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	Pregunta rectora: ¿Cómo se construye, implementa, verifica y mejora en la práctica un Sistema de Gestión de la Calidad?



	Idea central de la Parte III: Un SGC no se implementa produciendo documentos. Se implementa incorporando una forma sistemática de planificar, operar, generar evidencia, verificar resultados, corregir desviaciones y aprender.
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1. Puente desde la Parte II: del modelo a la práctica
En la Parte II se estudió el Sistema de Gestión de la Calidad como una arquitectura integrada de dirección, operación, soporte, evaluación y aprendizaje. Se mostró que política, objetivos, procesos, recursos, información, indicadores y riesgos forman parte de un único sistema.
La Parte III cambia nuevamente la pregunta. Ya no se trata de comprender cómo debería estar estructurado el SGC, sino de analizar cómo se lo convierte en una práctica real y sostenible dentro de una organización.
Una organización puede diseñar un excelente mapa de procesos, formular una política coherente y definir indicadores adecuados, pero si esos elementos no modifican la forma cotidiana de trabajar, el SGC sólo existe de manera formal.
Por eso, implementar significa pasar de una arquitectura conceptual a un conjunto de comportamientos, controles, decisiones y evidencias que se sostienen en el tiempo.
	Nueva pregunta: ¿Cómo hacemos para que el SGC deje de ser un diseño y se convierta en una forma real de gestionar?


2. Qué significa implementar un SGC
Implementar un SGC significa llevar a la práctica un conjunto coherente de decisiones de gestión. Implica definir cómo se trabajará, aplicar esas definiciones, observar resultados, ajustar desvíos y sostener el sistema.
Implementar no equivale a redactar manuales. La documentación puede apoyar la implementación, pero no la reemplaza. Un procedimiento que nadie utiliza no constituye un proceso controlado; un indicador que nadie analiza no constituye seguimiento; una auditoría que no genera decisiones no constituye aprendizaje.
La implementación debe producir cambios observables: responsabilidades más claras, requisitos mejor comprendidos, procesos más previsibles, evidencia disponible, problemas tratados con método y decisiones basadas en resultados.
	Implementar implica
	No implica por sí solo

	Diseñar y aplicar procesos.
	Escribir procedimientos.

	Definir controles y criterios.
	Completar formularios.

	Asignar responsabilidades.
	Nombrar un responsable de Calidad.

	Generar evidencia útil.
	Acumular registros.

	Verificar y ajustar.
	Prepararse sólo para auditorías.

	Sostener hábitos de gestión.
	Obtener un certificado.



	Secuencia básica: Diseñar → aplicar → verificar → ajustar → sostener.


3. El SGC como proceso de cambio organizacional
Todo proceso de implementación modifica la manera en que las personas trabajan y deciden. Por ello, un SGC también es un proceso de cambio organizacional.
El cambio puede generar resistencia cuando se percibe como una exigencia externa, una carga administrativa o una forma de control personal. Una implementación madura explica el propósito, involucra a los responsables de procesos y evita presentar la calidad como una obligación exclusiva del área de Calidad.
Las personas necesitan comprender qué cambia, por qué cambia, qué se espera de ellas y cómo se evaluará el funcionamiento. La claridad disminuye incertidumbre y facilita adopción.
También debe reconocerse que las rutinas existentes contienen conocimiento. Implementar no significa borrar todo lo que la organización ya hace. Significa distinguir prácticas útiles, prácticas informales que deben fortalecerse y prácticas que generan riesgo o variabilidad.
	Dimensión del cambio
	Pregunta de gestión

	Propósito
	¿Por qué necesitamos cambiar?

	Roles
	¿Qué responsabilidad nueva o más clara tendrá cada persona?

	Competencia
	¿Qué debe aprenderse o demostrarse?

	Rutinas
	¿Qué actividades deben estandarizarse?

	Información
	¿Qué debe registrarse o comunicarse?

	Cultura
	¿Qué comportamientos queremos reforzar?



4. Visión general del proceso de implementación
Antes de estudiar herramientas específicas conviene visualizar el proceso completo. Esta vista general funciona como mapa de la Parte III.
El proceso no es estrictamente lineal. Durante la implementación aparecen retroalimentaciones: el diagnóstico puede revisarse, un indicador puede obligar a rediseñar controles y una auditoría puede modificar prioridades.
	Etapa
	Propósito
	Resultado esperado

	Diagnóstico
	Comprender la situación actual.
	Brechas y fortalezas identificadas.

	Planificación
	Ordenar prioridades, recursos y responsabilidades.
	Plan de implementación.

	Diseño
	Definir procesos, controles, información y criterios.
	Arquitectura operativa.

	Implementación
	Poner en práctica lo diseñado.
	Rutinas y controles funcionando.

	Operación
	Sostener el sistema en condiciones reales.
	Evidencia de desempeño.

	Medición
	Conocer resultados.
	Datos e indicadores.

	Auditoría
	Evaluar conformidad e implementación.
	Hallazgos y conclusiones.

	Corrección
	Tratar desviaciones.
	Problemas contenidos y corregidos.

	Mejora
	Aumentar capacidad y evitar recurrencia.
	Cambios eficaces en el sistema.



	Mapa de la Parte III: DIAGNOSTICAR → PLANIFICAR → IMPLEMENTAR → OPERAR → MEDIR → AUDITAR → CORREGIR → MEJORAR


5. Diagnóstico inicial del sistema
El diagnóstico inicial busca comprender cómo funciona actualmente la organización antes de diseñar cambios. El objetivo no es demostrar que 'todo está mal', sino identificar prácticas existentes, fortalezas, debilidades y brechas.
Un buen diagnóstico combina revisión documental, entrevistas, observación de procesos y análisis de datos. También considera contexto, partes interesadas, riesgos y desempeño.
El diagnóstico debe enfocarse en evidencia. Una afirmación como 'el proceso está controlado' necesita respaldo: criterios definidos, registros, indicadores o resultados consistentes.
	Pregunta
	Evidencia posible

	¿Los procesos están definidos?
	Mapa, caracterizaciones, flujos reales.

	¿Las responsabilidades son claras?
	Roles, entrevistas, matriz RACI.

	¿Existen criterios de aceptación?
	Especificaciones, instrucciones, tolerancias.

	¿Se mide desempeño?
	Indicadores y tendencias.

	¿Se tratan problemas?
	Registros, análisis de causa, acciones.

	¿Se preserva conocimiento?
	Documentos, competencias, lecciones aprendidas.


6. Análisis de brechas o Gap Analysis
El análisis de brechas compara una situación actual con una situación requerida o deseada. Puede utilizar como referencia ISO 9001, requisitos propios de la organización, requisitos contractuales o criterios internos.
Su valor está en convertir una evaluación general en decisiones concretas. No basta con declarar que un requisito 'no se cumple'; conviene identificar qué evidencia existe, qué falta y qué acción sería necesaria.
El Gap Analysis no debe transformarse en una lista mecánica de cláusulas. Su mejor uso es relacionar requisitos con procesos reales.
	Criterio / requisito
	Situación actual
	Evidencia
	Brecha
	Acción

	Competencia en puesto crítico
	Capacitación realizada, sin evaluación práctica.
	Certificados de curso.
	No se demuestra competencia.
	Definir criterio y evaluar desempeño.

	Control de planos
	Versiones por correo.
	Copias diferentes en planta.
	Riesgo de uso obsoleto.
	Implementar control de versión.

	Objetivos de calidad
	Existe meta general.
	Presentación anual.
	Sin responsables ni seguimiento.
	Desplegar objetivo e indicador.


7. Plan de implementación del SGC
Una vez identificadas las brechas, la organización necesita ordenar el trabajo. Un plan de implementación transforma necesidades en actividades gestionables.
El plan debería responder qué se hará, quién será responsable, qué recursos se requieren, cuándo se realizará, qué dependencias existen y cómo se verificará el avance.
También conviene distinguir entre actividades de diseño, de capacitación, de puesta en marcha y de verificación.
	Actividad
	Responsable
	Recurso
	Criterio de cierre

	Definir control de documentos
	Calidad + Ingeniería
	Repositorio digital
	Versiones vigentes identificadas.

	Caracterizar Compras
	Jefe de Compras
	Taller de procesos
	Ficha aprobada y aplicada.

	Evaluar competencia
	RR.HH. + Operaciones
	Matriz y pruebas
	Puestos críticos evaluados.

	Implementar indicadores
	Dueños de proceso
	Tablero
	Datos disponibles y analizados.

	Auditoría interna inicial
	Equipo auditor
	Plan y listas
	Informe emitido y acciones iniciadas.


8. Priorización para implementar
No todas las brechas tienen el mismo impacto. Implementar todo simultáneamente puede dispersar recursos y generar fatiga organizacional.
Una priorización útil considera criticidad para el cliente, riesgo, impacto sobre conformidad, urgencia, dependencia con otras acciones y capacidad disponible.
Los procesos críticos suelen merecer atención temprana porque cualquier falla en ellos puede afectar directamente al cliente o al cumplimiento de requisitos.
	Criterio de prioridad
	Pregunta

	Impacto en cliente
	¿Puede afectar conformidad o satisfacción?

	Riesgo
	¿Cuál es la consecuencia potencial?

	Frecuencia
	¿Cuántas veces ocurre o podría ocurrir?

	Dependencia
	¿Otras acciones dependen de ésta?

	Capacidad
	¿Tenemos recursos y conocimiento para implementarla?

	Urgencia
	¿Existe requisito contractual, legal o compromiso próximo?


9. Implementación por procesos
El enfoque por procesos permite implementar el SGC allí donde realmente ocurre el trabajo. En lugar de desarrollar requisitos aislados, se analiza cada proceso y se integran en él responsabilidades, controles, recursos, riesgos e indicadores.
Por ejemplo, en Compras no se implementa por separado 'riesgo', 'documentación' e 'indicadores'. Se diseña un proceso de Compras que considera proveedores críticos, conserva evidencia de evaluación, controla especificaciones y mide desempeño.
	Regla de implementación: Integrar requisitos en procesos reales, en lugar de crear sistemas paralelos para cada requisito.


10. Del proceso definido al proceso controlado
Un proceso definido tiene nombre y actividades. Un proceso controlado, además, posee criterios que permiten saber si opera como se espera.
Controlar no significa vigilar personas. Significa establecer condiciones, criterios, información y verificaciones que aumenten la probabilidad de obtener el resultado previsto.
Un proceso controlado reconoce sus entradas, salidas, responsables, recursos, riesgos, controles e indicadores.
	Elemento
	Pregunta de control

	Entrada
	¿Qué condición debe cumplir antes de iniciar?

	Actividad
	¿Qué método o criterio orienta la ejecución?

	Responsable
	¿Quién ejecuta y quién responde?

	Recurso
	¿Está disponible y es adecuado?

	Salida
	¿Qué criterio define aceptación?

	Indicador
	¿Cómo sabemos si funciona?

	Riesgo
	¿Qué puede impedir el resultado?

	Evidencia
	¿Qué permite demostrar lo ocurrido?


11. Diseño de controles operacionales
Los controles operacionales son mecanismos que buscan prevenir, detectar o contener desviaciones. Su diseño depende del riesgo y de la naturaleza del proceso.
Un control preventivo actúa antes de la falla; un control detectivo identifica la desviación; un control reactivo limita consecuencias cuando el problema ya ocurrió.
Los controles deberían ser proporcionales. Una característica crítica puede requerir doble verificación; una actividad de bajo impacto puede resolverse con un control simple.
	Tipo de control
	Finalidad
	Ejemplo

	Preventivo
	Evitar que el error ocurra.
	Revisión de requisitos antes de aceptar pedido.

	Detectivo
	Detectar desvío antes de la entrega.
	Inspección dimensional.

	Reactivo
	Contener consecuencias.
	Segregar producto no conforme.

	Automático
	Reducir dependencia humana.
	Bloqueo de versión obsoleta en sistema.

	Administrativo
	Estandarizar decisión.
	Lista de verificación de liberación.


12. Criterios de aceptación y control
Un control sólo puede ser consistente si existe un criterio contra el cual comparar. Expresiones como 'que quede bien' o 'revisar normalmente' generan variabilidad.
Los criterios pueden provenir de requisitos del cliente, especificaciones internas, normas técnicas, legislación, planos, tolerancias o acuerdos de servicio.
Definir el criterio antes de verificar evita que la evaluación dependa del criterio personal del inspector.
	Objeto
	Criterio débil
	Criterio controlable

	Plazo
	Entregar rápido.
	Entrega dentro de 48 h.

	Dimensión
	Medida correcta.
	50,0 ± 0,2 mm.

	Respuesta a reclamo
	Responder pronto.
	Primera respuesta ≤ 24 h.

	Documentación
	Informe completo.
	Campos A–F obligatorios y firma autorizada.


13. Estandarización del trabajo
Estandarizar significa definir una forma suficientemente consistente de realizar una actividad cuando esa consistencia agrega valor.
No significa eliminar criterio profesional ni convertir cada movimiento en una instrucción. El nivel de estandarización depende de riesgo, complejidad, experiencia y necesidad de repetibilidad.
Una buena estandarización reduce variabilidad innecesaria y facilita aprendizaje, capacitación, medición y mejora.
	Criterio: Estandarizar donde la consistencia protege valor; permitir flexibilidad donde el juicio profesional agrega valor.


14. Procedimientos e instrucciones de trabajo
Un procedimiento describe una forma de llevar a cabo una actividad o proceso. Una instrucción de trabajo suele detallar con mayor precisión cómo ejecutar una tarea específica.
No existe una regla universal sobre la cantidad de procedimientos. La organización debe documentar aquello que necesita para la eficacia del sistema.
Un procedimiento debe ser utilizable. Si es extenso, difícil de encontrar o está escrito con lenguaje ajeno a quienes lo ejecutan, puede existir formalmente y fracasar como herramienta.
	Herramienta
	Alcance habitual
	Ejemplo

	Procedimiento
	Proceso o secuencia con varias responsabilidades.
	Gestión de compras.

	Instrucción
	Tarea concreta.
	Calibración de equipo.

	Checklist
	Verificación de puntos críticos.
	Liberación de despacho.

	Formato / registro
	Captura de evidencia.
	Inspección final.

	Guía
	Orientación flexible.
	Criterios para entrevista de auditoría.


15. Información documentada dentro del SGC
En implementación, la información documentada cumple una función práctica: hacer disponible información necesaria y preservar evidencia de resultados.
El desafío no es producir más documentos, sino asegurar que la información correcta esté disponible en el lugar, momento y versión adecuados.
Los formatos pueden ser físicos o digitales. Lo importante es su control, disponibilidad, integridad, protección y utilidad.
16. Arquitectura documental del SGC
Muchas organizaciones representan su documentación como una pirámide. Puede ser útil didácticamente, pero ISO 9001 no exige una pirámide documental única.
Una arquitectura posible conecta orientación, procesos, métodos y evidencia. La lógica es más importante que la forma.
	Nivel didáctico
	Ejemplos
	Función

	Orientación
	Política, alcance, objetivos.
	Definir dirección.

	Procesos
	Mapa, caracterizaciones.
	Mostrar cómo funciona el sistema.

	Métodos
	Procedimientos, instrucciones, criterios.
	Guiar ejecución y control.

	Evidencia
	Registros, datos, informes.
	Demostrar resultados.


17. Control de documentos
Controlar documentos significa asegurar que la información utilizada para operar sea adecuada y vigente.
Un sistema documental debe prevenir el uso no intencional de versiones obsoletas y permitir identificar cambios.
El control puede ser simple o digital, pero debe responder a la realidad de la organización.
	Aspecto
	Pregunta

	Identificación
	¿Sabemos qué documento es y qué versión tiene?

	Aprobación
	¿Quién valida su uso?

	Distribución
	¿Quién necesita acceso?

	Modificación
	¿Cómo se controla el cambio?

	Obsolescencia
	¿Cómo se evita uso de versión anterior?

	Acceso
	¿Está disponible donde se necesita?


18. Control de registros y evidencias
Los registros proporcionan evidencia de actividades y resultados. Su valor depende de que sean confiables, recuperables y trazables.
Un registro incompleto puede ser peor que no tenerlo si genera una falsa percepción de control.
El tiempo de conservación depende de requisitos legales, contractuales, operativos y de aprendizaje.
	Aspecto
	Pregunta

	Identificación
	¿A qué producto, lote, proceso o fecha pertenece?

	Integridad
	¿El registro está completo y protegido?

	Trazabilidad
	¿Puede relacionarse con quien ejecutó y con el resultado?

	Recuperación
	¿Puede encontrarse cuando se necesita?

	Conservación
	¿Cuánto tiempo debe mantenerse?

	Disposición
	¿Cómo se elimina o archiva al finalizar?



19. Competencia para implementar el sistema
La implementación exige competencias técnicas y de gestión. Quienes ejecutan procesos necesitan comprender requisitos, controles y consecuencias.
La asistencia a una capacitación no demuestra por sí sola competencia. La organización necesita evaluar si la persona puede lograr el resultado esperado.
Las acciones para desarrollar competencia pueden incluir formación, tutoría, práctica supervisada, reasignación o incorporación de personal competente.
	Paso
	Ejemplo

	Determinar competencia
	Interpretar plano y medir tolerancia.

	Desarrollar
	Capacitación + práctica supervisada.

	Evaluar
	Prueba práctica y observación.

	Autorizar
	Habilitación para tarea crítica.

	Conservar evidencia
	Registro de evaluación y autorización.


20. Comunicación y gestión del cambio
Durante la implementación, comunicar no consiste en enviar documentos. Significa asegurar comprensión y coordinación.
Los mensajes deben explicar propósito, cambios, responsabilidades, plazos y canales de consulta.
Los líderes de proceso cumplen un papel central porque traducen el sistema a la operación cotidiana.
Una comunicación efectiva también escucha. Las dificultades de implementación detectadas por los usuarios del proceso son información para mejorar el diseño.
	Idea clave: El SGC se implementa con las personas, no sobre las personas.


21. Seguimiento, medición, análisis y evaluación
Una vez que el sistema opera, la organización necesita saber si funciona. ISO 9001 requiere determinar qué necesita seguimiento y medición, con qué métodos, cuándo hacerlo y cuándo analizar los resultados.
Seguimiento puede incluir observación o revisión continua; medición implica obtener un valor. El análisis busca encontrar patrones y la evaluación compara resultados con criterios.
Medir no tiene valor si la información no llega a una decisión.
	Etapa
	Pregunta

	Seguimiento
	¿Qué está ocurriendo?

	Medición
	¿Cuánto o con qué resultado?

	Análisis
	¿Qué patrón o causa aparece?

	Evaluación
	¿Es aceptable respecto del criterio?

	Decisión
	¿Qué debemos mantener, corregir o mejorar?



22. Indicadores de procesos y del sistema
Los indicadores permiten resumir aspectos relevantes del desempeño. Deben diseñarse a partir de decisiones, no de la disponibilidad de datos.
Conviene combinar indicadores de resultado con indicadores que anticipan problemas. Los primeros muestran lo ocurrido; los segundos permiten actuar antes.
	Tipo
	Ejemplo
	Utilidad

	Resultado
	% entregas en fecha.
	Conocer resultado final.

	Proceso
	% pedidos revisados antes de confirmar.
	Observar disciplina del proceso.

	Calidad
	% retrabajo.
	Detectar pérdida de capacidad.

	Preventivo
	% mantenimiento preventivo cumplido.
	Anticipar indisponibilidad.

	Relación externa
	% proveedores críticos en fecha.
	Conocer riesgo de suministro.


23. Seguimiento de objetivos de calidad
Un objetivo debe revisarse antes del cierre del período. El seguimiento permite reconocer desvíos tempranos y ajustar acciones.
El análisis de objetivos debería considerar resultado actual, tendencia, brecha, causas, eficacia de acciones y recursos.
	Elemento
	Ejemplo

	Meta
	95 % entregas en fecha.

	Resultado actual
	89 %.

	Tendencia
	92 → 91 → 89 %.

	Brecha
	-6 puntos porcentuales.

	Causa probable
	Proveedor crítico + saturación.

	Acción
	Segundo proveedor + revisión capacidad.

	Verificación
	Seguimiento semanal por 8 semanas.


24. Satisfacción del cliente como evidencia
La satisfacción del cliente se refiere a su percepción sobre el grado en que se han cumplido sus necesidades y expectativas.
Una encuesta es una fuente posible, no la única. La organización puede utilizar reclamos, devoluciones, garantías, reuniones, repetición de compra, pérdidas de clientes u otras señales pertinentes.
La ausencia de reclamos no garantiza satisfacción. Algunos clientes insatisfechos simplemente cambian de proveedor.
	Fuente
	Qué puede mostrar

	Encuesta
	Percepción declarada.

	Reclamos
	Problemas explícitos.

	Devoluciones
	Fallas de conformidad.

	Repetición de compra
	Confianza / fidelización.

	Reuniones
	Expectativas y cambios futuros.

	Garantías
	Desempeño posterior a entrega.


25. Qué significa verificar un SGC
Verificar un SGC significa obtener evidencia suficiente para determinar si se implementa como se planificó, si cumple los criterios aplicables y si logra resultados.
La auditoría es una herramienta importante de verificación, pero no la única. Un sistema puede mostrar señales de funcionamiento a través de indicadores, satisfacción, controles, registros, resultados de procesos y revisión por la dirección.
Verificar no equivale a buscar errores. Es comparar evidencia con criterios para comprender el desempeño del sistema.
26. Fuentes de verificación del sistema
	Fuente
	Pregunta que responde

	Indicadores
	¿Qué desempeño muestra el proceso?

	Registros
	¿Qué ocurrió y puede demostrarse?

	Controles operativos
	¿Se cumplen condiciones definidas?

	Satisfacción
	¿Cómo percibe el cliente el resultado?

	No conformidades
	¿Qué requisitos se incumplieron?

	Auditorías
	¿El sistema es conforme y está implementado?

	Revisión por dirección
	¿El sistema sigue siendo adecuado y eficaz?


27. Qué es una auditoría
Una auditoría de sistemas de gestión es un proceso sistemático que obtiene evidencia y la evalúa frente a criterios definidos para determinar hallazgos y conclusiones.
El carácter sistemático implica planificación, método y trazabilidad. La auditoría no debería depender de improvisación ni de preferencias personales.
La independencia y la objetividad son esenciales para que las conclusiones sean confiables.
La auditoría trabaja por muestreo. No revisa todo lo ocurrido; selecciona evidencia suficiente y pertinente.
	Lógica de auditoría: CRITERIO → EVIDENCIA → COMPARACIÓN → HALLAZGO → CONCLUSIÓN


28. Para qué se audita un SGC
ISO 9001 requiere auditorías internas planificadas para obtener información sobre conformidad y sobre si el SGC se implementa y mantiene eficazmente.
Una auditoría también puede identificar buenas prácticas y oportunidades de mejora cuando el plan y el contexto lo permiten.
Su propósito no es calificar personas. El objeto es el sistema, los procesos y su capacidad para cumplir criterios y resultados.
	Propósito
	Pregunta

	Conformidad
	¿Se cumplen los criterios definidos?

	Implementación
	¿Lo definido se aplica realmente?

	Eficacia
	¿El sistema logra resultados previstos?

	Tendencias
	¿Existen problemas repetidos o patrones?

	Mejora
	¿Qué oportunidades aparecen?



29. Auditoría, inspección y supervisión
	Actividad
	Objeto principal
	Momento / lógica

	Auditoría
	Sistema y procesos frente a criterios.
	Muestreo, evidencia y conclusión.

	Inspección
	Producto, servicio o característica.
	Comparación directa con especificación.

	Supervisión
	Ejecución cotidiana del trabajo.
	Seguimiento de actividad y desempeño.

	Control
	Condiciones o resultados específicos.
	Preventivo, detectivo o reactivo.



Confundir auditoría con inspección lleva a revisar únicamente productos o registros y perder la visión sistémica.
Una auditoría puede utilizar resultados de inspección como evidencia, pero su pregunta es más amplia: si el proceso que genera esos resultados está adecuadamente implementado y controlado.
30. Tipos de auditoría
	Tipo
	Quién audita
	Finalidad típica

	Primera parte
	La propia organización.
	Evaluación interna del SGC.

	Segunda parte
	Cliente u otra parte interesada.
	Evaluar proveedor o relación contractual.

	Tercera parte
	Organismo independiente.
	Certificación u otra evaluación externa.



Esta clasificación conecta con la Parte I. Lo importante es distinguir quién evalúa y con qué propósito.
En auditorías internas, la objetividad debe protegerse evitando, cuando sea posible, que una persona audite su propio trabajo.
31. ISO 19011 como guía para auditorías
ISO 19011 proporciona directrices para auditar sistemas de gestión. Orienta sobre principios de auditoría, gestión de programas, realización de auditorías y competencia de auditores.
No es una norma de certificación de empresas. Su función es proporcionar buenas prácticas para desarrollar auditorías confiables.
En esta Parte III se utilizará como referencia metodológica para comprender cómo planificar, ejecutar y cerrar una auditoría.
32. Principios de auditoría
ISO 19011 establece principios que buscan asegurar que la auditoría sea una herramienta confiable. Estos principios deben entenderse como comportamientos que sostienen la credibilidad del proceso.
	Principio
	Sentido didáctico

	Integridad
	Actuar con honestidad, responsabilidad y ética profesional.

	Presentación imparcial
	Informar de forma veraz, exacta y objetiva.

	Debido cuidado profesional
	Aplicar diligencia y juicio razonado.

	Confidencialidad
	Proteger información obtenida durante la auditoría.

	Independencia
	Evitar sesgos y conflictos de interés.

	Enfoque basado en evidencia
	Sostener hallazgos en evidencia verificable.

	Enfoque basado en riesgos
	Considerar riesgos y oportunidades en planificación y ejecución.


33. Programa de auditoría vs. auditoría individual
Un programa de auditoría es el conjunto planificado de auditorías durante un período, orientado a un propósito. Una auditoría individual es una de las actividades que forman parte de ese programa.
Confundir programa con plan genera problemas de gestión. El programa define prioridades y frecuencia; el plan organiza una auditoría específica.
	Programa de auditoría
	Auditoría individual / plan

	Horizonte anual o plurianual.
	Fecha o período concreto.

	Define frecuencia y prioridades.
	Define agenda, alcance y equipo.

	Considera procesos, cambios y auditorías previas.
	Considera actividades específicas a auditar.

	Se gestiona a nivel sistema.
	Se ejecuta por un equipo auditor.


34. Planificación de una auditoría
La planificación debe definir objetivos, alcance, criterios, equipo, fechas, métodos y recursos. También debe considerar riesgos asociados a la auditoría y características del auditado.
Una buena planificación evita auditorías excesivamente genéricas y ayuda a concentrar tiempo en procesos relevantes.
	Elemento
	Ejemplo

	Objetivo
	Evaluar implementación del proceso de Compras.

	Alcance
	Compras de insumos críticos, enero-junio.

	Criterios
	Procedimiento interno + ISO 9001 aplicable.

	Equipo
	Auditor líder + auditor técnico.

	Métodos
	Entrevistas, observación, revisión de registros.

	Muestra
	5 órdenes críticas + 3 evaluaciones de proveedor.


35. Criterios de auditoría
Los criterios de auditoría son la referencia utilizada para evaluar evidencia. Pueden incluir requisitos de ISO, procedimientos internos, requisitos legales, contractuales o técnicos.
Una no conformidad sólo puede redactarse correctamente si existe un criterio identificable. No debería basarse en preferencias personales del auditor.
	Regla: Sin criterio definido no hay base sólida para declarar una no conformidad.


36. Evidencia de auditoría
La evidencia debe ser pertinente, verificable y suficiente para sostener un hallazgo. Puede obtenerse mediante entrevistas, observaciones y revisión de información documentada.
Una entrevista por sí sola puede orientar la búsqueda, pero conviene corroborarla con evidencia adicional cuando el tema lo requiera.
La auditoría utiliza muestras, por lo que sus conclusiones incluyen incertidumbre. El muestreo debe ser razonable respecto de riesgo, volumen y tiempo disponible.
	Fuente
	Ejemplo

	Entrevista
	Responsable explica cómo se revisa una orden.

	Observación
	Auditor observa liberación de un lote.

	Documento
	Procedimiento vigente.

	Registro
	Evaluación de proveedor.

	Dato
	Indicador de retrabajo.

	Trazabilidad
	Orden → plano → inspección → despacho.


37. Cómo preguntar durante una auditoría
Las preguntas de auditoría deberían facilitar comprensión del proceso, no inducir respuestas.
Las preguntas abiertas permiten conocer cómo funciona el trabajo; luego se profundiza con preguntas específicas y evidencia.
El auditor no debería auditar personas como si buscara culpables. Debe seguir el proceso y la evidencia.
	Pregunta débil
	Pregunta útil

	¿Usted cumple el procedimiento?
	¿Puede mostrarme cómo recibe y revisa una solicitud?

	¿Siempre evalúan proveedores?
	¿Cómo determinan qué proveedores evaluar?

	¿Está todo actualizado?
	¿Cómo identifican la versión vigente?

	¿Nunca tuvieron problemas?
	¿Qué ocurre cuando aparece un desvío?


38. Trazabilidad de auditoría
La trazabilidad de auditoría permite seguir la lógica desde un requisito hasta la conclusión.
Una ruta típica es seleccionar un pedido y seguirlo a través de revisión, diseño, compras, producción, control y entrega.
Este enfoque ayuda a evaluar interacciones y evita auditar cláusulas de forma aislada.
	Ruta de evidencia: REQUISITO → PROCESO → REGISTRO → OBSERVACIÓN → COMPARACIÓN → HALLAZGO


39. Hallazgos de auditoría
Un hallazgo surge de evaluar evidencia frente a criterios. Puede mostrar conformidad o no conformidad. Según el plan, también pueden registrarse buenas prácticas u oportunidades de mejora.
Una oportunidad de mejora no debe utilizarse para ocultar una no conformidad. Si existe incumplimiento de un criterio, debe tratarse como tal.
	Tipo de hallazgo
	Significado

	Conformidad
	La evidencia muestra cumplimiento del criterio.

	No conformidad
	La evidencia muestra incumplimiento del criterio.

	Oportunidad de mejora
	No existe incumplimiento, pero puede fortalecerse el sistema.

	Buena práctica
	Práctica que aporta valor y puede difundirse.


40. Redacción de hallazgos
Un hallazgo debe ser claro, objetivo y trazable. En una no conformidad conviene distinguir criterio, evidencia e incumplimiento.
Evitar frases vagas como 'el área trabaja mal' o 'no hay suficiente control'. El lector debe poder comprender qué requisito no se cumplió y qué evidencia lo demuestra.
	Componente
	Ejemplo

	Criterio
	El procedimiento requiere revisar capacidad antes de confirmar fecha.

	Evidencia
	En 3 de 5 pedidos muestreados no había registro de revisión.

	Incumplimiento
	No se demostró aplicación sistemática del control definido.



	Fórmula didáctica: CRITERIO + EVIDENCIA OBJETIVA + DESCRIPCIÓN DEL INCUMPLIMIENTO


41. Qué es una no conformidad
Una no conformidad es el incumplimiento de un requisito. El requisito puede provenir de un cliente, una norma, un procedimiento, una ley, un plano o un criterio interno.
Definir correctamente el requisito evita que la no conformidad se convierta en una opinión.
El hallazgo debe concentrarse en el sistema o resultado, no en descalificar a una persona.
42. No conformidad de producto vs. no conformidad del sistema
	Tipo
	Ejemplo
	Tratamiento inicial

	Producto / salida
	Pieza fuera de tolerancia.
	Segregar, corregir, concesión o disposición.

	Proceso / sistema
	No se aplica control definido antes de liberar.
	Analizar causa y acción sobre el sistema.

	Documental
	Plano obsoleto disponible en puesto.
	Retirar, corregir control documental.

	Competencia
	Persona ejecuta tarea crítica sin evaluación.
	Contener riesgo y evaluar competencia.



Una salida no conforme puede ser consecuencia de una no conformidad del sistema, pero no siempre. Es necesario analizar evidencia antes de concluir la causa.
43. Corrección, contención y acción correctiva
	Concepto
	Pregunta
	Ejemplo

	Contención
	¿Cómo evitamos que el efecto se propague?
	Bloquear lote.

	Corrección
	¿Cómo resolvemos el problema detectado?
	Retrabajar pieza.

	Acción correctiva
	¿Cómo evitamos que la causa vuelva a producirlo?
	Modificar control y entrenamiento tras análisis causal.



	Diferencia esencial: Corregir el efecto no significa eliminar la causa.


44. Secuencia para tratar una no conformidad
El tratamiento puede requerir distintas etapas según gravedad. Una secuencia general ayuda a no saltar directamente a soluciones.
Primero se controla la situación; después se corrige; luego se analiza si requiere acción sobre causas y se verifica la eficacia.
	Etapa
	Pregunta

	Detectar
	¿Qué requisito no se cumplió?

	Contener
	¿Qué debemos hacer inmediatamente?

	Corregir
	¿Cómo resolvemos la condición detectada?

	Analizar causa
	¿Por qué ocurrió y por qué pudo ocurrir?

	Actuar
	¿Qué cambio reducirá recurrencia?

	Verificar eficacia
	¿La recurrencia disminuyó o desapareció?

	Aprender
	¿Qué debe incorporarse al sistema?


45. Análisis de causa
El análisis causal busca comprender qué condiciones hicieron posible el problema. El objetivo no es encontrar una causa 'cómoda', sino identificar factores sobre los cuales pueda actuarse.
Un síntoma describe lo ocurrido; una causa explica por qué fue posible.
Concluir 'error humano' suele ser insuficiente. Conviene preguntar por claridad de requisitos, competencia, carga de trabajo, diseño de controles, información y entorno.
	Observación
	Síntoma
	Causa posible más profunda

	Se usó plano anterior.
	Operador tomó versión incorrecta.
	No existe control efectivo de versión en puesto.

	Pedido se entregó tarde.
	Producción demoró.
	Fecha aceptada sin revisar capacidad.

	Falla repetida.
	Se corrigió pieza.
	Nunca se analizó causa del proceso.


46. Herramientas para analizar causas
Las herramientas ayudan a estructurar razonamiento, pero ninguna garantiza por sí sola una buena causa.
Debe elegirse la herramienta según complejidad y evidencia disponible.
	Herramienta
	Uso principal
	Precaución

	5 Porqués
	Profundizar causas en problemas relativamente simples.
	No forzar cinco niveles.

	Ishikawa
	Explorar familias de causas.
	No confundir lluvia de ideas con evidencia.

	Árbol de causas
	Representar relaciones lógicas.
	Requiere validar conexiones.

	Pareto
	Priorizar categorías frecuentes.
	Frecuencia no equivale siempre a criticidad.

	Análisis de datos
	Buscar patrones y relaciones.
	Requiere datos confiables.


47. Acción correctiva
La acción correctiva busca eliminar la causa de una no conformidad para evitar que vuelva a ocurrir.
Debe ser proporcional a los efectos y riesgos. No toda no conformidad requiere una solución compleja.
Una buena acción correctiva modifica una condición del sistema: control, método, competencia, recurso, información, diseño o responsabilidad.
	Acción débil
	Por qué es débil
	Acción más robusta

	Recordar al personal que tenga cuidado.
	Depende de memoria.
	Rediseñar control + capacitación pertinente.

	Volver a enviar el procedimiento.
	No verifica comprensión ni causa.
	Evaluar proceso y eliminar ambigüedad.

	Corregir el registro.
	Trata evidencia, no causa.
	Ajustar mecanismo que generó omisión.


48. Verificación de eficacia
Una acción no termina cuando se implementa. Debe verificarse si produjo el efecto esperado.
La verificación necesita un criterio previo: qué resultado demostrará que la acción funcionó, durante cuánto tiempo y con qué evidencia.
Cerrar una acción porque se cumplió la fecha administrativa no demuestra eficacia.
	Acción
	Criterio de eficacia

	Nuevo control de versiones
	0 usos de versión obsoleta durante 3 meses + auditoría de puestos.

	Segundo proveedor
	Disponibilidad crítica sostenida + mejora de puntualidad.

	Evaluación de competencia
	100 % puestos críticos habilitados y sin fallas asociadas.

	Cambio de planificación
	Entregas en fecha ≥ 95 % durante 8 semanas.


49. Problemas repetitivos y acciones ineficaces
Cuando una organización repite el mismo problema, conviene analizar no sólo la falla técnica sino el método de aprendizaje.
Problemas repetitivos pueden indicar análisis superficial, acciones orientadas a síntomas, falta de seguimiento o incapacidad para sostener cambios.
Una organización madura utiliza recurrencia como señal sobre la eficacia de su sistema de mejora.
	Pregunta de madurez: ¿Estamos resolviendo problemas o solamente administrando su repetición?


50. Revisión por la dirección
La revisión por la dirección es un mecanismo mediante el cual la alta dirección evalúa si el SGC continúa siendo conveniente, adecuado, eficaz y alineado con la dirección estratégica.
No debería ser una reunión ceremonial para aprobar actas. Debe producir decisiones sobre mejora, cambios y recursos.
Su frecuencia se define de manera planificada y puede apoyarse en reuniones de gestión existentes si cubren los contenidos necesarios.
51. Entradas para la revisión por la dirección
ISO 9001 incluye como entradas, entre otras, el estado de acciones previas, cambios de contexto, desempeño y eficacia del SGC, satisfacción, objetivos, procesos, no conformidades, medición, auditorías, proveedores, recursos, riesgos y oportunidades de mejora.
El valor de estas entradas está en observar tendencias y relaciones, no en presentar información sin análisis.
	Entrada
	Pregunta directiva

	Satisfacción
	¿Está cambiando la percepción del cliente?

	Objetivos
	¿Qué metas no se alcanzan y por qué?

	Procesos
	¿Dónde se deteriora el desempeño?

	No conformidades
	¿Qué problemas se repiten?

	Auditorías
	¿Qué debilidades sistémicas aparecen?

	Proveedores
	¿Qué riesgos externos afectan capacidad?

	Recursos
	¿La capacidad sigue siendo suficiente?

	Riesgos
	¿Las acciones están siendo eficaces?


52. Salidas de la revisión por la dirección
Una revisión útil termina en decisiones. ISO 9001 espera decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de mejora, cambios necesarios en el SGC y necesidades de recursos.
Las salidas deberían asignar responsables, plazos y seguimiento. Si una reunión sólo produce comentarios, no completa el ciclo de gestión.
	Salida
	Ejemplo

	Mejora
	Rediseñar control de compromisos de entrega.

	Cambio del SGC
	Modificar proceso de homologación de proveedores.

	Recurso
	Incorporar capacidad de metrología.

	Prioridad
	Reducir recurrencia de reclamos técnicos.

	Seguimiento
	Revisar eficacia en próxima reunión mensual.


53. Mejora continua del SGC
Mejorar significa aumentar la capacidad de la organización para lograr resultados. Puede implicar correcciones, acciones correctivas, cambios graduales, innovación o reorganización.
La mejora continua no exige cambios permanentes sin dirección. Exige aprender de resultados y actuar de manera sistemática.
Una mejora eficaz debe poder observarse en desempeño, estabilidad, reducción de riesgo, satisfacción o capacidad.
54. PHVA aplicado a la operación real del sistema
	PHVA
	Aplicación en Parte III

	Planificar
	Diagnóstico, objetivos, riesgos, plan, criterios y controles.

	Hacer
	Implementar procesos, capacitar, operar y registrar.

	Verificar
	Medir, analizar, auditar y revisar.

	Actuar
	Corregir, aplicar acciones y mejorar.



El PHVA deja de ser un esquema teórico y se convierte en una lógica operativa. Cada ciclo debería producir aprendizaje y ajustes sobre el sistema.
55. De la corrección al aprendizaje organizacional
El aprendizaje organizacional aparece cuando la experiencia se transforma en conocimiento disponible para futuras decisiones.
Una falla tratada localmente puede desaparecer con la persona que la resolvió. Una falla analizada y convertida en cambio de proceso queda incorporada al sistema.
El aprendizaje puede reflejarse en nuevas reglas, controles, competencias, diseños, datos o criterios.
	Secuencia de aprendizaje: PROBLEMA → EVIDENCIA → ANÁLISIS → CONOCIMIENTO → CAMBIO → NUEVO DESEMPEÑO


56. Cómo saber si el SGC está mejorando
La mejora no se demuestra por cantidad de acciones cerradas. Debe observarse en tendencias y resultados.
Conviene analizar recurrencia de problemas, estabilidad de procesos, satisfacción, costos de no calidad, cumplimiento de objetivos, desempeño de proveedores y eficacia de acciones.
Una mejora aislada puede no representar madurez. La organización mejora cuando desarrolla capacidad para aprender repetidamente.
	Señal
	Interpretación

	Menos recurrencia
	Las causas se están tratando mejor.

	Mayor estabilidad
	El proceso controla variabilidad.

	Mejor satisfacción
	El cliente percibe resultados.

	Menor retrabajo
	Se libera capacidad.

	Acciones eficaces
	El sistema aprende.

	Menos dependencia de héroes
	El conocimiento está incorporado.



57. Errores frecuentes en la implementación
	Error
	Consecuencia
	Alternativa

	Documentar primero
	Burocracia desconectada.
	Diseñar procesos y luego documentar lo necesario.

	Copiar procedimientos
	Sistema ajeno a la realidad.
	Diseñar desde contexto y procesos reales.

	Calidad hace todo
	Falta de apropiación.
	Dueños de proceso responsables.

	Medir todo
	Sobrecarga de datos.
	Medir para decidir.

	Auditar personas
	Defensa y ocultamiento.
	Auditar procesos y evidencia.

	Cerrar acciones por fecha
	Recurrencia.
	Verificar eficacia.

	Buscar culpables
	No se aprende.
	Analizar condiciones del sistema.

	Auditar sólo antes de certificación
	Ciclo reactivo.
	Programa basado en importancia y riesgo.


58. Caso transversal: Tecnometal Jujuy S.R.L.
El siguiente caso es ficticio y se utiliza exclusivamente con fines didácticos. Tecnometal Jujuy S.R.L. fabrica componentes metálicos para clientes industriales y cuenta con 48 personas.
La empresa creció durante dos años. El aumento de pedidos produjo demoras, retrabajos y dependencia de personal experimentado. La dirección decide implementar un SGC basado en ISO 9001 para ordenar su gestión, no como un proyecto meramente documental.
58.1 Diagnóstico inicial
	Evidencia
	Interpretación

	No existe mapa actualizado de procesos.
	Interacciones poco visibles.

	Ventas confirma fechas sin revisar capacidad.
	Riesgo de incumplimiento.

	Planos circulan por correo.
	Riesgo de versión obsoleta.

	Capacitación sin evaluación práctica.
	Competencia no demostrada.

	Retrabajo 9 % sin análisis causal.
	Dato sin aprendizaje.

	Proveedores críticos no evaluados.
	Riesgo externo no gestionado.

	Auditorías inexistentes.
	Sin verificación independiente.

	Reuniones de dirección centradas en ventas.
	SGC no integrado a decisiones.



58.2 Gap Analysis y prioridades
La empresa prioriza tres brechas: revisión de requisitos y capacidad antes de comprometer fechas, control de información técnica y competencia en operaciones críticas.
Estas prioridades se eligen porque afectan directamente conformidad, plazo y riesgo.
	Prioridad
	Acción
	Indicador

	Compromisos de entrega
	Control de revisión de capacidad.
	% pedidos revisados.

	Información técnica
	Repositorio con control de versión.
	Incidentes por versión obsoleta.

	Competencia
	Matriz y evaluación práctica.
	% puestos críticos habilitados.



58.3 Implementación por procesos
Se caracteriza el proceso Pedido–Entrega y se definen responsables, entradas, salidas, criterios e indicadores.
Ventas no puede confirmar un pedido especial sin evidencia de revisión de capacidad. Ingeniería libera versiones en repositorio controlado. Producción sólo utiliza documentos vigentes. Control registra liberaciones.
	Resultado esperado: Que el cumplimiento deje de depender de coordinación informal y pase a depender de controles incorporados al proceso.



58.4 Primeros resultados
	Indicador
	Mes 1
	Mes 2
	Mes 3

	Pedidos revisados antes de confirmar
	68 %
	88 %
	97 %

	Entregas en fecha
	81 %
	87 %
	92 %

	Retrabajo
	9,0 %
	7,2 %
	6,1 %

	Incidentes por plano obsoleto
	4
	2
	0



58.5 Auditoría interna
En el cuarto mes se realiza una auditoría interna del proceso Pedido–Entrega. El criterio incluye procedimiento interno, objetivos y requisitos aplicables del SGC.
El auditor toma una muestra de seis pedidos especiales.
	Criterio
	Evidencia
	Hallazgo

	Revisar capacidad antes de confirmar.
	2 de 6 pedidos sin registro de revisión.
	No conformidad.

	Usar versión vigente.
	Todos los pedidos utilizaron versión liberada.
	Conformidad.

	Evaluar competencia.
	1 operador crítico sin evaluación vigente.
	No conformidad.

	Analizar retrabajo.
	Datos mensuales con análisis de causas.
	Conformidad / mejora respecto del diagnóstico.



58.6 Tratamiento de una no conformidad
Se analiza la falta de revisión de capacidad. La corrección consiste en completar la revisión de pedidos abiertos. La causa no se atribuye simplemente a 'olvido'.
El análisis muestra que los pedidos urgentes ingresan por un canal informal de mensajería y no activan el flujo de aprobación del sistema.
La acción correctiva modifica el proceso: todos los pedidos, incluidos urgentes, deben registrarse en el sistema antes de confirmar fecha. El sistema bloquea la confirmación si falta aprobación de capacidad.
	Etapa
	Aplicación

	Contención
	Revisar pedidos urgentes abiertos.

	Corrección
	Completar revisión antes de confirmar.

	Causa
	Canal informal fuera del flujo controlado.

	Acción correctiva
	Unificar ingreso + bloqueo de confirmación.

	Criterio de eficacia
	100 % pedidos revisados durante 8 semanas.



58.7 Verificación y aprendizaje
Durante ocho semanas posteriores, el indicador muestra 100 % de revisión previa. No aparecen nuevos pedidos confirmados fuera del flujo.
La organización concluye que la acción fue eficaz y actualiza capacitación y documentación.
El aprendizaje no es 'recordar revisar'. El aprendizaje es haber rediseñado el sistema para que el control forme parte del flujo normal.
58.8 Revisión por la dirección
La dirección revisa satisfacción, objetivos, retrabajo, auditorías, recursos, proveedores y riesgos.
Decide priorizar el desarrollo de un segundo proveedor crítico y ampliar capacidad de metrología.
	Lectura del caso: El SGC se vuelve real cuando diagnóstico, procesos, controles, evidencia, auditoría y mejora forman un único ciclo de gestión.


59. Síntesis general de la Parte III
	Etapa
	Pregunta central

	Diagnosticar
	¿Dónde estamos?

	Planificar
	¿Qué debemos cambiar y en qué orden?

	Diseñar
	¿Cómo debe funcionar el sistema?

	Implementar
	¿Cómo lo incorporamos a la operación?

	Operar
	¿Se sostiene en condiciones reales?

	Medir
	¿Qué resultados obtenemos?

	Auditar
	¿Cumplimos criterios y está implementado?

	Corregir
	¿Cómo tratamos la desviación?

	Mejorar
	¿Qué aprendizaje incorporamos?



	Síntesis: Un SGC implementado es un sistema que convierte requisitos en decisiones, decisiones en procesos, procesos en evidencia y evidencia en aprendizaje.



60. Cierre de las tres Partes
	Parte
	Pregunta
	Resultado conceptual

	Parte I
	¿Por qué necesitamos normas y cómo aparece ISO 9001?
	Normalización, conformidad y arquitectura de ISO 9001.

	Parte II
	¿Qué modelo de gestión propone ISO 9001?
	SGC como sistema integrado para crear y entregar valor.

	Parte III
	¿Cómo se implementa, verifica y mejora?
	Diagnóstico, implementación, evidencia, auditoría y aprendizaje.



	Recorrido completo de la materia: NORMA → SISTEMA → IMPLEMENTACIÓN → EVIDENCIA → AUDITORÍA → NO CONFORMIDAD → ACCIÓN CORRECTIVA → APRENDIZAJE → MEJORA


61. Glosario técnico
	Término
	Definición de trabajo para la materia

	Implementación
	Puesta en práctica sostenida de decisiones y controles del SGC.

	Gap Analysis
	Comparación entre situación actual y criterio requerido o deseado.

	Control operacional
	Mecanismo destinado a prevenir, detectar o contener desvíos.

	Criterio de aceptación
	Referencia utilizada para determinar si un resultado es aceptable.

	Información documentada
	Información que debe controlarse y mantenerse o conservarse.

	Registro
	Evidencia documentada de una actividad o resultado.

	Seguimiento
	Observación o revisión del comportamiento de una actividad o resultado.

	Medición
	Obtención de un valor asociado a una característica.

	Auditoría
	Proceso sistemático de evaluación de evidencia frente a criterios.

	Criterio de auditoría
	Referencia utilizada para evaluar evidencia.

	Evidencia de auditoría
	Información verificable pertinente para los criterios.

	Hallazgo
	Resultado de evaluar evidencia frente a criterios.

	No conformidad
	Incumplimiento de un requisito.

	Contención
	Acción inmediata para limitar propagación o efecto.

	Corrección
	Acción para eliminar una no conformidad detectada.

	Acción correctiva
	Acción para eliminar la causa y evitar recurrencia.

	Causa
	Condición que explica por qué ocurrió o pudo ocurrir una desviación.

	Eficacia de acción
	Grado en que la acción produjo el resultado previsto.

	Revisión por la dirección
	Evaluación directiva de adecuación, conveniencia, eficacia y alineación del SGC.

	Mejora
	Aumento de la capacidad para lograr resultados.


62. Preguntas de estudio y discusión
1. Explique por qué implementar un SGC no equivale a documentarlo.
2. ¿Qué diferencias existen entre diagnóstico, Gap Analysis y plan de implementación?
3. ¿Por qué conviene priorizar la implementación?
4. Explique qué significa implementar por procesos.
5. Distinga proceso definido y proceso controlado.
6. Dé un ejemplo de control preventivo, detectivo y reactivo.
7. ¿Qué función cumplen los criterios de aceptación?
8. ¿Cuándo agrega valor estandarizar el trabajo?
9. Distinga procedimiento e instrucción de trabajo.
10. Explique la función práctica de la información documentada.
11. ¿Qué diferencia existe entre controlar documentos y controlar registros?
12. ¿Por qué capacitación no equivale automáticamente a competencia?
13. ¿Qué significa seguimiento, medición, análisis y evaluación?
14. Proponga un indicador de resultado y uno preventivo para un mismo proceso.
15. ¿Qué fuentes pueden utilizarse para evaluar satisfacción del cliente?
16. Explique por qué verificar un SGC no equivale únicamente a auditar.
17. Defina auditoría utilizando la lógica criterio-evidencia-hallazgo.
18. ¿Para qué sirven las auditorías internas en ISO 9001?
19. Distinga auditoría, inspección y supervisión.
20. Explique las auditorías de primera, segunda y tercera parte.
21. ¿Qué función cumple ISO 19011?
22. Describa los siete principios de auditoría.
23. Distinga programa de auditoría y plan de una auditoría individual.
24. ¿Qué elementos debe incluir la planificación de una auditoría?
25. ¿Qué es un criterio de auditoría?
26. ¿Qué características debe tener la evidencia de auditoría?
27. ¿Por qué una auditoría utiliza muestreo?
28. Reformule una pregunta cerrada como pregunta abierta de auditoría.
29. Explique qué significa trazabilidad de auditoría.
30. Distinga conformidad, no conformidad y oportunidad de mejora.
31. ¿Cómo debería redactarse una no conformidad?
32. Defina no conformidad y dé tres posibles fuentes de requisitos.
33. Distinga no conformidad de producto y no conformidad del sistema.
34. Distinga contención, corrección y acción correctiva.
35. Describa la secuencia de tratamiento de una no conformidad.
36. ¿Por qué 'error humano' suele ser un análisis causal insuficiente?
37. Compare 5 Porqués, Ishikawa, árbol de causas y Pareto.
38. ¿Qué característica distingue una acción correctiva robusta?
39. ¿Cómo se verifica eficacia de una acción correctiva?
40. ¿Qué puede indicar la repetición del mismo problema?
41. Explique el propósito de la revisión por la dirección.
42. ¿Qué entradas deberían analizarse en una revisión por la dirección?
43. ¿Qué tipo de decisiones deberían surgir de una revisión por la dirección?
44. ¿Qué significa mejora continua en un SGC?
45. Relacione PHVA con implementación, verificación y mejora.
46. Explique cómo una corrección puede transformarse en aprendizaje organizacional.
47. ¿Qué indicadores podrían demostrar que un SGC está mejorando?
48. Identifique tres errores frecuentes de implementación y proponga una alternativa.
49. Analice el caso Tecnometal Jujuy: ¿qué decisiones convirtieron un SGC formal en uno operativo?
50. Formule una conclusión sobre la relación entre evidencia, auditoría y mejora.

	Nota académica: Este material tiene finalidad pedagógica. Desarrolla y explica conceptos de gestión de la calidad y auditoría, pero no reemplaza la consulta de las normas oficiales cuando se requiera interpretación normativa, contractual, de certificación o auditoría formal.
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