, etc.). 

• Se considere que el nivel de calidad o de eficacia del SGC, pueda estar 
comprometido. 

• Sea necesario verificar la aplicación y eficacia de acciones correctivas. 
• Abordar riesgos y oportunidades, así como las cuestiones referidas al 

contexto de la organización y de la comprensión de las necesidades y 
expectativas de las partes interesadas.  

Siempre la Auditoría comenzará con una reunión de Apertura en la que el 
Auditor Líder presenta a su equipo auditor y explica la finalidad y alcance de 
dicha auditoría. 

La Auditoría Interna se realiza por comparación de lo que se está haciendo con 
lo que se debería hacer según las disposiciones y requisitos establecidos. 

Como elementos de referencia para la realización se consideran: 

• La norma ISO 9001; 
• El Manual de Calidad (si la organización ha decidido mantenerlo);  
• La Política y los Objetivos de Calidad; 
• Los documentos que integran el SGC; 
• La conservación de la información documentada correspondiente; 
• Los informes de auditorías anteriores del Sector; 
• Las acciones correctivas correspondientes al Sector; 
• Las decisiones del Comité de Calidad y las correspondientes a la Revisión por 

la Dirección. 
 













 

DISTRIBUCIÓN DEL INFORME DE AUDITORIA  

El Auditor entrega el original del Informe de la Auditoria con los adjuntos 
correspondientes a Gestión de Calidad, para su asignación y distribución a los 
Responsables respectivos. Dicho original es archivado por el área de Gestión de 
Calidad o quien gestione la información del sistema de la organización. 

 



GESTION DE LAS ACCIONES DE MEJORAMIENTO 

Frente a una Observación o una 
No Conformidad, la corrección 
puede ser inmediata, cuando se 
trata de un problema de fácil 
resolución, o bien a plazo 
determinado, cuando su 
solución requiere un análisis 
específico. 

Al realizar la próxima auditoría a 
ese Sector, el Auditor verificará 
con Gestión de Calidad la 

eficacia de las acciones correctivas tomadas, conforme a los hallazgos de la 
auditoría anterior. 

Una vez verificada la efectividad de las acciones desarrolladas, el informe de No 
Conformidad y Acción Correctiva, se debe archivar conjuntamente con el 
Informe de Auditoría que les dio origen. 

El objetivo de una auditoría de tercera parte será buscar evidencia de que la 
organización ha implementado un programa de auditoría interna eficaz. 

Tomando en cuenta estos factores, y examinando si el proceso de auditoría 
interna está llevando a mejoras tangibles al SGC, el auditor de tercera parte debe 
ser capaz de discernir si la organización ha implementado un programa de 
auditoría interna eficaz y si el resultado de las auditorías internas proporciona 
pruebas para el análisis de la eficacia del SGC. 

Es una buena práctica en auditoría de tercera parte auditar el proceso de 
auditoría interna de la organización hacia el final de la misma. Los auditores 
podrán comparar los resultados del proceso de auditoría interna con sus propias 
conclusiones y así poder evaluar la efectividad de este proceso y las acciones 
correctivas resultantes. 







confiabilidad en la información, y medir con precisión los resultados, para poder 
tomar las decisiones correctas. 

La mejora continua debe ser un objetivo permanente de la organización, y por lo 
tanto debe estar atenta a: 
• La formación del personal en métodos tales como: 

 - el ciclo de mejora continua,  
 - la resolución de problemas,  
 - el análisis de la prevención. 

• Mejorar continuamente la eficiencia y eficacia de los procesos. 
• Mejorar constantemente el desempeño de la organización. 
 
El Dr. Shewhart comenzó a trabajar para la Western 
Electric Company Inspection Engineering 
Department en Hawthorne Works en 1918. Hasta ese 
entonces la calidad industrial estaba limitada a la 
inspección de productos terminados y la separación 
de los que estaban defectuosos. También los 
ingenieros de Bell Telephone’s habían estado 
trabajando para mejorar la fiabilidad de sus sistemas 
de transmisión, dado que los amplificadores tenían 
que ser enterrados y era necesario reducir la 
frecuencia de las fallas por este motivo. Todo esto 
cambió el 16 de mayo de 1924, cuando el Dr. 
Shewhart le dirigió a su jefe, George D. Edwards, un pequeño memorandum de 
sólo una carilla. Casi un tercio de la página lo ocupaba un diagrama de control. 
Dicho diagrama, y el texto que lo acompañaba, integraron los principios 
esenciales y consideraciones del Control Estadístico de Procesos. El trabajo de 
Shewhart remarcaba la necesidad de reducir variaciones en los procesos de 
manufactura y que no era lógico trabajar en base a la reacción a no 
conformidades porque ello incrementaba la variación y deterioraba la calidad. 
En 1938 la obra de Shewhart llama la atención de W. Edwards Deming, que al 
leer las ideas cambia totalmente su enfoque y desarrolla lo que hoy conocemos 
como “Ciclo de Deming”. 
Hoy, la versión 2015 de la ISO 9001 incorpora el concepto del Ciclo de Deming y 
lo aplica en el siguiente gráfico que en la norma se identifica como Figura 2: 
 



 
 
El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:  
Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos 
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos 
del cliente y las políticas de la organización, e identificar y abordar los riesgos y 
las oportunidades;  
Hacer: implementar lo planificado;  
Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medición de los 
procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las políticas, los 
objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los 
resultados;  
Actuar: tomar acciones para mejorar el desempeño, cuando sea necesario. 
 
El Ciclo de Deming toma en cuenta el aseguramiento de la calidad y los objetivos 
estratégicos de la organización, tal como se representa en la siguiente figura: 
 

 
 
 



¿Y cómo mejorar la calidad y eficiencia de la organización? 

Debe estructurarse fundamentalmente sobre los siguientes conceptos: 

• participación y compromiso del personal  
• organización de la empresa (utilizando como base el organigrama y la 

asignación de responsabilidades en el uso eficiente de todos los recursos 
económicos) 

 

 

 

Para mejorar la organización de la empresa mediante la participación y 
compromiso del personal se deben considerar dos conceptos básicos: 

• PRINCIPIOS: son los aspectos fundamentales necesarios para alcanzar los 
objetivos estratégicos. 

• MÉTODOS: son las acciones a implementar con la finalidad de aplicar los 
principios. 

 
Respecto de la participación y compromiso del personal, debemos decir que es 
la condición fundamental para lograr una organización de la empresa eficaz y 
eficiente mediante acciones que permitan: 

• Comunicación precisa en contenido y forma. 
• Administrar mejor los tiempos. 
• Formación eficiente y eficaz. 
• Implementar el plan de carrera. 
• Asegurar la resolución de problemas. 
• Sensibilizar al personal en relación a los costos. 
 





En el cuadro siguiente vemos algunos de los conceptos relacionados con los 
principios y métodos: 

ORGANIZACION DE LA EMPRESA 
PRINCIPIOS METODOS 

Asegurar la calidad del producto 
(Concepto: CERO DEFECTO) 

Asegurar calidad interna 
Asegurar calidad proveedor 
Poka yoke (“A prueba de errores” – 
Alarmas) 

Asegurar la calidad del proceso 
(Concepto: CERO PÉRDIDAS)  

Cambio rápido de herramental 
Control de parámetros críticos 
Implantación en línea 

Asegurar la confiabilidad de los 
medios (Concepto: CERO AVERÍA) 

Mantenimiento de medios 

Asegurar la ecuación Técnico-
Económica logística (Concepto: 
MÍNIMO STOCK) 

Aprovisionamiento J.I.T., tanto de 
proveedores como de clientes 

Asegurar el concepto del MÁXIMO 
VALOR AGREGADO 

Análisis de flujo de producción 
Análisis de puestos de trabajo 

Desarrollar el concepto de 
FLEXIBILIDAD Producción segmentada 

 
 
 
Ahora bien, nos podríamos preguntar: ¿Cuánta mejora es "suficiente"? 
 
Cabe destacar que el requisito de la norma ISO 
9001 es mejorar la eficacia del SGC. 
La mejora emana de los objetivos fijados por la Alta 
Dirección, que debería (por lo menos) abordar: la 
mejora de la eficiencia interna (para que la 
organización siga siendo económicamente 
competitiva), las necesidades individuales de los 
clientes y el nivel de rendimiento que normalmente espera el mercado. 
 
Por ejemplo, en el sector aeronáutico, la "tasa aceptable" de producto entregado 
no conforme es cero por ciento, por lo que no sería útil para la organización fijar 
objetivos para una "mejora" en esta tasa. Ese tipo de organización debe tener 
objetivos orientados a mejorar su eficiencia interna y su competitividad (por 
ejemplo, a través de la innovación). 
 





• actividades de seguimiento, 
• procedimientos documentados, 
• la eficacia de las reuniones de revisión por la dirección, 
• sistemas de retroalimentación de los clientes, y 
• programas de capacitación (por ejemplo, para la administración o para los 

auditores internos). 
 
El tipo de información importante para la organización, es la evidencia de cómo 
los objetivos corporativos se traducen en objetivos específicos del SGC. Por 
ejemplo: una organización podría establecer un objetivo para reducir las quejas 
de los clientes en un 30%. El análisis de la Alta Dirección muestra que el 50% de 
las quejas se refieren a entregas con demoras. Por lo tanto, la organización debe 
monitorear y analizar aspectos claves de sus actividades: 
• programación y planificación,  
• flujo de sus procesos, y  
• las interfaces de procesos,  
para reducir retrasos en las entregas.  
 
 
¿Mejora del producto/servicio, proceso o mejora del SGC? 

Es importante entender que la mejora no 
significa necesariamente sólo mejora del 
producto/servicio o proceso, sino que 
puede y debe aplicarse también al propio 
SGC. 

Es imposible y poco realista esperar que 
una organización progrese en todas las 
mejoras potenciales simultáneamente. 

Esto significa que cuando se identifican oportunidades de mejora y cuando tales 
mejoras son justificadas, la organización necesita decidir cómo se van a 
implementar, sobre la base de los recursos disponibles. 

Cada mejora requerirá el compromiso de recursos, que pueden requerir 
priorización por parte de la Alta Dirección, especialmente cuando se necesitan 
inversiones. Por lo tanto, los objetivos de mejora en general deben ser 
consistentes y coherentes con la trilogía de los factores mencionados 
anteriormente (objetivos corporativos, necesidades del cliente y expectativas 
del mercado). Sin embargo, una organización que no tiene una política y 
objetivos relacionados con la mejora claramente no está cumpliendo con la 
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