
TERMINOS DE REFERENCIA {TDR) 

CAPACITACIÓN EN CALIDAD ANALÍTICA EN EL LABORATORIO (CONTROL DE 
LA CALIDAD INTEGRAL) 

l. ANTECEDENTES 

El Hemocentro Nacional es un órgano desconcentrado del Ministerio de Salud Públ ica y 

Asistencia Social (MISPAS), eje central de la Red Nac iona l  de Servicios de Sangre y referencia 

nac ional  para la provisión de sangre y sus derivados en la Republ ica Domin icana;  creado 

mediante el Decreto 216-20, in ic iando sus operaciones el 25 de noviembre de l  año 2021. 

Su objetivo pr imordia l  es gestionar de manera central izada, cumpl iendo elevados criterios 

de cal idad, el procesamiento y distribución de sangre, sus componentes y derivados a través 

de la Red Nac iona l  de Servicios de Sangre; teniendo a su cargo, entre otros, la coordinación 

de la gestión operativa de la Red, la promoción y planificación de la donación voluntaria y 

repetitiva por parte de la población, programar y rea l izar las colectas de sangre necesarias 

para supl i r  la demanda,  real izar los procesos técnicos de a lmacenamiento, fraccionamiento 

y tamizaje de la sangre, así como real izar su adecuada d istr ibuc ión .  

La ca l i dad  de los componentes sanguíneos se asegura en mayor medida a  través de las 

distintas pruebas de laboratorio que deben ser realizadas, por lo que son d iseñados 

procedimientos de control de ca l idad interno y externo que permitan verificar que los 

resultados gozan de la ca l idad prevista, a través de la evaluación y seguimiento del 

desempeño del sistema analítico; garantizando la confiabi l idad de los resultados. 

Por lo antes expuesto, se manifiesta la importancia que representa contar con un personal 

a ltamente capacitado y experimentado en la ca l idad de los resultados, para la gestión, 

aná l i s i s  y  mejora del desempeño de los controles internos y externos, en cumpl imiento con 

las especificaciones de ca l idad para cada procedimiento analítico. 

1 1.  OBJETIVOS 

Proporcionar al persona l  técn ico de laboratorio una capacitación ,  br indando herramientas 
conceptuales y práct icas para la planeación ,  implementación y gestión de la ca l idad 

analít ica de los laboratorios del Hemocentro Nacional ,  a fin de producir y mantener 

resultados que garant icen la prestación óptima del servicio, en el marco de la confi;:i.D,ilffl'f'R'f'I,-.. 

de los resultados , así como seguridad del donante y del receptor de los co�r'��t:..,,,t1:"ñl'i� 
o 

sanguíneos. � 
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111. ALCANCE 

El contenido del programa de capacitación en calidad analítica deberá estar enfocado a los 
diferentes procedimientos analíticos que se real izan en el Hemocentro Nacional ,  a decir: 

1. Hematología automatizada 
2. Pruebas inmunoserológicas :  

- HIV (HVI Combo Antígeno-Anticuerpo) 
- HBsAg 
- Anti-Core Total 
- Anti-HBs 
- Anti-HCV 
- HTLV (Anti-HTLV 1, 11 )  
- Sífilis (Treponémica y No Treponémica) 
-  Chagas Ab 

f� 3. Pruebas inmunohematológicas:  

- Determinación ABO Directa 
Determinación ABO Inversa 

- RhD 
- Confirmación Antígeno D 
- Fenotipo Rh 
- Antígeno Kell 
- Coombs Directo 
- Rastreo de Anticuerpos 
- Identif icación de Anticuerpos 

4. Pruebas por biología molecular 
-HIV 

-HBV 
-HCV 

IV. METODOLOGÍA DE TRABAJO 

Para la real ización de la capacitación, el contratista presentará un programa de capacitación 
en el cual se especificará la programación a seguir, normativas ap l icab les  y la 
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i m p l e m e n t a c i ó n  d e l  c o n t e n i d o  en los l a b o r a t o r i o s  d e l  H e m o c e n t ro  N a ci o n a l  m e d i a n t e  
t a ll e r e s ,  si a p l i c a .  Este p ro g r a m a  de c a p a ci t a c i ó n  d e b e r á  s e r  r e v i s a d o  y v a l i d a d o  p o r  e l  Área 
d e  C a l i d a d  y P ro d u c c i ó n  d e l  H e m o c e n t ro  N a c i o n a l  y a p ro b a d o  por la D i r e c c i ó n .  

Se a p l i c a r á n  h e r r a m i e n t a s  c o n c e p t u a l e s ,  así co m o  t a l l e r e s  de a p l i c a c i ó n  práctica. Para las 
c a p a c i t a c i o n e s  i m p a r t i d a s  se d e b e r á  c a l i f i c a r  el p a r t i c i p a n t e  en el co n t e n i d o ,  e n t r e g a n d o  
c e rt i fi c a d o  de a p ro v e c h a m i e n t o  o  p a rt i ci p a ci ó n  con las h o r a s  de d u r a ci ó n .  

La metodología para el d e s a r ro ll o  d e l  p ro g r a m a  se r e a l i z a r á  p r e s e n c i a l  y/o v i r t u a l ,  bajo 
p r e v i o  a c u e r d o  de fechas y h o r a r i o s  con el H e m o c e n t ro  N a c i o n a l.  

V. ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 

El c o n t e n i d o  d e l  p ro g r a m a  de c a p a c i t a c i ó n  d e b e r á  a b a r c a r  como m í n i m o  los s i g u i e n t e s  
t e m a s :  

1.  E s p e c i fi c a c i o n e s  de c a l i d a d  a n a lí t i c a  

- M a r c o  c o n c e p t u a l  y objetivos 
- D e s e m p e ñ o  d e l  proceso de m e d i c i ó n :  P r e c i s i ó n ,  v e r a c i d a d ,  e x a c t i t u d ;  y e s t i m a d o r e s  
e s t a d í s t i co s  
-Tipo de e r ro r :  E r ro r  a l e a t o r i o ,  E r ro r  s i s t e m á t i c o ,  E r ro r  total 
- C l a s i fi c a c i ó n  y m o d e l o s  
- D e fi n i ci ó n  de la meta de c a l i d a d  
- P r i n c i p a l e s  e s p e c i f i c a c i o n e s  de c a l i d a d  q u e  se u s a n  a c t u a l m e n t e  

2 .  C o n t ro l  d e  c a l i d a d  i n t e rn o / E r ro r  a l e a t o r i o  

- G e n e r a l i d a d e s  y m a r c o  co n c e p t u a l ,  
- E r r o r  a l e a t o r i o :  concepto, c a u s a s ,  i m p a c t o ,  e s t i m a d o r  estadístico (DS, CV) 
- C a m p a n a  de d i s t r i b u c i ó n  n o r m a l  
- P r e c i s i ó n .  C o n d i ci o n e s :  R e p e t i b i l i d a d ,  p r e c i s i ó n  i n t e r m e d i a ,  r e p ro d u c i b i l i d a d  
- P l a n i fi c a c i ó n  d e l  co n t ro l  d e  c a l i d a d  i n t e rn o  
- F i l t r o s  estadísticos 
-Z score 
- R e g l a s  de Westgard 

3 .  E r ro r  s i s t e m á t i co  

- G e n e r a l i d a d e s  y  marco co n c e p t u a l  
- C a r a c t e r í s t i c a s ,  c aus a s ,  p a t rón  d e  co m p o rt a m i e n t o ,  va lor  v e r d a dero 

-Tipos de e r ro r  s i s t e m á t i co  
-Ve r a c ida d :  con c e p t o ,  e s t i m a d o r  estadístico (Sesgo) 
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-Comparación interlaboratorio, Grupo Par: características, metodologías, reporte, Bias, SDI,  
CVI, criterios de aceptabilidad.  
-Herramientas graficas 

4. Ensayos de aptitud/ Error total 

-Genera l idades y marco conceptual 
-Requis itos para los ensayos de aptitud: 150/IEC 17043 

-Estadísticas utilizadas para los ensayos de aptitud 
- Incert idumbre:  concepto, uso, expresión, fuentes, impacto, 
-Análisis de datos e interpretación de resultados de los programas de ensayos de aptitud 
-Ejemplo de ensayos de aptitud, lo más uti l izados 
-Factores de confiabi l idad 
-Modo de cálculo de l  Error total 
- Indicadores de cal idad o competencia técnica 

VI. SERVICIOS ESPERADOS 

No. Producto Tiempo estimado 

1 Programa de capacitac ión/ cronograma elaborado, para su A la firma del 
aprobación por parte del Hemocentro Nacional. contrato 

2 Programa de capacitación implementado. Continuo/según 
cronograma de 

trabajo 
3 Certificados de aprovechamiento. Deben ser entregados en el 1 semana posterior a 

Hemocentro Nacional fina l izar el programa 

VII. MECANISMO DE SUPERVISIÓN 

La coordinación, supervisión y seguimiento de los productos establecidos en esta asistencia 
estarán a cargo del Área de Cal idad del Hemocentro Nac ional. 

La comunicación con el contratista, durante el desarrol lo de la capacitación, se hará 
mediante comunicación directa a través de Cal idad del Hemocentro Nacional. 

VIII. RECURSOS/PERSONAL TECNICO/EQUIPO DE TRABAJO 

El contratista debe contar con toda la documentación necesaria para el 

programa. 

La empresa debe contar con personal técnico cal ificado y experiencia de 

ca l idad analítica en el laboratorio cl ínico. 

o'l>v' 
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El contratista deberá contar con los equipos tecnológicos, insumos y mater ia les de oficina, 

entre otros que ap l iquen,  para uso propio, s iendo estos de su absoluta responsabi l idad.  Este 

Hemocentro Nacional  no se responsabi l iza por el cuidado, bodegaje y uso de los mismos. 

IX. EXPERIENCIA GENERAL Y ESPECÍFICA M Í N I M A /  PERFIL DE LOS OFERENTES 

Experiencia en implementac ión y consultorías en calidad analítica en laboratorio clínico o 

banco de sangre por mínimo 5 años. 

Exper iencia en capacitación sobre control de cal idad por mín imo 5 años. 

Conocimiento y experiencia en sistema de gestión de cal idad. 

X. CRITERIO DE EVALUACIÓN 

Las propuestas técnicas de los oferentes se evaluarán con los criterios detallados a 

continuación, con un valor total de cien (100) puntos, s iendo el mín imo aceptable 80 

puntos. 

Concepto 

Contenido 

Experiencia 

Requerimiento 

a) Contenido del programa • 

de capacitación acorde a 

este documento 

b) Experiencia en • 

capacitación en control 

de cal idad de 

laboratorios de salud, 

por mínimo cinco (5) 

años. 

c) Experiencia en auditoria 

o consultoría en control 

de cal idad de 

laboratorios de salud, • 

por mínimo cinco (5) 

años. 

Programa de 

capacitación 

Cartas o documentos 

de referencia de 

empresas o 

inst ituciones púb l icas  

o privadas a las cuales 

se les haya realizado 

servicios s imi lares a l  

requerido en el 

presente proceso 

(mínimo 2 cartas). 

Cartas o documentos 

de referencia de 

empresas o 

instituciones públ icas 

o privadas a las cuales 

se les haya real izado 

servicios s imi lares al 

requerido en el 

presente proceso 

(mínimo 2 cartas). 

Puntaje 

a) 20 

b) 20 

c) 20 
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Estudios, d)  Personal que impartirá • CV actualizado del d) 40 
conocimientos la formación con capacitador, 
y habi l idades cal ificación y/o certificaciones y/o 
del personal certificación por parte reconocimientos, 
capacitador de organización 

• Documentos 
internacional real izados que 
reconocida en el ámbito evidencien su autoría 
de la ca l idad en el 
laboratorio y con 
experiencia técnica por 
mín imo 5 años. 

XI. PLAZO Y AMBITO DE EJECUCION 

El programa de capacitación tendrá una duración mín ima de 24 horas, pudiendo realizarse 
con encuentros semanales .  

Las actividades presenciales propias del programa de capacitación serán real izadas en el 
Hemocentro Naciona l ,  si ap l ica .  

XII. MONTO DISPONIBLE 

El monto de contratación de este servicio es CIEN MIL  (RO$ 100,000.00) pesos dominicanos.  

XIII. FORMA DE PAGO 

No. Forma de pago 

Primer Pago inicial 
pago Sustentado en los entregables y avances del cronograma de 

trabajo (productos): 
- Plan de trabajo o programa de capacitación 

Segundo Pago final 
pago Sustentado en los entregables y avances del cronograma de 

trabajo (productos): 
- Programa de capacitación implementado 
- Certificados de aprovechamiento de los partici 

Porcentaje 

de pago 
20% 

80% 
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En el monto de contratación se incluye los honorarios profesionales, procesos logísticos de 

la asistencia (viáticos y transporte), equipos, materiales y otros insumos que el contratista 

pueda requerir para sus actividades. 

XIV. CONDICIONES DE DERECHOS 

Todos los derechos, incluidos los de t itular idad e información documentada, sobre 

cua lqu ier  materia l  producido durante esta capacitación, serán de propiedad exclusiva del 

Hemocentro Nacional ,  Ministerio de Salud Públ ica.  El contratista garantiza completa 

confidencialidad de la información del Hemocentro Nacional. 
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