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RESUMEN

En la actualidad las empresas requieren tener una ventaja competitiva y para ello es
necesario que hagan mejoras en sus procesos a fin de brindar un producto o un servicio
de calidad que satisfaga las necesidades de los clientes, cubra sus expectativas y las
supere. Para realizar un proceso de mejora continua que permita eliminar las falencias
en las diversas actividades y tareas que se ejecutan se deben tener en cuenta un
conjunto de directrices que establezcan el camino a seguir. Una guia clara que establece
las mentadas directrices la constituye la norma ISO 9004: 2018 (Alfonso, 2022). En dicha
norma se determinan un conjunto de principios que se consideran como la base de la
gestion de la calidad, entre ellos deben mencionarse el enfoque al cliente, a procesos de
mejora, toma de decisiones, liderazgo y gestion de la mejora y las relaciones. A partir de
los mencionados principios, en esta norma se establecen pautas para mejorar el
funcionamiento general de la organizacion, con creciente énfasis en el pensamiento
estratégico, hincapié en comprender los cambios y fluctuaciones en el contexto, e
integrar principios de calidad en el sistema de gestion de calidad de la organizacion, para
lograr objetivos a largo plazo y un éxito sostenido (Puentestar, 2023), que es la
capacidad de una organizacion para sustentar un alto rendimiento a largo plazo, y la
norma ISO 9004 puede ayudarle a lograrlo (Rodriguez, 2021). Con base en dichos
principios las entidades pertenecientes al sector sanitario podran alcanzar la excelencia

en la calidad del servicio que ofrecen a sus pacientes.
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ABSTRACT

Nowadays, companies need to have a competitive advantage and for this it is necessary
that they make improvements in their processes in order to provide a quality product or
service that satisfies the needs of customers, meets their expectations and exceeds them.
To carry out a continuous improvement process that allows for eliminating shortcomings
in the various activities and tasks that are carried out, a set of guidelines must be taken
into account that will establish the path to follow. A clear guide that establishes the
aforementioned guidelines is the ISO 9004: 2018 standard (Alfonso, 2022). This standard
determines a set of principles that are considered the basis of quality management,
including customer focus, improvement processes, decision making, leadership and
management of improvement and relationships. Based on the aforementioned principles,
this standard establishes guidelines to improve the general functioning of the
organization, with increasing emphasis on strategic thinking, emphasis on understanding
changes and fluctuations in the context, and integrating quality principles into the
management system. quality management of the organization, to achieve long-term
objectives and sustained success (Puentestar, 2023), which is the ability of an
organization to sustain high performance in the long term, and the ISO 9004 standard
can help achieve this (Rodriguez, 2021). Based on these principles, entities belonging to
the health sector will be able to achieve excellence in the quality of the service they offer

to their patients.
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1. INTRODUCCION

Este cambio de enfoque significa que centrarse fuertemente en la calidad no es
suficiente para crear una "imagen" consistente que satisfaga las expectativas del
cliente, y los problemas estan relacionados con el medio ambiente, la seguridad y

la calidad en el lugar de labor (Carbajal, 2022).

Dentro de las organizaciones y su compleja realidad como sistemas abiertos,
factores como la calidad del producto no son evaluados de forma aislada por la
organizacioén; por el contrario, el arraigo de los mercados actuales no sélo esta
influenciado por la satisfaccion directa del cliente sino también por otros factores
como accionistas, comunidades, entorno, proveedores, empleados y otros (Icard,

2022).

En el entorno empresarial de hoy, hay una marcada tendencia a integrar diferentes
sistemas de gestién, especialmente sistemas de calidad, medio ambiente,
seguridad y salud en el trabajo y, mas recientemente, sistemas de gestién
energética. Por esta via, las organizaciones pueden ofrecer servicios y productos
de mayor calidad a partir de la correcta gestion de sus procesos. Esto también
significa una contribucion a la proteccion del entorno, la salud y la seguridad
laboral, asi como una mayor demanda y complejidad del control y sostenibilidad

de las fuentes de energia (Pilamunga, 2022).

La integracion efectiva de las diferentes areas de actividad de la organizacion
(medio ambiente, calidad, proteccion laboral) requiere la coordinacion de

actividades que entreguen resultados efectivos. La direccion es muy dedicada,



tanto recursos humanos como técnicos, personal dedicado y comprometido, pero
los beneficios son claros, como una documentacion reducida, una herramienta de
apoyo organizacional reconocida por la direccion, entienden y brindan apoyo y
orientacién consistentes a los empleados. Ademas, las organizaciones creen que
cuantos mas elementos se integran en un sistema de gestion, éste se vuelve mas
valioso y las personas involucradas se vuelven mas valiosas. (Socconini y Reato,

2019).

La norma ISO 9004:2018 “Gestidn de la calidad. Calidad de la organizacion. Guia
para el éxito sostenido” hace hincapié en los cambios en el ambiente
organizacional (ISO, 2018) e integra la gestion de la calidad como parte de la
gestibn general de la organizacion. Ademds, la norma proporciona dos
herramientas para la autoevaluacién organizacional: una para la estratégica y otra
para la detallada. Estas herramientas facilitan la determinacién del estado en el

que se desenvuelven las organizaciones hoy en dia (Cardenas y Intriago, 2021).

Tomando como base los elementos mencionados es necesario identificar un
conjunto de elementos tedricos que permitan identificar como la ISO 9004: 2018
va a permitir establecer las pautas con la finalidad de lograr el éxito sostenido

dentro de una empresa.



2. METODOLOGIA

Se realiz6 una revision de la bibliografia cientifica que incluye de forma exclusiva
datos publicos y/o abiertos. La revision bibliografica es el primer paso en el
proceso de investigacion porque promueve el acercamiento al conocimiento sobre
el temay ayuda a determinar lo que se sabe y lo que no se sabe sobre el tema en
cuestion. Por lo tanto, una revision de la literatura no es una expresion de opinion
u opiniones. Esta no es una coleccion de historias o resimenes del trabajo de
otros. El propésito de una revision de la literatura es utilizar revisiones y estudios

previos de manera sistematica, justa y analitica. (Tejada y Febles, 2022).

Para la revision bibliografica se tuvo en cuenta un conjunto de criterios para
realizar la busqueda, entre los que destacan: palabras claves, fechas de
publicacién y tema de estudio. Con respecto a las palabras claves se filtraron los
estudios que se vinculan con la calidad, éxito sostenido, gestion de la calidad y
norma ISO 9004: 2018. Relacionado a las fechas de publicacion se les dio
preferencia a las investigaciones realizadas en los Ultimos diez afios y

mayormente a las de los ultimos cinco afos.

Los temas de investigacion del estudio consultado incluyeron aquellos
relacionados con los sistemas de gestion de la calidad, los sustentos que
sustentan como guias dichos sistemas y la relacion entre una gestion solida de la

calidad y el éxito sostenido.



3. DESARROLLO

Calidad

La conceptualizacion del término calidad ha evolucionado durante el desarrollo de la
historia y abordarla desde esta perspectiva requiere considerar sus cinco fases: la
primera fase abarca el periodo que va desde la Revolucion Industrial hasta 1930 y se
centra en el control. La segunda fase, que duré hasta 1949, tuvo como obijetivo el control,
tiempo durante el cual se fundoé la Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISO)
(1946). La tercera fase (1950-1979) desarrollé el control de calidad estadistico y la
modelacién causal, mientras que la cuarta fase (década del 80) se caracterizé por la
definicion de calidad como “la capacidad de competir con los estandares establecidos, la
direccion y el enfoque administrativos”. Desde la década de 1990 hasta la actualidad se
ha considerado una quinta etapa, cuya perspectiva es la calidad total, determinada por

la vision global de la organizacion, centrada en la percepcion del cliente (Mejias, 2019).

La evolucion de la calidad también se puede representar en la siguiente grafica.
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Figura 1: Conceptualizacion de la calidad: su desarrollo sobre la base de cambios en modelos y normas.

Fuente: (Murrieta et al., 2020)

La contribucion de los maestros, a la calidad, incluyen las siguientes obras: Deming V.E.
(1989), reconocido como el fundador de las investigaciones relacionadas con la calidad,
afirmé que dicho término se define como un conjunto de discusiones encaminadas a la
mejora continua y ademas agrega "Haz lo correcto ahora, de la manera correcta". Para
Juran J.M. (1993) “La calidad es una combinacion de conjuntos que cubren las
expectativas y requerimientos de los usuarios”. “Con el objetivo de alcanzar la calidad es
importante que todos se involucren desde el inicio del proceso” Crosby P.B. (1996) lo

conceptualiza de la siguiente manera: “alcanzar estandares y requisitos de calidad

precisos de acuerdo con las regulaciones” (Mejias, 2019).



Hablando de calidad, hay que hacer referencia a dos conceptos o métodos de analisis,
uno de ellos es establecido por el norte, también conocido como la practica europea y
otro punto de vista, que enfatiza las necesidades de la escuela estadounidense o también
conocida como la practica estadounidense. El primer modelo fue realizado por Gronroos
(1984) que requiere altos aspectos mundiales, como la calidad funcional y técnica, la
combinacion de calidad con la imagen de la compafiia, diciendo que la calidad que
perciben los clientes es considerada por los mismos como resultado de la integracién
entre los elementos técnicos y tangibles y la calidad practica del servicio o producto que
reciben, o de igual modo la manera en que la que lo recibe el cliente. Sobre la base de
estos dos factores es que se va a medir la calidad percibida a decir de la teoria que

sustenta el modelo europeo (Amaya et al., 2020).

En otro sentido, el disefio norteamericano seleccionado por Parasuraman, Zeithaml y
Berry (1988) es la base utilizada en muchos estudios. Se sustenta en una valoracién
independiente de apreciaciones y expectaciones y tiene en cuenta caracteristicas o
rasgos especificos, incluida la honestidad, la responsabilidad, la compasion, la confianza
y la integridad. El concepto americano es el mas reconocible y aceptado debido a su
amplio desarrollo y difusion, promoviendo una mejor interaccion social entre clientes y

empleados (Hernandez et al., 2018).

Desde el punto de vista de los autores clasicos, la calidad se define principalmente como
un aspecto de un producto o servicio determinado a criterio del consumidor (Krajewski et

al., 2008), un elemento intangible, basado en la cognicion (Besterfield, 2009). Esto



significa qué tan adecuado es el producto o servicio para el uso previsto y al mismo

tiempo preocuparse por lo que quieren los clientes (Amaya et al., 2020).

Otros sostienen que es una definicion con un marcado caracter subjetivo en el que influye
el criterio individual de cada sujeto o industria. Esto puede tener dos significados a partir
de la aplicacion técnica: las caracteristicas del servicio o producto que afectan la
idoneidad que posee con la finalidad de cubrir una necesidad explicita o implicita, o, por
otro lado, un servicio o producto que no posee defectos (Dave y Susan, 2007). Esto
significa satisfacer las necesidades del consumidor y superar sus expectativas siempre
gue sea posible. La norma ISO 9000 proporciona una definicién adicional de calidad al
especificar el nivel en el que se cumplen los requisitos, teniendo en cuenta un conjunto
de caracteristicas Unicas. Sin embargo, la importancia de la evaluacion radica en que la
calidad se puede definir utilizando adjetivos como mala, buena o excelente (Valencia,

2022).

Un producto o servicio puede considerarse de alta calidad cuando el usurario se siente
complacido tanto en aspectos tangibles como intangibles. La calidad la determinan los
clientes. Es una evaluacion de un producto o servicio que generalmente es aceptado o

rechazado, sin niveles intermedios (Pazmifio et al., 2020).

Algunos autores se centran en la evaluacion de la calidad desde dos aspectos
principales: los beneficios aportados (comportamiento del producto) y los problemas que

surgen (oportunidades). En general, se puede decir que la calidad incluye el proceso de



comparacién y evaluacion en relacion con la competencia, por esta razén se considera

a las percepciones de los clientes como valiosas (Angamarca et al., 2022).

Los clientes quedan satisfechos cuando obtienen todo lo que esperan y mas. Por tanto,
la calidad es la satisfaccién del cliente, que se refiere a las expectativas del usuario sobre
un servicio o producto. Estas expectativas estan relacionadas con la demanda, el pais
de origen, el precio, la tecnologia, la imagen de la empresa, la publicidad y otros factores
(Lopez, 2020). Segun Hernandez, Barrios y Martinez (2018), la calidad ha sido
considerada como un elemento dentro de la responsabilidad con la sociedad que posee
la organizacion, lo que ha llevado al progreso de sistemas de gestion adecuados con

este fin.

Gestion de la Calidad

Desde hace varios afos, la literatura cientifica respecto al tema a ha enfatizado que la
gestion de la calidad se identifica como “un proceso, un conjunto de estandares y
mecanismos para gestionar la calidad de forma organizada y que corresponde a la
organizacion” (Pérez, 2017). Esta gestion debe realizarse sin teniendo en cuenta todos
los factores llevados a cabo en las circunstancias especificas. El tamafio de la empresa
ayuda a centrarse en la calidad de sus servicios o productos, pero también ayuda a
gestionar los procesos de gestion para mejorar los resultados y alcanzar las metas

marcadas (Alayo, 2017).

De interés para el presente estudio lo constituye el enfoque de Ho (1997), adaptado por

Lau y Anderson (1998), los cuales introdujeron la definicion a partir del acronimo de Total



Quality Management (GTC), parte de "gestién". Compromiso con la vision, esfuerzos
para involucrar a todos los empleados y el papel de la direccién en la promocion de

cambios en la cultura corporativa (Amaya et al., 2020).

El Centro para la Productividad y la Calidad de Estados Unidos define la TQM de manera
similar: es la gestion para un cambio racional y controlado que aumenta las ganancias
de una organizacion. Es planificado y gestionado por el alto mando y esté alineado con
los objetivos a corto, mediano y largo plazo. Se considera holistico debido a que incluye
todo: servicios, productos, procesos, proveedores, clientes. Es calidad porque tiene

como objetivo mejorar los productos y procesos en los que se utiliza (Benavides, 2023).

Es posible ver la gestion de la calidad total a manera de una actividad de gestion mas
alla de la simple vision de la calidad del producto o proceso que puede crear una ventaja

competitiva sostenible (Lopez, 2019).

Asimismo, la norma 9000:2005 de la Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO)
instaura un sistema de gestién de la calidad a través de normas y terminologia. En este
sentido, gestionar la calidad significa tener en cuenta las acciones y tareas establecidas
con la finalidad de organizar y evaluar la calidad de la organizacion. La gestion y el control
implican muchas veces el desarrollo de politicas y objetivos de calidad, planificacion,

control, aseguramiento y mejora de la calidad (Ascoy, 2021).

Otros autores afirman que no es una excepcion en el desempefio de una empresa sino
mas bien una condicidon importante para la competitividad y supervivencia de una
compaiiia en el mercado. Por lo tanto, la gestion de la calidad es un entorno que permite

9



a las empresas ingresar a los mercados globales monitoreando y mejorando la calidad

de los servicios que brindan a los clientes (Garcia et al., 2018).

En ese contexto, se puede afirmar que la gestién de la calidad ayuda a cada organizacién
a darle cumplimiento al plan de objetivos trazados, aumentando asi la utilidad de sus
servicios y productos. Con ellos, obtendra una gran complacencia del cliente y una
ventaja competitiva en su campo (Romero, 2019). El aumento de servicio importante
requiere un método mas grande y mejor para mejorarlos. Lo anterior significa que la
compafiia deberia establecer todas las herramientas para ayudar a minimizar sus
brechas, mejorar sus caracteristicas para ser mas competitivos y mas competitivos para

lograr esto al administrar la gestion de calidad (Zavala, 2020).

Dicha gestion deja su huella en la organizacion y proporciona oportunidades competitivas
al centrarse en las necesidades del cliente y en el mercado (Amaya et al., 2020). Por lo
tanto, el fin que persigue la gestion de la calidad es realizar bien las tareas de manera
consistente, de acuerdo con los contratos y de conformidad con los requisitos aplicables,

y establecer medidas para identificar y satisfacer necesidades nuevas (Guajan, 2023).

Entre las dimensiones se encuentra el servicio al cliente, que se puede definir como los
servicios que brinda una empresa para entregar sus productos y dénde estos servicios
estan disponibles mas rapido; es decir, la capacidad de establecer una via de
comunicacion con los clientes y predecir sus necesidades para satisfacerlas y lograr asi

generar lealtad a largo plazo (Laza, 2019).
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En su desarrollo e implementacién, la gestiéon de la calidad ha pasado a ser un
prerrequisito para alcanzar el éxito constante de las organizaciones globalmente
transformadas (Hernandez et al., 2018). Porque segun Lizarzaburu (2016), el mercado
estd sufriendo cambios drasticos. Hace unos afios, las organizaciones vendian sus
servicios y productos localmente para mantener cierto nivel de competencia. Hoy, sin
embargo, la situacion ha cambiado. Las empresas buscaron ingresar a los mercados

extranjeros expandiendo sus operaciones y su alcance.

Las practicas de gestion de la calidad, junto con otras areas funcionales, estan
organizadas dentro de las comunidades y enfrentan desafios significativos al comunicar
enfoques, conceptos, métodos, modelos, organizaciones, y culturas (Camison, Cruz y
Gonzalez, 2006). Como afirma Moscoso et al. (2019), es una consideracion de calidad
gue se refleja en procesos eficaces y eficientes a nivel de gestion, es decir, el nivel de
implementacion de procesos como planificacion, organizacion, liderazgo y gestion de
actores econdmicos social y ecolégicamente responsables. Sostienen que en cualquier
organizacion empresarial es necesario optimizar estos procesos béasicos de todas las
actividades de gestion y complementarlos con el fortalecimiento y el perfeccionamiento

de la calidad (Goetsch y Davis, 2014; Pérez, 2022).

Hoy en dia el término “gestién de la calidad” es la base para construir un conjunto de
elementos encaminados a lograr la maxima calidad de los productos y servicios que
ofrece una organizacion, y la existencia de principios de calidad a nivel internacional ha

cobrado considerable importancia. Estandares de calidad que permitan a las empresas

11



rivalizar en un entorno que se vuelve cada dia mas global, rivalizante y riguroso (Arias,

2022).

La gestion de la calidad, cualquiera que sea su naturaleza, es un elemento esencial para
gue las empresas alcancen sus objetivos de calidad planificados, y aunque actualmente
el foco esta en los departamentos de servicios, esto es una excepcion incluso para estas
organizaciones, mas aun si estas en el sector de servicios. Al ser esta una de las
secciones mas significativas de la economia mundial, es necesario encontrar servicios
de alta calidad para tener éxito en un mercado econémico cada vez mas competitivo

(Zavala 'y Vélez, 2020).

La importancia del control de calidad en la industria de servicios ha aumentado por varias
razones. Por un lado, por el dominio global de esta industria en las Ultimas décadas v,
por otro, por la gestion de la calidad. La calidad del servicio es un factor crucial para
posicionar a las organizaciones para satisfacer las necesidades del mercado empresarial
y de los clientes (Velastegui, 2023). De esta manera, gestionar la calidad en las
compafiias requiere de un enfoque especial y de comprender e investigar los

fundamentos del desarrollo de este concepto en las organizaciones.

Principios de Gestion de la Calidad

Los principios de gestion de la calidad constituyen los elementos, aspectos o
particularidades fundamentales que guian a las empresas de calidad en el mercado

actual. Segun Hernandez, Martinez y Rodriguez (2017), los mencionados principios se
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originan en las normas ISO y tienen un perfil que puede ser facilmente asimilado dentro

de las organizaciones (Asensi et al., 2017).

Varios autores, incluyendo la Organizacién Internacional de Normalizacibn han

identificado siete principios, los cuales se refieren a continuacion:

1) Enfoque al cliente: "Como las empresas dependen de sus clientes, tienen la necesidad
de comprender sus requerimientos actuales y futuros y esforzarse por satisfacerlas y
superar sus perspectivas". Segun esta afirmacién, este principio tiene prioridad porque
los clientes representan ganancias y trabajo adicionales para la organizacion. Ademas,
orientar los recursos en la direccion de la satisfaccion de sus usuarios aporta una elevada

eficiencia, es una superioridad para la organizacion y la fidelizacién del usuario.

2) Liderazgo: las empresas necesitan directivos que puedan movilizar a las masas. En
otras palabras, la idea deberia beneficiar a todos. Los beneficios organizacionales
incluyen atraer y fomentar el compromiso de los empleados, brindar la méaxima

informacién a toda la organizacion y brindar una vision clara del futuro.

3) Compromiso de las personas: La participacion de los miembros en la organizacion es
extremadamente importante ya que son una parte importante de la organizacion y
ayudan a que sus competencias se utilicen en provecho de la empresa. La intervencion
de los empleados es requerida para conservar la funcionalidad del sistema de gestion de
calidad. También las mejores ideas se pueden extraer de los empleados operativos
porque son quienes dedican parte de su vida diaria al servicio o producto que ofrece la
empresa.
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4) Enfoque a procesos: es necesario dividir la organizacion en procesos y establecer
objetivos para cada proceso. Para gestionar adecuadamente una gran empresa, es
necesario dividirla en varios procesos que ayuden a mejorar la organizacion en su

conjunto.

5) Mejora: "La mejora continua en todos los aspectos de la organizacion debe ser
siempre el objetivo". Estos son factores esenciales que las organizaciones deben
comprender para garantizar el valor agregado, es decir, esforzarse por mejorar
continuamente en lugar de disminuir. Hay dos tipos de innovacién: la primera esta
relacionada con el progreso tecnoldgico y la segunda esta relacionada con la mejora del
proceso productivo universal. Lograr los mejores resultados no es algo que se haga de
la noche a la mafiana, es un proceso fluido y continuo. Sin una mejora continua, es
imposible establecer estdndares de calidad, tomar decisiones acertadas o alcanzar
objetivos. La mejora continua ayuda a las organizaciones a mantenerse por delante de

la competencia.

6) Toma de decisiones basadas en la evidencia: “Siempre que sea posible, las decisiones
deben tomarse basandose en el analisis de datos y la mejor informacion disponible”.
Todas las decisiones que afectan la calidad del producto deben tomarse de forma
objetiva antes de garantizar o reducir la probabilidad de defectos. El beneficio para la
organizacion es que tomar decisiones basadas en informacion factual y basada en
evidencia colocara a la organizacion en el camino correcto hacia la calidad. Ademas,
muestra que las capacidades y oportunidades que se presenten se utilizan eficazmente

para el desempefio.

14



7) Gestion de las relaciones: Debido a que las organizaciones dependen mutuamente de
sus clientes y proveedores, las relaciones efectivas son aquellas que mejoran la
capacidad de todos para crear valor. Los consumidores no estan satisfechos con las
organizaciones certificadas y exigen que sus clientes también cumplan con esta
certificacion. Esto demuestra que las materias primas que conforman el servicio o
producto final constan alta calidad y satisfacen los requerimientos del usuario. El
beneficio para la empresa radica en que contribuye al valor agregado, crea una
comprensién clara de las necesidades y expectativas del cliente y permite reducir el
tiempo, los costos y los recursos al mismo tiempo que se aumentan las ganancias de los

resultados.

Los principios anteriormente mencionados se han implementado en muchas
organizaciones diferentes en diferentes contextos geograficos, generando resultados

positivos en términos de gestion de la calidad en cada una de esas organizaciones.

Sistema de Gestion de la Calidad (QMS)

Un QMS es un conjunto de actividades estructuradas e interrelacionadas que establecen
los recursos, meétodos y responsabilidades que respondan a los estandares de calidad
gue tiene planteados la empresa. Por lo tanto, el papel del proceso de gestion del
aprendizaje en las estructuras empresariales cubanas no se limita a la adquisicion de
conocimientos, habilidades, conocimientos, experiencia laboral y habilidades de las
personas, porque proporcionan la mejor gestion a través de un liderazgo efectivo y un

mejor trabajo (Obelar, 2023).
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Pasi (2013) investigd los beneficios de implementar un SGC, afirmando que este tipo de
sistema es innovador y adaptable a las tecnologias actuales, teniendo en cuenta el medio
ambiente y la sociedad. Al mismo tiempo, esto significa que las generaciones futuras
seguiran desarrollando sistemas de gestion de la calidad, que mejoraran la calidad de
los productos o servicios proporcionados por las empresas (Rico et al., 2019). Asimismo,
Hernandez (2009) sugiere que las empresas que implementan estos modelos incluyan
simultaneamente a los recursos humanos de la empresa, el medio ambiente, la sociedad,
los proveedores y los clientes, desarrollando capacidades integradas y preparando el
camino para el cambio hacia organizaciones mas inteligentes. Ademas, podran explorar
los procesos y conocimientos sobre los mismos, y distinguir las responsabilidades de
quienes crearon la organizacion y su papel en el desarrollo organizacional (Murrieta et

al., 2020).

Cabe agregar que los trabajadores de la organizacion entienden la trascendencia de la
calidad; La entidad emplea como recurso importante el hecho de conocer las
expectativas y deseos de los clientes, reduciendo asi los costos y aumentando los

ingresos (Alvarez, Fries y Del Rio, 2013; Lépez, 2020).

De manera similar Lizarzaburu (2016) ofrece varios beneficios al instaurar un sistema de
gestion sobre la base de los principios de la norma ISO 9001, incluyendo el
perfeccionamiento constante, la claridad de los procesos, el alcance de los propositos
gue la empresa concibe, la mejora de la productividad, la satisfaccion del cliente, asi
como las ganancias tangibles para la entidad. Finalmente, Arrout (2010) cree que el SGC

contribuye a la innovacion organizacional al convertirse en una herramienta esencial para
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el crecimiento econdmico de los paises, ayudandolos a lograr una mayor productividad
al proporcionar productos y servicios con mayor rapidez, mas baratos y de mejor calidad,

creando alta competitividad para las compafias (Murrieta et al., 2020).

Sin embargo, ademas de los beneficios de implementar un SGC, también existen
aspectos importantes relacionados con las limitaciones, debilidades o deficiencias del
SGC. Estos factores se pueden resumir en costos, debilidades del SGC vy dificultades

administrativas actuales que dificultan la implementacion (Sotomayor, 2022).

Algunas organizaciones se certifican para cumplir requisitos especificos en lugar de
garantizar la calidad de los servicios ofrecidos, olvidandose de concienciar a los
empleados a este respecto. Cuando los directivos no se dan cuenta de los beneficios del
SGC, no pueden asegurar ni transmitir esta cultura de calidad a los subordinados, lo que
hace que los resultados del SGC sean perjudiciales para la organizacion (Heras-
Saizarbitoria, Casadesus, & Marimén, 2011; Martinez & Martinez, 2008). Rogala (2011)
advierte que los obstaculos para buscar los beneficios del sistema objeto de andlisis se
deben a falencias en el sistema de comunicacion interna, apego a los propésitos y

desconocimiento de los trabajadores (Murrieta et al., 2020).

Vicher-Garcia (2012) advierte que la implementacion de las normas ISO puede variar
dependiendo de si la empresa es publica o privada, lo que sugiere que las normas ISO
sean realizadas por ingenieros y enfocadas a empresas pertenecientes al sector privado.
No obstante, teniendo en cuenta la notoriedad del SGC, se ha ampliado para incluir

instituciones publicas, los requisitos de documentacion consumen mucho tiempo vy, a
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veces, van en detrimento del logro de los objetivos. Las agencias gubernamentales
burocraticas brindan servicios a la gente. una institucibn es negada y tiene

consecuencias negativas en el servicio a los ciudadanos (Murrieta et al., 2020).

Por otro lado, existen diferencias en el desempefio de las empresas y su relacion con el
sistema de gestion de calidad. Un estudio de Boirala y Amara (2009) muestra que
algunas empresas tienen un mejor desempefio comercial, pero tienen muchos problemas
internos, mientras que otro conjunto de organizaciones tiene un elevado desarrollo, pero
pocas falencias a lo interno. De manera similar, Arrout (2010) vincula el SGC con la
innovacion, mientras que Malaver, Cardona y Rivera (2010) sostienen que este tipo de
organizacion dificulta la capacidad de la empresa para innovar y desarrollar nuevos
productos, especialmente para ISO. Esto es similar a lo que sugiere Porter (1996), quien
sugiere que la estrategia no resulta en una ventaja competitiva, sino que crea debilidades
organizacionales y no proporciona diferenciacién. Por lo tanto, la posicion es que no hay
resultado del uso. El rapido ritmo de la innovacién dificulta que las empresas alcancen

una cuota de mercado sostenible. Por eso el SGC no esta alineado con la estrategia.

La tendencia actual en los sistemas de control es integrar sistemas en uno solo, en lugar
de la forma en que se gestionaban tradicionalmente. Hemos visto esto desde 2015,
cuando ISO intentd normalizar la disposicion de sus estandares de certificacion (9001,
14001 y 45001) para que lograran interconectarse y actuar como uno solo, en general,
de acuerdo con los principios de calidad, incluido un rumbo sistémico como aspecto
fundamental para alcanzar los propositos deseados en términos de organizacion y

competitividad.
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ISO 9004: 2018, elementos fundamentales

La norma ISO 9004:2018 muestra la conceptualizacion de “gestion de la calidad” en su
suma expresion, extendiendo las medidas de calidad a cada una de las areas de la
organizacion con la finalidad de implementar un sistema de gestion eficaz y eficiente que
respalde el éxito sostenido en términos de politicas y estrategias relacionadas. Enfatiza
la medicion y el andlisis del desempefio para monitorear el logro de las metas

estratégicas basadas en la mision, la vision, los valores y la cultura de la organizacion.

La norma I1SO 9004:2018 también puede considerarse una norma que promueve la
integracion de sistemas de gestion de calidad y sistemas de gestion estratégica, lo que
hace que esta norma sea mas adecuada como documento de introduccion y proporciona
orientacién tanto sobre el sistema como sobre la integracién de sistemas. Alinear
recursos y procesos en torno a la direccion estratégica. Por tanto, es importante
promover la aplicabilidad de esta norma que, segun L'Espérance (2018), ha sido

manejada de forma limitada por las organizaciones a lo largo de su existencia.

La norma ISO 9004:2018 contiene una serie de requisitos que las empresas deben
cumplir para tener éxito en el largo plazo; Sin embargo, debido a su enfoque holistico de
toda la organizacién, incluye muchos principios rectores que a menudo se repiten y
carecen de una estructura para ilustrar como estos principios rectores interactian y
trabajan juntos para lograr un resultado estratégico especifico. Ademas, las instrucciones
corporativas se mezclan con otras instrucciones de caracter mas operativo sin distinguir

Su jerarquia.
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Segun Alisic (2013), la norma ISO 9004 “proporciona pautas disefiadas con el objetivo
de ayudar a las empresas a encontrar su propio camino hacia el éxito sostenible”. Esta
norma no tiene fines contractuales ni de certificacion, pero tiene como objetivo mejorar
el desempenfio general. La originaria edicion de la norma ISO 9004 se instauré en 1994
con el nombre "ISO 9004-1:1994". Aspectos de la gestidn y sistemas de calidad. En el

2000, 2009 y 2018 se publicaron las ediciones sucesivas de dicha norma.

La Norma ISO 9004:2018 “Gestion de la calidad. Calidad de la organizacién. Guia para
el éxito sostenido” acentua el entorno voluble de la organizacion (1ISO, 2018) e integra la
gestion de la calidad como parte de la direccion general de la empresa. La mencionada
edicion implanta las conceptualizaciones de “calidad organizacional” e “identidad
organizacional”, las cuales seran discutidas seguidamente en el presente informe. La

composicion de la norma ISO 9004:2018 incluye 11 capitulos y un apéndice.

El capitulo inicial se refiere al propésito y alcance de la norma, que incluye
recomendaciones para incrementar la aptitud de una empresa a fin de conseguir el éxito
sostenido. En el 2 incluye términos y conceptualizaciones que se encuentran en los
capitulos 3 y 4: Calidad organizacional y éxito sostenido. La gama de caracteristicas
Unicas de una organizacion para satisfacer los requerimientos y deseos de los clientes 'y
otros entes involucrados. El 5 establece el &mbito organizacional y revisa areas clave y
factores externos e internos. Por su parte, el 6 se centra en la identidad organizacional,
incluidos diversos elementos que forman parte de la imagen corporativa de la empresa.
El 7 abarca el compromiso de desarrollar politicas, objetivos y estrategias a manera de

pieza del liderazgo. El 8 hace referencia a la organizacion de procesos. El 9 se centra en
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la administracién de recursos y asegura que respalda todos los procesos, mientras que
el 10 se centra en el andlisis y evaluaciébn de resultados y establece que "toda
organizacion debe revisar sus procesos para lograr los resultados esperados con base
en los elementos claves que forman parte de la identidad corporativa”, y debe desarrollar
estrategias en todos los niveles de procesos y actividades relevantes y establecer metas
para mejorar el producto o servicio en funcion de los resultados. Por ultimo, el capitulo
11 cubre aspectos importantes del éxito empresarial, centrdndose en la mejora, el
aprendizaje y la innovacion. Esta ultima resulta de un proceso, producto o servicio. La
invencion crea valor a partir de productos, servicios o actividades nuevos o modificados.
Finalmente, el Anexo A se conforma como un instrumento de autoevaluacién para
determinar el nivel de desarrollo de la organizacion para aplicar los lineamientos
establecidos en la ley, en una escala de 5 puntos. Permite que la empresa mida el
cumplimiento de los requisitos estandar y determine si la organizacion esté teniendo

éxito.

ISO 9004:2018 sirve como una herramienta para medir el progreso de una organizacion
hacia el cumplimiento de los requisitos de la norma, pero no su desempefio para lograr

el éxito continuo.

Exito Sostenido en la Gestion de la Calidad

ISO 9004:2018 no define claramente qué significa éxito sostenido, pero ISO 9000:2015
lo define como éxito (alcanzar objetivos) en el tiempo y afiade que "enfatiza la necesidad

de equilibrar los efectos econémicos y monetarios de la empresa con los beneficios del
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entorno general y ambiental” (ISO, 2015). Segun esta definicion, no hay duda de que el
éxito continuo indica rentabilidad a largo plazo. Una organizacion sobrevive si no
descuida las necesidades de sus stakeholders. Para lograr este éxito, las organizaciones
deben aplicar los principios de calidad y guiarse por un conjunto de principios rectores
relacionados con los aspectos desarrollados en las siguientes partes de la norma (ISO,

2018).

Segun ISO 9004:2009, garantizar la satisfaccion de los clientes de manera sostenible y
a largo plazo traza el camino hacia un futuro més fructifero para la organizacion. El éxito
duradero se logra mediante un liderazgo organizacional eficaz y una comprension
organizacional. También a través del aprendizaje e implementacion adecuada del

entorno organizacional, mejora, innovacion o ambas (Gonzélez, 2020).

El éxito sostenido también puede medirse por la competitividad de una empresa,
entendida como la capacidad de una organizacién para mantener una ventaja sobre sus
competidores que le permita obtener, mantener y perfeccionar su situacién en el mercado
(Franco y Urbano, 2010); De igual forma, la Unica via de afianzarse en el mercado es ser
méas competitivos y también diferenciarse de los rivales, donde la competencia por la

participacion de mercado es cada vez mas feroz (Pérez-Espinoza et al. event, 2017).

Segun muchos autores diferentes, existen muchos factores diferentes para poder
alcanzar una ventaja competitiva, entre ellos Barley (2008), quien cree que la mejora, la
innovacion y el aprendizaje continuo son la base del éxito sostenido de una organizacion

(Valdez, 2021).
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Segun Ahmad y Elhouni (2014), implementar un sistema de gestion sustentado en la
filosofia TQM (gestion de la calidad total) como herramienta para mejorar los resultados
comerciales en el entorno competitivo actual aumentara la capacidad del éxito sostenido

empresarial; porque ayudan a mejorarlo (Mat y Mohd, 2015).

Segun Gonzélez et al (2016), para lograr el éxito sostenido a largo plazo, una empresa
debe comprometer recursos a todos los factores relevantes de perfeccionamiento de la
calidad, especificamente: direccién, estrategia de planificacion estratégica, orientacion a
los recursos humanos y al cliente, gestion de desempefo, manejo del conocimiento y
administracion de procesos. En otra linea, Hayati, Khairul y Fazli (2013) sostienen que
deben incluirse también aspectos como la orientacion a proveedores, el liderazgo, la
planificacion corporativa y la informacion sobre la gestion realizada tanto de la calidad

como de los recursos y los conocimientos.

ICONTEC (2018) plantea que “a fin de alcanzar el éxito sostenido, las organizaciones
deben concentrarse en predecir y cubrir los requerimientos e insuficiencias de las partes
involucradas para mejorar la satisfaccion general y experimentarlas” y asi mejorar la
experiencia general del cliente. Ademas de mejorar la satisfaccion del cliente, las
empresas deben centrarse en la gestion de los clientes y las relaciones; Mientras tanto,
obedeciendo al arquetipo de actividad a la que se dirige, las necesidades y expectativas

de los interesados son diferentes (Duque, 2017).

La integracion con éxito de las diferentes areas de actividad de la organizacion (medio

ambiente, calidad, proteccion laboral) requiere la coordinacion de actividades que
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entreguen resultados efectivos; La direccion es muy dedicada, tanto recursos humanos
como técnicos, personal dedicado y comprometido, pero los beneficios son muy claros,
como documentacion limitada, se emiten herramientas de apoyo organizacional, la
direccion entiende y proporciona apoyo y orientacion constantes a los empleados.
Ademas, las organizaciones creen que cuantos mas elementos integre un sistema de

gestién, méas caro serd y mas personas participaran en él (Tigre y Vélez, 2023).

Lograr un éxito sostenido requiere una consideracion cuidadosa de la naturaleza de su
organizacion. Es decir, las variables pueden verse influenciadas por factores internos y
externos como la competencia, nuevas regulaciones en cada area y la cultura
organizacional y entender que los contextos son diferentes. Lograr esto requiere un
equilibrio exitoso entre garantizar que los recursos necesarios sean monitoreados
adecuadamente, identificar y evaluar los riesgos y lograr la satisfaccion del cliente

(Santamaria, 2017).

El nuevo enfoque ISO 9004 proporciona cinco niveles de madurez que una organizacion
comprometida con la mejora continua debe alcanzar gradualmente a través de las
actividades necesarias. Estos cinco niveles de madurez son parte de una herramienta
de autoevaluacion que muestra los estandares como herramientas que pueden mejorar
la salud de su organizacion si sabe como utilizarlos. Cada nivel de madurez (basico
exitoso, proactivo, agil, progresivo y sostenible) tiene una relacion significativa con el
desempeiio de la organizacion en relacion con sus partes interesadas y, por lo tanto, con

el entorno operativo (Duque, 2017).
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Los niveles de madurez se describen de la siguiente forma:

Nivel béasico: se refiere a una organizacion que no cuenta con un sistema de gestion de
calidad (SGC) y cumple con los requisitos minimos. Se caracteriza por una reaccion

exagerada y una falta de planificacion cuidadosa.

Nivel proactivo: se refiere a una organizacion que tiene un plan de accion, esta orientada

al cliente y tiene un sistema de gestion de calidad eficaz (enfoque ISO 9001).

Nivel de agilidad: esto significa una organizaciéon que comienza con un plan amplio y de

largo plazo y continta fortaleciendo su SGC.

Nivel progresivo: Buscamos ser una organizacion enfocada en el analisis
socioecondmico de los stakeholders y del medio ambiente, un sélido sistema de gestion
de calidad (implementado desde hace mas de 5 afios), y lograr resultados consistentes
en tiempo y forma de acuerdo a los requerimientos de la empresa y tener un aprendizaje

y una cultura de usarlo desde aqui.

Nivel de éxito sostenido: Se trata de una organizacion que identifica nuevos stakeholders
en el entorno, cuenta con un sistema de gestion de calidad sustentado en estandares
gue toma en cuenta el desempefio del sector econémico en el que se ubica la

organizacion operativa y promueve el aprendizaje con los stakeholders.
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La Figura 2 refleja un disefio aumentado de un sistema de gestiébn de procesos que

incorpora otros elementos o extensiones de ISO 9001, como innovacion y aprendizaje, y

gestion para el éxito continuo.
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Figura 2: Modelo de un sistema integrado de gestion
Fuente: (Duque, 2017)
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Exito Sostenido y Gestion de la Calidad en ambientes sanitarios

La salud necesita sistemas de gestion que garanticen la calidad de los procesos y
resultados. Los sistemas de gestion de calidad que se pueden implementar en el sector
de la salud pueden basarse en diversos modelos y regulaciones, las normas mas
famosas en el mundo son las normas ISO (Standards Organization) desarrolladas por la
Organizacion Internacional de Normalizacion. En este contexto, el avance y culminacion
del sistema de gestion de la calidad tiene como objetivo el alcance de la certificacién, lo
gue exige que la organizacién cumpla con los requisitos de las normas internacionales

ISO (Vazquez, 2017).

Segun la OMS es importante brindar a las personas servicios de salud satisfactorios,
sobre la base del desarrollo de conocimientos y habilidades para garantizar una
respuesta rapida y eficaz a las necesidades, alcanzando una satisfaccién acertada. Es
pieza clave del trabajo rutinario, porque todos quieren obtener un servicio apto, eficiente
y sobre todo estar capacitados para brindarlo, de lo contrario resultara frustracion en la

persona que brinda ese servicio (Teran, 2020).

En lo referente a la administracion de la calidad y el éxito sostenido en instituciones del
sector de salud hay muchos logros que van desde la mejora de los sistemas de
prestacion, la implementacion de objetivos y compromisos regionales, la mejora continua
de habilidades y capacidades hasta la creacion de nuevas politicas, todo lo cual

contribuye a mejorar la calidad. Sin embargo, existen dificultades en todos los niveles de
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salud, empezando por la prestacion de atencion de primera linea, que es un problema

grave (Valladolid y Alarcén, 2021).

Se cuenta con investigaciones sobre este tema de Reétegui y Veldsquez (2019); La
primera charla sobre “Gestion del clima organizacional para mejorar la calidad de la
atencién en el Centro Médico Morales, 2017, esta basada en la teoria de Gongalves y su
muestra es de 120 personas. Las caracteristicas mas comunes son creatividad y
desarrollo profesional 32 (38.4%) El apoyo mutuo fue mas logrado en 8 (9,6%), pero en
22 (26,4%) no se consideraron ciertas caracteristicas como recompensa. Por su parte,
el nivel de clima organizacional se comporta de la siguiente manera: 51,67% (bajo),
28,33% (normal) y 20% (alto). Los resultados muestran que estos aspectos se perciben
en un nivel bajo. En conclusion, observamos la necesidad de desarrollar un modelo para

la gestion de entornos organizacionales (Reategui, 2019).

En el estudio de Velazquez (2019) sobre la calidad de los servicios de maternidad
desarrollado en tres etapas mediante el método SERVQUAL (Ganga, 2019), el 42% se
sinti6 completamente satisfecho, el 40% muy satisfecho y el 18% medianamente
satisfecho. Considerando el nivel de riqueza se considera suficiente, correspondiente al
nivel de diligencia. En cuanto a la confiabilidad del servicio, el 66% de los pacientes se
sintieron medianamente satisfechos, el 19% algo satisfechos y el 15% muy satisfechos;
Sin especialista, fue atendido por meédicos sin especialidad. Tiempo de atencion
necesario para resolver las inquietudes de los pacientes: el 47% se sinti6 muy satisfecho,
el 33% medianamente satisfecho, el 12% completamente satisfecho y el 8% algo

satisfecho. Actitud educada, respetuosa y paciente del personal: el 32% se encuentra
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bastante satisfecho, el 25% algo satisfecho, el 19% muy satisfecho, el 16%
completamente satisfecho y el 8% insatisfecho. Se reconocié que era necesario
redisefar el mecanismo de gestion administrativa del Ministerio de Salud porque dicho
ministerio no podia gestionar los procesos necesarios para satisfacer adecuadamente

las necesidades de la gente (Velasquez, 2019).

Ortiz (2019) en su estudio contabiliz6 62 colaboradores. Las conclusiones obtenidas en
esa investigacion muestran que la administracion basada en el desempefio tiene un

impacto significativo en la atencion a los asegurados.

Utilizando los estandares ISO en salud, las organizaciones deben centrar todos sus
esfuerzos en las dificiles tareas de adaptar y actualizar los sistemas de gestion para
hacer que los servicios de salud sean mas eficientes, automatizados y eficientes. Para
lograrlo, su liderazgo debe basarse en los siete principios fundamentales de gestion de

calidad establecidos por las normas ISO (Grupo ESG Innova, 2020).

Dado el crecimiento explosivo en el pasado de la prestacion de servicios de salud y la
urgencia de instaurar procedimientos que permitan certificar una atencién eficaz y de alta
calidad, las normas ISO pueden ayudar a que los procedimientos sean correctos.
Establezca objetivos estratégicos para su organizacion sin comprometer la calidad y la

seguridad (Salinas y Uribe, 2023).

La presencia de la certificacion 1SO significa un precio muy alto por la calidad. Las

organizaciones sanitarias que se atrevan a introducir este tipo de organizaciones no
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perderan y tendran mas ventajas en el mercado. Garantizamos que Sus Servicios y

productos son de calidad y estdndares internacionales (Grupo ESG Innova, 2020).

Segun Chapid, Espinosa e Ibarra (2022), la autoevaluacion propuesta en la norma I1ISO
9004 proporciona una vision general de las actividades de la organizacion y la madurez
de su sistema de gestion, lo que permite determinar acciones y oportunidades de mejora
relacionadas con el direccionamiento estratégico. Para gestionar y medir los servicios
gue presta el sector de la salud es importante tener en cuenta los supuestos de la norma

ISO 9004, lo cual tributa a beneficios internos y externos de la organizacion.
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4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La capacidad de la direccion para cambiar es uno de los aspectos mas
importantes del éxito de una empresa porque puede responder rapidamente a los
cambios en un entorno mas complejo.

La gestion de la calidad es la transformacion del concepto de calidad y de sus
resultados. Para comprender la gestion de la calidad es necesario comprender el
concepto de calidad, la gestion de la calidad y su evolucidn hacia la gestion de la
calidad total.

La gestion de la calidad no se basa en satisfacer las necesidades y expectativas
de los clientes por los productos o servicios prestados, sino que, para la mejora
de la organizacién, debe centrarse en validar el talento para alcanzar todos los
objetivos del negocio y satisfacer a los clientes.

El sistema de gestion de la calidad crea buenas condiciones para la realizacion
de las actividades planificadas. Esto estd respaldado por el liderazgo y el
compromiso de la gerencia con la mejora continua para superar las expectativas
del usuario.

Un sistema de gestion de la calidad no debe ser considerado como una estrategia
si se crea de forma Unica. Para servir como estrategia y crear una ventaja
competitiva, la calidad debe ser un diferenciador para su organizacion o una vision
gue apunte a marcar la diferencia. Proporcionar productos o servicios. También
rastrea y analiza factores internos y externos y otras herramientas utilizando el

enfoque TQM.
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ISO 9004:2018 se considera como un conjunto de elementos guias que se
destinan a las organizaciones que requieren perfeccionar su desempeiio. Se
concentra en ocho areas fundamentales: satisfaccion del cliente, liderazgo,
compromiso de los empleados, gestion de procesos, mejora continua, resultados
comerciales y relaciones con los proveedores. ISO 9001 es el estdndar de gestion
de calidad més popular, pero ISO 9004 ofrece un enfoque integral para la gestion
de calidad y la eficiencia para empresas de todos los tamafios. Al cumplir con la
norma ISO 9004, las organizaciones pueden promover una cultura de mejora
continua, crear valor continuo para los clientes y mantener el éxito empresarial.

El uso de las normas ISO en la asistencia sanitaria requiere que las
organizaciones centren sus esfuerzos en adaptar y actualizar sus sistemas de
gestibn. De esta forma se conseguiran servicios sanitarios mas eficientes,
eficaces y automatizados. Entre las normas que rigen estos sistemas, la ISO 9004
es una de las referencias basicas para medir y gestionar la calidad de los servicios

sanitarios, lo que beneficia a todas las partes.
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