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1. Introducción

¿Porque debemos auditar?

La auditoría es la base de la mejora

Evalúa el desempeño de los procesos técnicos y de gestión del laboratorio clínico

“Es una actividad independiente y objetiva de aseguramiento y consultoría diseñada 

para agregar valor y mejorar la operación de una organización” (Fuente: Ayman y Husam-Aldin, 

2022)
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Ayuda a la organización a lograr sus objetivos y salvaguardar sus activos (Algudah y otros, 2018).



• Los resultados de las pruebas de laboratorio clínico (LC) son esenciales 

para realizar el diagnóstico correcto o elegir el régimen de tratamiento.

• Los informes de LC y los errores generados debido a servicio de LC 

inadecuados tienen graves consecuencias adversas para el manejo del 

paciente. Fuente: Sudarshan K, Das S HemalthaA y RajuK, 2023 

Definición.  Auditoria: Proceso sistemático, independiente y documentado  para obtener evidencias objetivas y evaluarlas de 

manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoría. ISO 19011:2018 (3.1). 

Directrices para la auditoria de los SGC
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DISCIPLINAS
DEL LABORATORIO 
MEDICO Preanalítica

RUTA DE TRABAJO DE LABORATORIO

Analítica                                                        Post analítica

  Evaluaciones

Gestión: documentos 
y registros

Gestión de 
Personal

Gestión de la 
información

Gestión de proveedores e 
inventarios

Organización 
y liderazgo

Gestión de 
equipos               

Orientación 
al cliente

Gestión de eventos 
no conformes

Mejora continua

Gestión de 
Procesos

Gestión de instalaciones
 y seguridad

 SISTEMA DE CALIDAD

Regulaciones nacionales  e internacionales   y requisitos de  acreditación

Evaluación del SGC.
Fuente: QM15 CLSI ( Ed2:2022)

8.8 El LC debe 
asegurar la 
conformidad 
de la operación

Otorgar prioridad a la identificación del  riesgo
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Tipos de auditorías
Auditoría de primera parte

De segunda parte

De tercera parte

De primera parte: Auditoría interna

Dra. Sandra Quintana 8

Producto o 
servicio

Procesos

Del 
SGC



Componentes de evaluación del SG

Evaluaciones SG

Evaluaciones 
internas

Evaluaciones 
externas

Programa de 
auditoría interna 
de laboratorios

Ensayos de aptitud / 
evaluación externa 
de la calidad

Inspecciones y 
evaluaciones de 
acreditación

Indicadores de 
calidad

Fuente: QM15 Ed2. CLSI. 2022
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Auditoría interna

Realizadas a intervalos planificados para obtener información  del SGC, en 
relación:

� Cumplimiento de los requisitos

� Revisión de los indicadores

� Asegurar que las actividades se implementan y se mantienen de forma 

eficaz
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Programa de auditoria

Objetivos 

Criterios de auditoria

Requisitos de auditoría
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Evidencia objetiva
Datos que respaldan la 

existencia o veracidad de 
algo

Criterios de auditoría

Conjunto de requisitos 
usados como referencia 
frente a la cual se compara 
la evidencia objetiva

Fuente: ISO 9000:2015

Términos y definiciones
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Ejemplos de criterios o documentos 
de referencia
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PLANEACION

ESTABLECIMIENTO
FECHAS Y 

FRECUENCIA

IMPLEMENTACION DEL 
PROGRAMA DE 

UADITORÍA

REVISION Y MEJORA 
DEL PROGRAMA DE 

AUDITORIA
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2. Programación de una auditoria



.

.

.

.

.

.

Objetivos

Determinación y 
evaluación de los 

riesgos y 
oportunidades

Establecimiento Implementación  Seguimiento

Revisión y mejora

Preparación de las 
actividades Realización

Preparación y 
distribución del informe Fin

 Actividades de 
seguimiento

Inicio

PLANIFICAR VERIFICARHACER ACTUAR

PLANIFICAR HACER VERIFICAR ACTUAR

Fuente: ISO 19011:2018 

Gestión de un programa de auditoria
Dra. Sandra Quintana

Realización 
de
Auditoría

Gestión de
Programa 
de 
Auditoria

16

Gestión de un programa de auditoria

Fuente: ISO 19011:2018 



Ejemplos: Programación  de auditorías
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Plan y criterios de auditoría

Plan de auditoría

• Describe las actividades y 

los detalles acordados de 

una auditoría 

Define 

participantes

Horarios

Actividades
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Objetivos del programa de 
auditoría (PA)

Pueden considerar: 

• Las características y los requisitos de los procesos, productos, servicios y proyectos.

• Los requisitos del SG

• Evaluación de los proveedores

• La evaluación de la capacidad del SG para establecer y alcanzar los objetivos y abordar 

eficazmente los riesgos y oportunidades. 

Dra. Sandra Quintana 19



Dra. Sandra Quintana 20

Ejemplos
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3. Realización de una auditoría. 
Términos o frases comunes con las 
interpretaciones previstas.

“Necesita, debe, exige”

“debería”

“puede”
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Listas de verificación: Ejemplos



Fuente: ema, 2024
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4. Hallazgos en una auditoría

Pueden conducir a identificar:

Riesgos

Oportunidades 

Para la mejora o el registro de buenas 
prácticas

Conocer conformidades  y  no 
conformidades,  

identificar fortalezas y debilidades del SGC. 
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Se recogen 
pruebas 
objetivas

Las pruebas 
objetivas se 

clasifican

El hallazgo está 
descrito



Conformidades y No conformidades

Conformidad:

Cumplimiento de un requisito 

ISO 1911(3.20)

No conformidad

Incumplimiento a un requisito

ISO 19011 (3.21)

Si no se identifica el 
incumplimiento al requisito, 
no se puede levantar una no 
conformidad
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Auditorías
• Protagonistas:

• Grupo evaluador
• El  auditado

Grupo Evaluador:
• Evaluador líder
• Evaluador o Evaluador técnico
• Experto técnico
• Observador

Cada auditoría es una nueva historia………….no 
sabemos cómo terminará

Dra. Sandra Quintana 28



No debe convertirse:

• Una forma de ejercer poder

• Una situación de confrontación
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Principios de auditoría

• Integridad

• Imparcialidad

• Profesionalidad

• Confidencialidad

• Independencia

• Enfoque basado en la evidencia

• Enfoque basado en riesgos
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 Redacción de las NC

Contenido 

✔ Requisito

✔ Evidencia

✔ Ser lo suficientemente explicito para

 poder solventarse
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B

Recomendaciones en la redacción de 
hallazgos. 

Asegurarse  qué 
cada prueba 
objetiva puede ser 
rastreada

Especificar 
claramente el 
requisito o 
requisitos que 
se han 
cumplido o no.

Clasificar las 
evidencias
objetivas 

agrupar por similitud o 
procesos.

Especifique la conclusión 
que  indique la condición 
o el impacto 

posible efecto adverso en la Calidad del 
SG, proceso, producto o servicio .

A
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5. Conclusiones de la auditoría

Resultado de una auditoría, tras considerar los 

objetivos  y todos los hallazgos. 
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 6. Actividades de seguimiento:

Atención de no conformidades

Cuando se detecta: 

• Se debe presentar  la corrección y si fuera el caso la 

acción correctiva

• La acción correctiva no puede  ser tomada antes de 

determinar la causa raíz de la NC 
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Conocer la diferencia…….

• Las correcciones atacan o corrigen la no 

conformidad o el problema  de inmediato.

• Las acciones correctivas atacan  la causa de la no 

conformidad y   evitan que vuelva a ocurrir

• Corrección: 

– Acción para eliminar una no conformidad detectada 

(3.12.3 ISO 9000)

• Acción correctiva

– Acción para eliminar la causa de una no conformidad 

y evitar que vuelva a ocurrir (3.12.2ISO 9000)
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Actividades de atención de de las NC

Acciones 
inmediatas

Análisis de 
causa raíz

Acción correctiva

Evaluar 
eficacia

Riesgos y 
oportunidades 
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7. Consideraciones finales. 
Puntos críticos en la atención de las no 
conformidades

� Diferente interpretación de las desviaciones 

   entre el evaluado y el evaluador.

� No identificar la causa raíz

� No atacar la causa raíz

En la  evaluación documental:

� No enviar las evidencias suficientes
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Puntos críticos en una auditoría

• Armonización de criterios de auditoría  

entre  auditor(s)/evaluador(es) y  

evaluado (s)

• Capacitación y calificación  de 

auditores

• Desconocimiento  del SGC por el 

auditado
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Factores que influyen en el éxito

La cultura organizacional 
• El entorno  
• Los valores predominantes. 
Influyen en el éxito de una auditoria. 

Experiencia del personal

Tecnología de la información: sistema de información 
de laboratorio. 
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Beneficios de la Auditoría interna

�Asegura la idoneidad de los procedimientos y operaciones

�Permite la obtención rápida de información y el descubrimiento 
oportuno de problemas

�Contribuye a la organización  para mejorar la eficacia de los procesos 
de: 

• Gestión de riesgos
• Control interno 
• Gobernanza
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Recomendaciones 
finales

• Conocer la norma ISO 19011:2018, 
directrices para la auditoría de los sistemas 
de gestión 

• Realizar el programa de auditoría

• Capacitación de auditores : ISO 19011

• Programar y asignar responsabilidades para  
las actividades de seguimiento del informe

• Dar la formalidad a las auditorías internas

Una auditoría interna excelente, visualiza el éxito de la 

auditoría externa.
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“No se puede mejorar lo que 

no se conoce"
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