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AAuuddiittoorrííaass  ddee  CCaalliiddaadd  eenn  LLaabboorraattoorriiooss  ddee  EEnnssaayyoo  yy  CCaalliibbrraacciióónn  


Lugar: 
CSIC 
C/ Pinar 25 - 28006 - Madrid 


Fecha: 
25, 26 y 27 de noviembre de 2013 
 


 


Programa 


25 
Nov 


16:00 
20:00 


Conceptos Básicos de Auditoría 
María José Cotarelo 
Departamento de Laboratorios y Certificación de Producto de ENAC 
María Dolores Ramírez 
Departamento de Laboratorios y Certificación de Producto de ENAC 


 Presentación de los principales conceptos que debe manejar un auditor a la hora de 
planificar, preparar, ejecutar y presentar los resultados de una auditoría, aplicados a la 
casuística de los laboratorios de ensayo y calibración. Casos prácticos. 


26 
Nov 


16:00 
20:00 


Aplicación de conceptos de Auditoría. Casos prácticos referidos a aspectos de gestión 
de la Norma ISO 17025 
Ángel García de la Chica 
Dr. Ingeniero industrial. Jefe del Departamento de Metrología del Canal de Isabel II Gestión S.A. 


 Aplicación de los conceptos de auditoría mediante la resolución de casos prácticos, 
centrándose en el análisis de requisitos de gestión en laboratorios de ensayo y calibración. 


27 
Nov 


16:00 
20:00 


Aplicación de conceptos de Auditoría. Casos prácticos referidos a aspectos técnicos de 
la Norma ISO 17025 
Pedro Pablo Morillas Bravo 
Licenciado en Ciencias Biológicas. Auditor EOQ. Jefe de Departamento de Garantía de Calidad del Canal de 
Isabel II Gestión S.A. 


 Aplicación de los conceptos de auditoría mediante la resolución de casos prácticos, 
centrándose en el análisis de requisitos técnicos en laboratorios de ensayo y calibración. 


 


Condiciones de inscripción:  


La inscripción se realizará mediante el formulario específico habilitado en la sección de formación de madri+d 
(http://www.madrimasd.org/formacion). 
 


El número de plazas está limitado a un máximo de 30 alumnos. Se asignarán plazas por orden de inscripción. 
 


El plazo para la solicitud finaliza el martes 19 de noviembre de 2013. 
 


El día 20 de noviembre se enviará confirmación de plaza a aquellos alumnos que hayan sido admitidos en el curso. 
 
 


Condiciones de pago: 


El coste de la matrícula en el curso es de 100€ 
 


Una vez comunicada la admisión en el curso se deberá realizar el pago por transferencia bancaria. 


 Número de cuenta: Caja Duero 2104-0636-00-9150138276 


 Incluyendo Nombre y Apellidos del asistente. 


 Ref. AUDLab13. 


 Se deberá enviar el comprobante por email a: redlaboratorios@madrimasd.org 
 


El pago y el envío del comprobante deben realizarse antes del comienzo del curso. 



http://www.madrimasd.org/formacion

mailto:redlaboratorios@madrimasd.org






  
  


 


  


IISSOO  99000011  aapplliiccaaddaa  aa  llaabboorraattoorriiooss  yy  cceennttrrooss  


ppúúbblliiccooss  ddee  iinnvveessttiiggaacciióónn  


 


Notas de interés 


 


Listado de firmas: 
Todos los días a las 16:00 h estará disponible en aula una lista de asistentes que hay que firmar. Esta lista se 
recogerá en el primer descanso que se practique en cada jornada y cada asistente debe asegurarse de haber 
firmado esta lista ya que sirve para generar los certificados de asistencia. 


Aunque es obvio, no se puede firmar nada más que en la casilla del día correspondiente y no sirve de nada 
firmar en la casilla de días anteriores ya que se registran las firmas todos los días. 


 


Certificado de asistencia: 
El último día de curso se entregará, a su finalización, un certificado de asistencia al curso en el que figurarán 
exclusivamente los módulos o ponencias de las que se tiene constancia de asistencia por el listado de firmas. 


 


Hoja de valoración 


Al comienzo del curso se entregará una hoja de valoración en la que puede opinar sobre el desarrollo del 
curso. Estas hojas nos sirven para poder identificar las necesidades de los alumnos y mejorar nuestra oferta 
de cursos, por lo que le agradecemos que la rellene y entregue al finalizar el mismo. 








Auditorías de 


calidad en 


laboratorios de 


ensayo y calibración 


Conceptos Básicos de Auditoría 


25 de noviembre de 2013 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Definiciones  


• Evaluación: Conjunto de actividades encaminadas a obtener la información 


necesaria que permita emitir una conclusión respecto de la competencia técnica de un 


OEC para las actividades incluidas en el alcance. Las actividades de evaluación podrán 


ser documentales, presenciales o de ambos tipos. 


• Auditoría. Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener 


evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que 


se cumplen los criterios. 


Auditorías de primera parte (internas), de segunda parte ( al proveedor) y de 


tercera parte. 


• Evidencias. Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra información que 


son pertinentes para los criterios de auditoría y que son verificables.  







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Definiciones 


• Criterios. Conjunto de políticas, procedimientos o requisitos. 


• Hallazgos. Resultados de la evaluación de la evidencia recopilada frente a los 


criterios. 


• Desviación: cualquier incumplimiento de los requisitos de acreditación, puesto de 


manifiesto por un conjunto de hechos que se han manifestado durante la auditoría 


(hallazgos).  


• Conclusiones. Resultado de una auditoría, que proporciona el equipo auditor 


tras considerar los objetivos de la auditoría y todos los hallazgos. En líneas generales, 


acaba en un informe 


• Equipo auditor. Uno o más auditores que llevan a cabo una auditoría, con el 


apoyo, si es necesario, de especialistas.  


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Definiciones 


• Programa de auditoría. Conjunto de una o más auditorías 


planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito 


específico 


• Plan de auditoría. Descripción de las actividades y de los detalles 


acordados de una auditoría.  


• Alcance de auditoría. Extensión y límites de una auditoría. 


• Alcance de acreditación: La acreditación se circunscribe a un 


alcance de acreditación en el que se describe de forma clara, precisa y sin 


ambigüedades las actividades acreditadas, de forma que se proporcione tanto al 


cliente del laboratorio como a otras partes interesadas una información concreta 


sobre la competencia técnica demostrada. 


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Principios 


• Conducta ética. Confianza, integridad, confidencialidad y 


discreción. 


• Presentación ecuánime. Hallazgos, conclusiones e informes han 


de reflejar con veracidad y exactitud las actividades de la auditoría. 


• Debido cuidado profesional. Se ha de tener la competencia 


adecuada. 


• Independencia. Es la base de la imparcialidad en la auditoría y la 


objetividad de las conclusiones.  


• Enfoque basado en evidencias.  
 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


1 Alcance de la auditoría 
2 Presupuesto de auditoría y  


designación del equipo auditor 


3 Revisión de la documentación 


4 Reunión de preparación 


5 Plan de auditoría 


6 Auditoría in situ 


7 Informe de auditoría 


8 Acciones correctoras 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Alcance de la auditoría 
Establecer el tipo de auditoría 


En acreditación 


– Inicial 


– Seguimiento  


– Ampliación 


– Reevaluación 


– Visita de control 


– Extraordinaria 


 


Establecer el área auditada y el 
objeto de la auditoría 


• Establecer el objeto de la auditoría 


• Acotar áreas a auditar (unidades, 
actividades, procesos, periodo de 
tiempo cubierto). 


• Acotar los criterios de auditoría 
(norma de referencia). 


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Presupuesto de auditoría y designación del equipo 


auditor. 
• Establecer los medios humanos y materiales para desarrollar la auditoría 


con el alcance definido anteriormente. Posibilidad de presenciar ensayos o 


calibraciones. 


• Seleccionar el equipo auditor designando a auditores y expertos cualificados 


para dicho alcance y dicha entidad. Las características de los 


auditores/expertos seleccionados condicionan la planificación de la 


auditoría. 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Para decidir el tamaño y la composición del equipo auditor se 
ha de tener en cuenta (independencia, competencia y 
eficiencia): 


• los objetivos, el alcance, los criterios y la duración estimada de la auditoría; 


• la competencia global del equipo auditor necesaria para conseguir los objetivos de la 
auditoría; 


• la necesidad de asegurarse de la independencia del equipo auditor con respecto a las 
actividades a auditar y de evitar conflictos de intereses; 


• la capacidad de los miembros del equipo auditor para interactuar eficazmente con el 
auditado y trabajar conjuntamente; y 


• el idioma de la auditoría y la comprensión de las características sociales y culturales 
particulares del auditado. Estos aspectos pueden tratarse bien a través de las 
habilidades propias del auditor o a través del apoyo de un experto técnico / traductor. 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


¿Qué debe tener en cuenta un auditor  


antes de aceptar una auditoría? 


•  Comprobar que no hay incompatibilidades (positivas o negativas) 


•  Verificar nuestra disponibilidad  


Preparación, desarrollo, evaluación de Acciones Correctoras 


•  Sentirnos seguros de nuestra competencia 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Tipos de cualificaciones en ENAC 


Auditor Jefe Experto  


Técnico 


Auditor Técnico 


Especialista 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Grupo auditor 1 


Auditor Jefe 


Experto  


Técnico 1 


Experto  


Técnico 2 


Experto  


Técnico 3 


Auditor Técnico 


Observador/auditor en cualificación 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Grupo auditor 2 


Auditor Jefe 


Experto  


Técnico 1 


Experto  


Técnico 2 


Observador 


Especialista 


Auditor Jefe 


Especialista 


Observador 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Funciones de los miembros del grupo 


auditor de ENAC 


•Responsable de la auditoría. Se apoya en 


ET 


•Coordinar al grupo auditor. 


•Desarrollar el informe de auditoría. 


•Liderar los contactos con el laboratorio. 


•Redactar y clasificar las desviaciones. 


•Desarrollar el informe de estudio de la 


documentación. 


•Ayudar al auditor jefe. Parte técnica por 


área de especialización. 


•Cooperar con el auditor jefe. 


•Informar de los hallazgos al auditor jefe.  


•Colaborar con el auditor jefe en la 


evaluación de acciones correctoras. 


•Informar de cualquier contacto directo con 


el laboratorio 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Relación del AJ con el equipo auditor 
 


• Dirigir y coordinar todas las actividades de los miembros del equipo 


• Mantener comunicación fluida, solicitar información de imprevistos 


• Aclarar el alcance de las desviaciones y pedir datos objetivos (procesar toda 


la información orientándola a hallazgos objetivos).  


• Obtener información suficiente de los técnicos del grupo para poder redactar 


de forma clara las desviaciones  


• Si procede, solicitar aclaración de temas técnicamente complejos 


• Atajar, diplomáticamente, cualquier actuación “fuera de lugar”. 


• Controla la auditoría y las relaciones con el Laboratorio. 


• Ayudar en toma de decisión.  


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Revisión de la documentación: Auditoria eficaz 


 
• Una buena revisión de la documentación: 


– Supone una adecuada preparación de la auditoría, 


– Preparación del cuestionario /listas de chequeo 


– Ahorra tiempo de auditoría , 


– Da la sensación al auditado de preparación y capacidad del auditor. 


Infunde respeto : “ se sabe de lo que se habla”. 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


Reunión de preparación. 
• Presentación entre sí de los miembros del equipo auditor ( 


telemática, presencial, etc…). 


• Se debe realizar con suficiente antelación. 


• Intercambio de impresiones sobre la documentación. 


• Información por parte de cada miembro del equipo auditor 
de los resultados de su análisis de la documentación. 


• Revisión del alcance de la auditoría. 


• Identificación de áreas o aspectos que requieran atención 
especial. 


• Asignación de áreas de actividad específicas para cada 
miembro del grupo.  


• Decisión de ensayos o calibraciones a presenciar.  


• Elaboración del plan de auditoría.  


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Plan de auditoría 


 (compromiso con la organización). 
• Los aspectos a evaluar, el horario previsto, 


 comidas, reuniones, etc. 


• Las delegaciones / unidades técnicas a visitar. 


• El personal de la organización que deberá estar presente durante la 


auditoría (Responsables técnicos y de calidad como mínimo). Establecer 


interlocutores.  


• Los ensayos o calibraciones a realizar y las muestras de que debe disponer 


el laboratorio para ejecutar los ensayos. 


• Documentación que queremos que se tenga preparada para el dia de 


auditoría. 


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Auditoría in situ. 
 


 


 Reunión inicial     Desarrollo 
  Reunión  


final 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Reunión inicial. 
• Presentación del grupo auditor y descripción breve 


 de las funciones de cada integrante. 


• Confirmar el alcance de la auditoría. 


• Confirmar el plan de auditoría y cómo éste se llevará a cabo. 


• Asignación por parte del laboratorio de representantes que acompañen al grupo 
auditor durante el transcurso de la misma. 


• Asignación de un lugar de reunión para el grupo auditor. 


• Resaltar la confidencialidad de la información que se obtendrá durante el transcurso 
de la auditoría. 


• Planificar la realización de ensayos / calibraciones a presenciar durante la auditoría. 


• Si el grupo auditor lo considera necesario podrá llevarse a cabo previamente una 
visita a las instalaciones del laboratorio al objeto de formarse una impresión general 
de la actividad desarrollada por el mismo. 


• Describir el concepto y la sistemática para la identificación de las desviaciones 
(observaciones y No-Conformidades). En acreditación NO-11. 


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Desarrollo de la auditoría I. 
• Al objeto de asegurar la correcta ejecución de las auditorías y garantizar que 


se documentan adecuadamente las investigaciones realizadas, los 
miembros del equipo auditor deberán utilizar y cumplimentar el 
“Cuestionario de Auditoría” 


• La investigación realizada de la sistemática de actuación será de dos tipos: 
horizontal y vertical. 


– Horizontal: consiste en la evaluación de cada uno de los elementos específicos 
de su Sistema de Calidad. Ejemplo: personal, organización, subcontratación, 
auditorias internas, revisión del sistema, documentación, registros, 
confidencialidad, cualificación del personal, etc. 


– Vertical: consiste en la selección aleatoria de los registros propios de la actividad 
llevado a cabo por el laboratorio verificando cada aspecto asociado al mismo.  


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Desarrollo de la auditoría II. 
• El equipo auditor deberá mantener reuniones durante el transcurso de la 


auditoría tantas veces como considere necesario.  


 No obstante, después de que haya terminado la investigación siempre 


mantendrá una reunión privada para preparar la reunión final con el 


solicitante en la que se pondrán en común las conclusiones. En ella, cada 


auditor le proporciona al AJ la información correspondiente a las áreas de 


investigación que le fueron asignadas. 


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Desarrollo de la auditoría 


Objetivo  Obtener información(evidencias)=hallazgos=hechos 


Mantener siempre la transparencia con el laboratorio 


Cómo???? •Con preguntas abiertas y flexibles 


•Con preguntas cerradas 


•Tratando de hablar el lenguaje del laboratorio 


•Sin temor a realizar preguntas simples u obvias 


•Dando tiempo a contestar, a encontrar, a  explicar,...(*) 


•No formulando más de una pregunta a la vez 


•Investigando los caminos que se abren 


•Documentando la búsqueda con evidencias objetivas 


•Confirmando las desviaciones que se detectan 


•Comunicando desviaciones de forma fácil de comprender y no  


llegar a conclusiones precipitadas.  







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


ACTITUD + Aprovecharla y mantenerla  


hasta el final 


No dejarse afectar 


Mantener actitud invariable 


PRESIONES 


COMENTARIOS 


COMPARACIONES!!! 


ACTITUD - 


Actitud del laboratorio o entidad 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Visión general del proceso  


Fuente de información 


Recopilación mediante muestreo adecuado 


Evidencia de la auditoría 


Evaluación frente a criterios 


Hallazgos de la auditoría 


Revisión 


Conclusiones  







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Reunión (privada) previa a la reunión final. 
• revisar los hallazgos de la auditoría y cualquier otra información apropiada 


recopilada durante la auditoría frente a los objetivos de la misma; 


• Los ET transmiten hallazgos a AJ indicando la gravedad o repercusión de 
los mismos. 


• acordar las conclusiones de la auditoría, teniendo en cuenta la incertidumbre 
inherente al proceso de auditoría; 


• preparar recomendaciones, si estuviera especificado en los objetivos de la 
auditoría; y 


• comentar el seguimiento de la auditoría, si estuviera incluido en el plan de la 
misma. 


• Redactar NC.  







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Reunión final. 
• Se agradecerá la colaboración del laboratorio. 


• Se informará del carácter puntual y muestral de la investigación realizada 


• Se confirmará el alcance evaluado. 


• Se expondrán los resultados de la investigación, comentando verbalmente 


cada una de las desviaciones identificadas (observaciones y no 


conformidades).  


• Se contestará cualquier pregunta que pueda surgir y resolverán dudas. 


• En auditorías de acreditación se informará sobre las siguientes fases del 


proceso. 


• Importante aclarar plazos informe y de respuesta del auditado 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Informe de auditoría. 
• El informe de auditoría debe ser: 


– Claro, preciso y concreto ya que será estudiado por personas no presentes en la 
auditoría. 


– Debe reflejar fielmente el espíritu y contenido de la auditoría. No debe contener 
juicios del equipo auditor ni recomendaciones para subsanar las desviaciones 
detectadas 


• El informe de auditoría debe contener: 


– los objetivos de la auditoría; 


– el alcance de la auditoría, particularmente la identificación de las unidades de la 
organización y de las unidades funcionales o los procesos auditados y el 
intervalo de tiempo cubierto; 


– la identificación del grupo auditor; 


– las fechas y los lugares donde se realizaron las actividades de auditoría in situ; 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Informe de auditoría . 
• El informe de auditoría debe contener: 


– los criterios de auditoría; 


– los hallazgos de la auditoría; y 


– las conclusiones de la auditoría. 


– Referencia al plan de auditoría; 


– un resumen del proceso de auditoría, incluyendo la incertidumbre y/o cualquier 
obstáculo encontrado que pudiera disminuir la confianza en las conclusiones de 
la auditoría; 


– la confirmación de que se han cumplido los objetivos de la auditoría dentro del 
alcance de la auditoría, de acuerdo con el plan de auditoría; 


– las áreas no cubiertas, aunque se encuentren dentro del alcance de la auditoría; 


– las opiniones divergentes sin resolver entre el equipo auditor y el auditado; 


– Las desviaciones detectadas 


– Hechos o datos importantes para tomar decisiones o información para 
posteriores auditorías. 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


Actividades de auditoría 


 Acciones correctoras (acreditación NO-11). 
• Con el resultado de la auditoría, el laboratorio: 


– Deberá realizar un análisis de las causas sobre todos los posibles  aspectos 


afectados por la desviación. 


– Definir una acción correctora para garantizar que no se repite el problema. 


– Cerrar las desviaciones o estar en vías de solución, registrando en este caso, el 


plazo para el cierre y realizar un seguimiento. 


– El laboratorio podría alegar aquellos extremos del informe con los que no esté de 


acuerdo, aportando toda la información que justifique su postura. 


 


 







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


El auditor 


 Competencia del auditor. 
 


Atributos personales 


Conocimientos y  


habilidades 


Educación, formación y  


experiencia en auditorías 
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El auditor 


 Atributos personales. 
– Ético: imparcial, sincero, honesto y discreto 


– Observador: consciente de su entorno 


– Perceptivo: intuitivamente consciente y capaz de entender las situaciones  


– De mentalidad abierta: dispuesto a considerar ideas alternativas 


– Versátil: capaz de adaptarse a diferentes situaciones  


– Diplomático: con tacto en las relaciones personales 


– Tenaz: persistente, orientado al logro de los objetivos 


– Decidido: capaz de alcanzar conclusiones en base a análisis lógicos 


– Seguro de si mismo 
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El auditor 


 Conocimientos y habilidades / Educación, formación y 


experiencia 


–Conocimientos generales de los auditores: que permitan aplicar 


procedimientos apropiados y que aseguren que las auditorías se realizan de manera 


coherente y conocimientos y habilidades que permitan al auditor comprender el alcance de 


auditoría y aplicar criterios.  


–Conocimientos generales de los AJ: los líderes de equipos auditores 


deberían tener conocimientos y habilidades adicionales para gestionar y proporcionar 


liderazgo al equipo auditor, para facilitar la realización eficiente y eficaz de la auditor. 
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El auditor 


 


Conocimientos generales de los auditores 
• Principios, procedimientos y técnicas de auditoría I 


– Aplicar principios, procedimientos y técnicas de auditoría 


–  Planificar y organizar el trabajo eficazmente 


–  Respetar el horario acordado: controlar el tiempo 


–  Establecer prioridades y centrarse en lo importante 


–  Recopilar información a través de distintos métodos y verificarla 


–  Aplicar bien el muestreo  


–  Confirmar que las conclusiones se basan en evidencias  


–  Valorar si existen factores que afecten a la fiabilidad  
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El auditor 


 


Conocimientos generales de los auditores 


• Principios, procedimientos y técnicas de auditoría II 
– Planificar la auditoría y hacer uso eficaz de los recursos 


– Representar al grupo auditor 


– Organizar y dirigir al resto de los miembros 


– Orientar al equipo auditor a las conclusiones 


– Prevenir y resolver conflictos 


– Desarrollar el informe de auditoría 


– Preparar el informe: preciso, conciso y claro 


– Comunicarse eficazmente  
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El auditor 


Conocimientos generales de los auditores 


• Los documentos aplicables 


– la aplicación de sistemas de gestión a diferentes organizaciones, 


– la interacción entre los componentes del sistema de gestión, 


– las normas de sistemas de gestión, los procedimientos aplicables, requisitos 


legales u otros documentos del sistema de gestión utilizados como criterios de 


auditoría, 


– reconocer las diferencias y el orden de prioridad entre los documentos de 


referencia, 


– la aplicación de los documentos de referencia a las diferentes situaciones de 


auditoría, y 


– los sistemas de información y tecnología para la autorización, seguridad, 


distribución y control de documentos, datos y registros. 
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El auditor 


Conocimientos generales de los auditores 
• Situaciones de la organización 


– Tamaño, estructura, funciones y relaciones de la organización, 


– Los procesos generales de negocio y la terminología relacionada, 


– Las costumbres sociales y culturales del auditado 


Logro de la competencia del auditor  


 


- Formación que contribuya al desarrollo de conocimientos y habilidades en la 


disciplina a auditar y genéricos. 


- Experiencia en una función técnica que implique ejercicio de juicio, la toma de 


decisiones, la solución de problemas y comunicación entre las partes. 


- Experiencia en auditorías adquirida bajo supervisión  
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Hablar clara y simplemente  Mirar al interlocutor 


Preguntar al que realiza el trabajo, no a su jefe 


Escuchar y no discutir 


Mantener una expresión amigable y relajada 


Tratar de permanecer neutro e imparcial 


Disculparse con el personal por interrumpir 


Evitar buscar problemas, criticar o dar 


consejos 


Evitar impresiones subjetivas y detalles no esenciales 


Ser positivo en todo momento 


No ocultar las anotaciones 


Actitud: Resumen 
Relajar, crear buen ambiente  







Auditorías de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibración Noviembre 2013 
Conceptos Básicos de Auditoría 


Mª Dolores Ramírez/ María José Cotarelo (ENAC) 


OBJETIVO 


 
1.  “Ayudar en el cumplimiento de los 


requisitos, más que criticar y rechazar lo que 


existe”. Pero una auditoría no es una 


asesoría. 


2. La labor no es abrir desviaciones, sino 


obtener una imagen fiel de la competencia 


de la organización evaluada. 


3. Ser positivos, objetivos, claros.  


4. ¡Siempre es posible mejorar un sistema!.No 


buscar la excelencia 


 


 


Conclusión 


                                                       


 


                        


 



http://arpcalidad.com/wp-content/uploads/2010/06/auditoria.jpg
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Aplicación de Conceptos 


de Auditoría 
 


Casos prácticos referidos a aspectos  


de gestión de la Norma ISO 17025.  


Ángel García de la Chica 
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DOCUMENTACIÓN APLICABLE 


• REQUISITOS PARA LA ACREDITACIÓN: 


• ISO 9001  


• CEA-ENAC-01: Criterios para la utilización de la marca 
ENAC o referencia a la condición de acreditado 


• CGA-ENAC-LCL: Criterios Generales de Acreditación de 
Laboratorios Clínicos 


• CGA-ENAC-LEC: Criterios generales para la acreditación 
de laboratorios de ensayo y calibración según norma UNE-
EN ISO/IEC 17025 


• G-ENAC-14: Guía sobre la participación en programas de 
intercomparación 


• CI-ENAC-BPL: La aplicación de los principios de Buenas 
Prácticas de laboratorio (BPL) 
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Casos Prácticos: gestión 


• APARTADO 4:  Requisitos de Gestión  


– 4.1 Organización. 


– 4.2 Sistema de gestión de la calidad. 


– 4.3 Control de documentos. 


– 4.4 Revisiones de solicitudes, ofertas y contratos. 


– 4.5 Subcontratación de ensayos y calibraciones. 


– 4.6 Compra de servicios y suministros. 


– 4.7 Servicio al cliente. 
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Casos Prácticos: gestión 


• APARTADO 4:  Requisitos de Gestión  


– 4.8 Reclamaciones. 


– 4.9 Control de trabajos de ensayo o calibración no 


conformes. 


– 4.10 Mejora 


– 4.11 Acciones correctivas. 


– 4.12 Acciones preventivas. 


– 4.13 Control de registros. 


– 4.14 Auditorías internas. 


– 4.15 Revisiones realizadas por la dirección. 
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PRINCIPIO 


• En un sistema ISO las 


actividades que pueden 


afectar a la CALIDAD han 


de estar documentadas. 


• Una Auditoría no es un 


juicio, se basa en la 


confianza de las partes. 
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RECOMENDACIONES 


• Evitar realizar acciones que no aportan valor al 


laboratorio. 


 


    


 


 


– El cliente debe firmar la oferta porque lo dice el sistema de calidad. 


– Este registro le va a gustar al próximo auditor 


– Los registros deben estar siempre firmados 


– ……. 
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RECOMENDACIONES 


• Conocer vuestro sistema y defenderlo 


• No gastarse en discutir desviaciones de auditoría 


cuya solución es sencilla 


• Un auditor nunca se va del laboratorio sin levantar 


ninguna desviación. 


• El laboratorio es un cuerpo vivo que necesita una 


visión de conjunto para poder evaluar como 


funciona. 
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1. Organización 


• El laboratorio debe analizar y documentar todas las 


actividades que realiza diferentes a las de ensayo o 


calibración para determinar si se producen conflictos de 


interés en personal clave de la organización. En el caso de 


que el laboratorio pertenezca a una organización superior el 


análisis debe incluir las actividades realizadas por dicha 


organización. 


 


• El laboratorio debe definir las responsabilidades del 


personal clave y documentar las medidas que adopta para 


garantizar que se eliminan los conflictos de interés que 


pudiera haber identificado.  
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1. Organización 


•  Organización 


– Definirir las actividades de toda la organización, 


delimitando claramente las responsabilidades del 


personal clave e identificando los posibles conflictos de 


interés. 


– Podrá existir una Dirección Técnica que asuma la 


responsabilidad global de las operaciones técnicas. 


ENAC requerirá que queden adecuadamente descritas 


las funciones y responsabilidades de todas las personas 


que integren esa Dirección Técnica. 
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1. Organización 


• Personal consciente de la importancia de su 


trabajo 


• Asegurar que se establecen los procesos de 


comunicación 


• El laboratorio debe establecer sustitutos para el 


personal clave. 
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1. Organización 


• Casos: 


– ¿Un laboratorio puede realizar ensayos para validar sus 


propios proyectos de investigación? ¿Y los de otro 


departamento de la misma universidad? 


– ¿Puede el laboratorio de una empresa certificar sus 


productos? 


–  ¿Tiene vuestro laboratorio identidad legal? 


– ¿Puede un becario ocupar un puesto clave en la 


organización? 
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1. Organización 


 


• ¿Qué es un conflicto de intereses? 


• ¿Cómo nos aseguramos que el personal del laboratorio 


guarda la confidencialidad de los ensayos? 


• ¿Qué hacemos con el software para evitar filtraciones? 
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1. Organización 


Organización 16/05/2011
Prevención: curso de bombero Carlos y AGC para el Lunes 23.


Prevención:  (I T-038) Víctor


Condiciones de seguridad y salud en los lugares de trabajo. Formato F-873. 


Semestral.


Prevención: auditoría Laboratorio Metrología (SST)  08:30 a 10:00: 19 de Mayo. Jueves.


Política de prevención, plan de evacuación. Información al personal nuevo. Carmen.


Incidente de prevención de riesgos VML


Caída de bloque de hormigón sobre puesto de trabajo en el despacho del Tít. Medio, 


al realizar labores de colocación de cable de comunicaciones. Se registra en el 


formato adecuado (F-870,V00) y se archiva en Administración de acuerdo con la IT-


051


Revisión de registros metrológicos del mes de Abril Con fecha 13/05/2001


Técnicos


Recordatorio para los ensayos de contadores de esfera húmeda VML


1,- SE REALIZARAN 3 CICLOS DE PURGADO DE 2 MINUTOS CADA CICLO


2,- LOS CAUDALES PEQUEÑOS (Qt, Qmin, Q2, Q1) SE SELECCIONARÁ LA 


BOMBA EN VEZ DE EL CASTILLO. En caso que salga mal tal como se indica en ite 


237


La transpaleta esta mal VML Pedir una nueva. Precio unos 300 €. Comprarla.


Problemas con DN 80 nuevos


Mal los DN 30 clase C mecánicos ¿Se repitió a con los caudales bajos por bomba?


Urgencia: Otra partida de DN 30 Elster clase C mecánicos URGENTES


Prevención: Carlos Milán. Pillado en brazo en el manejo del puente 


grua


Causa: no seguir los requisitos de seguridad al estar en el campo de acción de la 


carga. Acción preventiva: avisar y prestar atención al ámbito de la carga.


DN 80. tipo U clase C. Fabricante Powogaz: hay que verificarlos en 


segunda posición con uno delante. El cuerpo es el mismo que los Contazara


Prevención: Colgar los chalecos en lugar visible


Martes 17 visita SCIC


• N Sistema de comunicación con el personal. Ejemplo 


reunión semanal. 
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2. Sistema de gestión 


• El laboratorio debe establecer, implantar y 
mantener un sistema de gestión apropiado para el 
ámbito de sus actividades. Debe documentar sus 
políticas, sistemas, programas, procedimientos e 
instrucciones en la medida en que sea necesario 
para garantizar la calidad de los resultados de sus 
ensayos y/o calibraciones. 


• La documentación del sistema debe ser 
comunicada y entendida por el personal adecuado, 
debe estar disponible para él y ser implantado por 
él.  
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2. Sistema de gestión 


• El laboratorio debe establecer y mantener 
procedimientos para controlar todos los documentos 
que forman parte de su sistema de gestión de la 
calidad. 


• Todos los documentos entregados al personal del 
laboratorio como parte del sistema de gestión de la 
calidad deben ser revisados y aprobados para su uso, 
por el personal autorizado antes de su distribución. 


• Los documentos del sistema de gestión de la calidad 
elaborados por el laboratorio deben recibir una 
identificación única.  
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2. Sistema de gestión 


• Incidencia en un sistema de gestión pensado para 


la mejora. 


• Sistema de gestión pensado en el cliente y 


requisitos reglamentarios. 


• Mantener la integridad del sistema de gestión ante 


los cambios. 
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Casos Prácticos: gestión 


CODIGO TÍTULO 


MC-00 Manual de Calidad 


PGL-10-00 Petición de solicitudes de ensayo 


PGL-20-03 Control de documentación y registros 


PGL-30-01 Compra de suministros y servicios 


PGL-31-05 Homologación de Suministradores 


... ... 


PNT-001-00 Calibración y mantenimiento de pHmetro 


XXXXX 


PNT-097-03 Verificación de temperatura en arcones 


frigoríficos 


... ... 
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Casos Prácticos: gestión 


• ¿El Sistema de gestión puede ser virtual? 


 


• Un auditor se encuentra que el sistema de gestión 


son unos documentos en word y estructurado en 


directorios ordenados con el explorador. ¿Es 


aceptable?.  
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3. Control de los documentos 


• El laboratorio debe establecer y mantener 
procedimientos para la revisión de las solicitudes, las 
ofertas y los contratos. Las políticas y procedimientos 
para estas revisiones, que pueden llevar a la firma de 
un contrato de ensayo y/o calibración, deben asegurar 
que: 


 
– Se definen, documentan e interpretan correctamente los 


requisitos, incluidos los métodos a utilizar; 


– El laboratorio tiene capacidad y los recursos necesarios para 
cumplir los requisitos; 


– El método de ensayo y/o calibración seleccionado es 
apropiado y capaz de atender las necesidades de los clientes. 
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3. Control de los documentos 


CASOS PRÁCTICOS: 


• Conveniente mantener una lista de documentos en 


vigor. 


• Documentos de origen interno internos: pueden 


estar en la red. Atención a la distribución. 


• Documentos de origen externo: 


– Ejemplos 


– ¿Cómo los guardamos y los distribuimos? 
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4. Pedidos del cliente 


• Deben mantenerse los registros de las revisiones. 
Asimismo, deben mantenerse registros de las 
conversaciones mantenidas con un cliente respecto a sus 
requisitos o a los resultados del trabajo durante el período 
de ejecución del contrato. 


• La revisión debe abarcar cualquier trabajo subcontratado 
por el laboratorio. 


• El cliente debe ser informado de cualquier desviación 
frente al contrato. 


• En el caso de que sea preciso modificar un contrato 
después de iniciado el trabajo, debe repetirse el mismo 
proceso de revisión del contrato y debe comunicarse 
cualquier modificación a todo el personal afectado. 
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4. Pedidos del cliente 


CASOS PRÁCTICOS: 


- ¿es correcto? 
 Me llama un cliente y me pide la verificación de un instrumento. 


Emito una oferta que es aprobada por una  persona  que está 


sustituyendo a la directora, que tiene el mismo nivel que yo. 


El cliente me llama para y me dice que acepta la oferta. 


Me envía el instrumento y me encuentro que no se puede verificar en uno 


de los puntos ofertados. 


Le llamo y me propone otro punto no contenido en la propuesta inicial. 


Lo verifico emito un certificado y la factura. El certificado lo retengo hasta 


que contabilidad me informa que la factura esta pagada. 
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5.Subcontratación de ensayos y 


calibraciones 


 


• Solo se puede subcontratar ensayos a laboratorios 


acreditados. 
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6. Compras de servicios 


• El laboratorio debe disponer de una política y 


procedimientos(s) para la selección y adquisición 


de los servicios y suministros que utiliza y que 


influyen en la calidad de los ensayos y/o 


calibraciones. 


• Debe disponer de procedimientos para la 


adquisición, recepción y almacenamiento de 


reactivos y materiales consumibles de laboratorio 


utilizados en los ensayos y calibraciones. 
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6. Compras de servicios 


• El laboratorio debe asegurar que todos los 


suministros, reactivos y productos consumibles 


que compre y que puedan influir en la calidad de 


los ensayos y/o calibraciones no se utilicen hasta 


haber sido inspeccionados. 


• Estos servicios y suministros utilizados deben 


cumplir los requisitos establecidos. 


• El laboratorio debe mantener un registro de las 


medidas adoptadas para comprobar dicho 


cumplimiento  
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6. Compras de servicios 


 


• El laboratorio debe evaluar a los proveedores de 


consumibles, suministros y servicios críticos 


que afecten a la calidad de los ensayos y 


calibraciones, y debe mantener un registro de 


dichas evaluaciones y elaborar una lista de los 


suministradores aprobados.  
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7. Servicio al cliente 


• El laboratorio debe cooperar con sus clientes o sus 
representantes, con objeto de aclarar sus solicitudes y 
para supervisar la actuación del laboratorio con 
relación al trabajo realizado, siempre que el laboratorio 
pueda asegurar la confidencialidad frente a otros 
clientes 


 
– Se recomienda a los laboratorios que obtengan retorno de 


información de sus clientes, ya sea esta positiva o negativa 
(por ejemplo mediante encuestas a cliente) para mejorar el 
sistema de gestión de la calidad, las actividades de ensayo y 
calibración y el servicio al cliente. (Ya es un requisito) 
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9. Quejas 


• El laboratorio debe disponer de una política y un 


procedimiento para la resolución de las quejas 


recibidas de clientes u otras partes. 


• Debe mantenerse un registro de todas las quejas y 


de las investigaciones y acciones correctivas 


adoptadas por el laboratorio  
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9. No conformes 


• El laboratorio debe disponer de una política y 
procedimientos que deben aplicarse en caso de que algún 
aspecto de su trabajo de ensayo y/o calibración, o los 
resultados de ese trabajo, no se ajusten a sus propios 
procedimientos o a los requisitos acordados con el 
cliente. 


 
– Ej.: quejas de los clientes, el control de la calidad, la calibración de 


instrumentos, el control de productos consumibles, la observación o 
supervisión del personal, el control de informes de ensayo y 
certificados de calibración, las revisiones por la dirección y las 
auditorías internas o externas  
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10. Mejora 


 


• El laboratorio debe mejorar: uso de la política, 


objetivos de calidad, resultados de las auditorías, 


análisis de datos, acciones correctivas y 


preventivas, revisión por la dirección 
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11. Acciones correctivas 


 


• Cuando la evaluación indique que el trabajo no 


conforme puede volver a repetirse o cuando 


existan dudas sobre el cumplimiento de las 


actividades del laboratorio con sus propias 


políticas y procedimientos, deben adoptarse a la 


mayor brevedad las acciones correctivas  
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11. Acciones correctivas 


 


• El laboratorio debe establecer una política y un 


procedimiento y debe designar a los responsables 


de emprender acciones correctivas cuando se 


haya identificado trabajo no conforme o 


desviaciones frente a las políticas y 


procedimientos del sistema de gestión de la 


calidad o las operaciones técnicas.  
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11. Acciones correctivas 


 


• Análisis de las causas  


• Selección e implantación de acciones correctivas  


• Seguimiento de las acciones correctivas  


• Auditorías adicionales  
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12. Acciones preventivas 


• El laboratorio debe identificar oportunidades de 


mejora y posibles fuentes de no conformidades, ya 


sean técnicas o relativas al sistema de gestión de 


la calidad.  


 


• Los procedimientos para las acciones preventivas 


deben incluir la adopción de dichas acciones y la 


aplicación de controles para comprobar su eficacia  
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12. Acciones preventivas 


Caso páctico: 


 


• NO CONFORME: 


 De los 10 equipos analizados en la auditoría se ha encontrado que uno no tiene 


trazabilidad por haber superado la fecha prevista de la próxina calibrción. 


• Hallazgo: 


 La sonda PT 100 nº 1111111, debía estar haberse calibrado en el mes de 


Agosto. 


• Acción reparadora: 


• Se lleva acalibrar la sonda de temperatura 


• Acción correctora: 


• Se llevan todos los instrumento del laboratorio a una hoja de cálculo que avise 


cuando está próximo el vencimiento de la calibración de un equipo. 
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13. Registros 


• El laboratorio debe establecer y mantener 
procedimientos para la identificación, recogida, 
indización, acceso, archivo, almacenamiento, 
mantenimiento y destrucción de los registros de la 
calidad y técnicos. 


 


• Los registros de la calidad deben incluir los 
informes de las auditorías internas y las revisiones 
por la dirección, así como los registros de las 
acciones correctivas y preventivas.  
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13. Registros 


• Todos los registros deben ser perfectamente 


legibles y deben guardarse y conservarse, de 


manera tal que puedan recuperarse fácilmente, en 


unas instalaciones que proporcionen un entorno 


adecuado para evitar daños, deterioros o pérdidas. 


 


• El laboratorio debe indicar el tiempo que deben 


conservarse los registros.  
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13. Registros 


• Todos los registros deben conservarse en un lugar 


seguro y de acceso restringido. 


 


• El laboratorio debe disponer de procedimientos 


para proteger y realizar copias de seguridad de 


los registros conservados en soporte 


electrónico y para evitar el acceso a esos 


registros o su modificación sin la debida 


autorización.  
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13. Registros 


• El laboratorio debe conservar durante un 


tiempo definido los registros de observaciones 


originales, de datos derivados y de información 


suficiente para establecer una ruta de auditoría, 


los registros de las calibraciones, los registros 


del personal y una copia de cada informe de 


ensayo o certificado de calibración emitido. 
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13. Registros 


• Los registros correspondientes a cada ensayo o 
calibración deben incluir información suficiente para 
facilitar, en la medida de lo posible, la identificación de 
los factores que afectan a la incertidumbre y para 
poder repetir el ensayo o la calibración en 
condiciones lo más parecidas posibles a las originales. 


 


• Los registros deben indicar la identidad del personal 
responsable de realizar los muestreos, y los ensayos 
y/o calibraciones y de verificar los resultados. 
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13. Registros 


• Cuando los registros contengan errores, cada error 
debe ser tachado, pero sin borrarlo ni hacerlo ilegible 
ni eliminarlo, e introduciendo al lado el valor correcto. 
Todo este tipo de modificaciones de los registros 
deben ir acompañadas de la firma o las iniciales de la 
persona que haya realizado la corrección. 


 


• En el caso de registros conservados en medios 
electrónicos, se deben adoptar medidas equivalentes 
para evitar la destrucción o modificación de los datos 
originales. 
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3. Registros 


CASOS PRÁCTICOS: 


• Registros: 


– ¿Qué son? 


– ¿Debemos guardar las impresiones que salen del equipo 


de medida?. ¿Y cuando los apunta a mano en operario? 


– ¿Son registros los datos que te da el medidor de 


condiciones ambientales?  


– ¿Cómo cuidamos los registros informáticos? 


– ¿Cuánto tiempo hay que guardarlos? 
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14. Auditorias 


• El laboratorio debe realizar periódicamente, y 
según un calendario y un procedimiento 
predeterminados, auditorías internas de sus 
actividades para comprobar que siguen 
cumpliendo los requisitos del sistema de gestión 
de la calidad y de esta norma internacional. 


 


• El programa de auditorías internas debe cubrir 
todos los elementos del sistema de gestión de la 
calidad, entre ellos las actividades de ensayo y/o 
calibración. 
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14. Auditorias 


• El responsable de calidad es el responsable de 


planificar y organizar las auditorías con arreglo a 


un calendario previo y a las indicaciones de la 


dirección. 


 


• Estas auditorías deben ser realizadas por personal 


con la debida formación y cualificación y, siempre 


que los recursos lo permitan, sin relación alguna 


con la actividad auditada. 
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14. Auditorias 


• Cuando los resultados de la auditoría pongan en duda la 


eficacia de las operaciones o la fiabilidad o validez de los 


resultados de los ensayos o calibraciones del laboratorio, 


éste debe adoptar inmediatamente las acciones correctivas 


oportunas e informar a los clientes por escrito siempre 


que las investigaciones demuestren que los resultados del 


laboratorio pueden haberse visto afectados. 


• El laboratorio debe mantener un registro de las áreas de 


actividad auditadas, de los resultados de la auditoría y de 


las acciones correctivas que se hayan derivado de la 


misma. 
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15. Revisión por la dirección 


• De acuerdo con un calendario y a un 


procedimiento establecidos previamente, la 


dirección ejecutiva del laboratorio debe realizar 


revisiones periódicas del sistema de gestión de la 


calidad del laboratorio y de las actividades de 


ensayo y/o calibración para comprobar que siguen 


siendo idóneos y eficaces, y para introducir los 


cambios o mejoras que considere oportunos. 
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15. Revisión por la dirección 


• La revisión debe tener en cuenta los siguientes 
aspectos: 
– Idoneidad de las políticas y procedimientos; 


– Informes del personal directivo y supervisor; 


– Resultado de auditorías internas recientes; 


– Acciones correctivas y preventivas; 


– Auditorías realizadas por organismos externos; 


– Resultados de comparaciones interlaboratorios u otros. 


– Cambios en el volumen y el tipo de trabajo; 


– Retorno de información de los clientes; 


– Reclamaciones; 


– Otros factores relevantes,   
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PROCESO DE AUDITORÍA 


3 Audire = Escuchar 


 


 


3 Auditor = Escuchador 
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PRINCIPIOS DE AUDITORÍA 


• AUDITORES 
 


– Conducta ética (confianza, integridad, discreción) 


– Presentación ecuánime (veraz y exacto) 


– Cuidado profesional (diligencia y juicio) 


 


• AUDITORÍA 
 


– Independencia (imparcialidad y objetividad) 


– Enfoque basado en la evidencia (método racional) 
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DEFINICIÓN DE AUDITORÍA 


UNE EN ISO 19011:2002 


 


– Proceso de verificación sistemático y 


documentado para obtener y evaluar 


objetivamente evidencias de auditoría para 


determinar si el sistema de gestión de la 


calidad se ajusta a los criterios de auditoría, y 


comunicar al cliente los resultados del proceso. 
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PROCESO DE AUDITORÍA 


3Sistemático:  preparación rigurosa 


 


3Objetivamente: Independiente del área a auditar 


 


3Hallazgo de auditoría; diferencia entre: 


 


ò norma y realidad 


ò sistema y realidad 


ò norma y sistema 
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PROCESO DE AUDITORÍA 


3La auditoría debe ser una foto 


 


3El auditor debe actuar como un notario 


 


3La auditoría debe ser un servicio 
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PROCESO DE AUDITORÍA 


 


3No siempre los hechos son evidentes 


 


3La comunicación eficaz tiene dos sentidos 


 


3El informe de auditoría debe basarse en 


hechos, nunca en opiniones 
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PROCESO DE AUDITORÍA 


CÁLCULO DE LOS HORARIOS 


 


3Repartir el tiempo por igual 


 


3Dejar holguras 


 


3Reservar bastante para preparar informe 
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PROCESO DE AUDITORÍA 


RECORDAR 
 


3La auditoría crea tensión 
 


3La auditoría es importante para el 
auditado 
 


3El auditor es un invitado 
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FASES 


Planificación 


Visita Inicial 


Estudio 
documentación 


Comida 


Estudio 
documentación 


Recogida 
de 


Evidencias 


Reunión Inicial 


Recogida 
de 


Evidencias 


Reunión 


Recogida 
de 


Evidencias 


Recogida 
de 


Evidencias 


Reunión 


Reunión 


Evaluar 
hallazgos 


y 
Preparar 
INFORME 


Reunión final 





