2.2. CONTROL DE CADENA DE
FRIO Y ALMACENAMIENTO DE

LAs vAcunAs (IS

Las vacunas y otros productos inmunizantes utilizados en la prevencién de enfermedades
infecciosas, son productos bioldgicos sensibles a las variaciones de luz, humedad, tiempo y
fundamentalmente de temperatura. Para mantener la capacidad inmunizante de una vacuna
desde su fabricacion hasta su administracion se debe conservar a la temperatura
recomendada en todo momento. La alteracidon de las condiciones de conservacién ideales
va a producir la aceleracién de la pérdida de potencia o la inactivacidn total de la vacuna y
este proceso es irreversible y no es visible a simple vista.

TODAS LAS VACUNAS Y PRODUCTOS INMUNIZANTES DEBEN
MANTENERSE ENTRE +2 °Cy +8 °C

Recursos humanos

Debe haber en cada centro de vacunacidon una o varias personas responsables que se
encarguen de realizar todas las actuaciones sistemdticas de la logistica vacunal:

e Comprobar diariamente la Temperatura (T?) al inicio de la jornada y al final de la misma
(T® maxima y minima) del frigorifico, verificar que se encuentran entre +2 °Cy +8 °C.

e Registrar dichas temperaturas diariamente (Anexo 11.2.).

e Comprobar que los frigorificos funcionan adecuadamente.

e Controlar las existencias de vacunas para asegurar su disponibilidad, evitando un
almacenamiento excesivo.

e Comprobar periédicamente el stock de vacuna existente y su caducidad (siempre
antes de realizar un nuevo pedido de vacunas).

e Asegurar la correcta recepcion de los pedidos, asi como los envios a puntos de
vacunacion periféricos.

e Recepcionar las vacunas que llegan al centro para guardarlas inmediatamente en el
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frigorifico y almacenarlas en condiciones adecuadas.

e Detectarincidencias en el mantenimiento de las vacunas: interrupcién cadena de frio,
caducidad de vacunas, etc.

e Identificar la causa de la incidencia para corregir errores y evitar otros incidentes.

e Notificar a los responsables de la OSI y de la Unidad de Epidemiologia de la
Subdireccidon de Salud Publica las incidencias o interrupciones de la cadena de frio
gue se generen tanto en la recepcidon de vacunas como durante su almacenamiento
en el centro (Anexo 11.3.).

e Informar a todos los profesionales que utilizan vacunas acerca de las normas de
almacenamiento y utilizacién de las mismas.

e Formacion y adiestramiento del personal relacionado con el almacenamiento de
vacunas.

1. CARACTERISTICAS DEL FRIGORIFICO

e Se recomienda utilizar frigorificos especificos para vacunas.

® Debe tener un sistema de regulacién de temperatura (termostato) que permita
ajustar la temperatura para que se mantenga dentro del intervalo. Se recomienda
utilizar frigorificos que garanticen los criterios de la Normativa DIN 58345.

e Cadafrigorifico debe disponer de un termémetro de maximas y minimas que permita
conocer si ha habido variaciones de temperatura y qué picos se han alcanzado vy
también de un sistema de registro continuo (tipo Testo) que nos ofrezca una
informacion mas completa del tiempo que ha durado la variacion de temperatura.

e No debe haber estantes en las puertas.

e Los frigorificos que no tienen sistema antiescarcha deben descongelarse periddica-
mente para que la capa de hielo no supere los 5 mm.

e Las bandejas deben ser de rejilla o estar perforadas en la base para evitar
acumulacion de liguidos y que los envases de vacuna se mantengan limpios y secos y
el aire pueda circular libremente.

e El frigorifico debe estar situado a la sombra, alejado de toda fuente de calor, a unos
15 cm de distancia y separado de la pared.

e Debe estar enchufado directamente a la red, sin derivaciones.

e NUNCA se desenchufara el frigorifico en el que hay vacunas para conectar cualquier otro
tipo de aparato, aunque vaya a ser momentaneamente.

e La capacidad del frigorifico y el nimero de ellos estara en funcion de:

Tamario y tipo de poblacion que se atiende (adulta, infantil).
Caracteristicas de las vacunas que se utilizan en el centro (calendario infantil,
de adultos, campafiia de gripe, vacunacién escolar, etc).

o Presentacién de dichas vacunas (monodosis, multidosis, presentacion
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2.

campafia, etc).

o Cambios que se van produciendo en el calendario vacunal (nuevas vacunas,
vacunas combinadas).

o Periodicidad de peticidon de vacunas al almacén.

Es importante no llenar el frigorifico al 100%. Las vacunas deben guardar de 2,5 a5 cm de
distancia con las paredes del frigorifico para que el aire circule.

COMPROBACION DE OSCILACIONES DE TEMPERATURA PREVIA AL
ALMACENAMIENTO DE VACUNAS POR PRIMERA VEZ

Los frigorificos, sobre todo los de tipo doméstico pueden tener temperatura diferente en

cada balda, por lo que es necesario “conocer cémo funciona el frigorifico”:

Comprobar la temperatura en cada balda del frigorifico, delante y detras, a un lado vy al
otro.

Comprobar la variacién de Ta con diferente cantidad de vacuna (media, cuando llega el
pedido, cuando se vacia.)

Con diferentes temperaturas ambientales.

. ALMACENAMIENTO DE VACUNAS EN EL FRIGORIFICO DEL CENTRO DE

VACUNACION

Deben almacenarse con sus envases completos, agrupando cada tipo de vacuna en una
misma bandeja en la que se rotule el nombre de la vacuna.

Deben situarse dependiendo del tipo de vacuna y de su inestabilidad:
- Enla zona mas fria se situaran las vacunas de virus vivos.
- En el resto de bandejas las vacunas de virus inactivados, toxoides, etc

Colocar las de caducidad mas larga en la parte posterior para utilizar antes las de
caducidad mas corta.

Revisar las fechas de caducidad de cada lote de vacunas almacenadas

Controlar las existencias de vacunas para asegurar su disponibilidad, evitando un
almacenamiento excesivo. Se debe ajustar el stock a la frecuencia de envio de vacunas.

La colocacion de botellas de plastico llenas de agua en la parte inferior ayuda a
estabilizar la temperatura interna después de abrir la puerta del frigorifico. Las botellas
de agua, deben guardar entre si de 2,5 a 5 cm y estar situadas a idéntica distancia de
las paredes de la nevera para que circule el aire.
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e El termdmetro de mdaximas y minimas, o el sensor del mismo cuando es digital, debe
situarse en la zona central separado de las paredes del frigorifico y de las cajas de
vacunas para evitar lecturas errdneas.

e No deben guardarse vacunas en los estantes de las puertas (por lo que estos
frigorificos no deben disponer de ellos).

e No se permitird la introduccion en el frigorifico de otros elementos que no sean
medicamentos.

e Esrecomendable tener un esquema en el exterior del frigorifico, con la situacién de las
diferentes vacunas, para facilitar su localizacién y evitar tener demasiado tiempo la
puerta abierta.

4. CONTROL DE LA TEMPERATURA

e Diariamente, se debe hacer una lectura al inicio y al final de la jornada de trabajo y
siempre que exista actividad en el centro sanitario, a través del termédmetro de maximas
y minimas. La lectura se anotara en la hoja de registro de temperaturas.

* Se recomienda realizar la ultima medicién al menos una hora antes de finalizar la
jornada para tener tiempo de corregir las deficiencias que se puedan observar.

e Esimprescindible realizarlo para detectar precozmente rotura de la cadena de frio.

e lalectura se realizara tantas veces como sea necesario si se detectan deficiencias en el
funcionamiento del frigorifico.

e El aumento de la temperatura por encima del limite recomendado puede incidir en la
pérdida de potencia de las vacunas. Este es un proceso acumulativo
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e Las temperaturas por debajo de 0°C pueden dar lugar a la congelacién del producto.
Este proceso inactiva las vacunas que contienen sales de aluminio y es irreversible.

e Al tomar la temperatura cada dia se tendran en cuenta las siguientes lecturas:

- Lalectura en el momento actual.

- La temperatura maxima que ha alcanzado el frigorifico desde la lectura anterior.
- La temperatura minima que ha alcanzado el frigorifico desde la lectura anterior.

e Lalectura de estas dos ultimas nos permite saber si en algin momento se ha producido
oscilacién de la temperatura fuera de los limites admitidos.

e Se anotara esta lectura en el registro de temperaturas; se borrara la memoria del
termémetro; se activard de nuevo para que comience a grabar nuevos registros y se
pondra el termdmetro en posicién dentro de la nevera para realizar una nueva lectura.

e Si existe un fallo en el sistema de refrigeracion que no pueda ser subsanado
rapidamente, en el momento en que se detecta debera asegurarse la conservacion de
las vacunas, trasladandolas a otro frigorifico hasta solucionar el problema.

e las incidencias detectadas en la comprobacidon diaria de la Temperatura, se
comunicaran a los responsables del centro y de la Unidad de Epidemiologia de la
Subdireccion de Salud Publica para su valoracién y actuacién pertinente.

e Cada vez que se produzca un problema con la cadena de frio se describira lo sucedido
en la hoja de incidencias y se enviard a la Unidad de Epidemiologia y/o al responsable
de la OSI (Anexo 11.3).

Este sistema de medicion nos permite realizar las lecturas sin abrir la puerta del
frigorifico.

Esta compuesto por dos partes: un sensor que se coloca dentro del frigorifico, en la parte
media y sin tocar las paredes del mismo, y un lector que se coloca fuera del frigorifico y
gue nos permitira realizar las mediciones sin abrir la puerta del mismo.

Nos aporta el dato de la Temperatura actual asi como la maxima y la minima a la que ha
llegado desde la ultima lectura realizada.

Existen diferentes modelos de este tipo de termdmetros, para su manejo seguiremos las
instrucciones del fabricante. Generalmente el funcionamiento es similar en todos los
modelos
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Permite tener informacién exhaustiva de la temperatura del frigorifico. Se utiliza para leer
y almacenar por separado lecturas y secuencias de medicién. Existen diferentes modelos
en el mercado y, actualmente en la CAPV se utilizan modelos Testo® (174 y 174T).

Las lecturas se miden y almacenan en el data logger y se transmiten al PC mediante
interface y alli se pueden leer y analizar utilizando el software basico; con este software
también se pueden programar los data logers individualmente.

Data logger

El dispositivo data logger se coloca en el interior del frigorifico, midiendo la temperatura
del mismo, durante el intervalo de tiempo previamente programado, y almacena esta
informacién.

El soporte tiene un cable con el que se conecta al PC y permite descargar la informaciéony
programar el data logger. Se puede conectar a cualquier ordenador en el que se haya
instalado el software y el archivo con los datos se puede enviar a través del correo
electrdnico.

5. ACTUACION CUANDO SE INTERRUMPE LA CADENA DE FRIiO

La interrupcién de la cadena de frio se produce cuando la Temperatura se situa fuera de los
limites del intervalo dptimo, tanto por encima como por debajo (congelacién).

Por debajo de 0 °C se congelan: inactivacion irreversible.

Por encima de 8 °C: pérdida de potencia en funcion del tiempo y temperatura
maxima: irreversible y acumulativa. Valorar cada caso.



La pérdida de la potencia es variable y depende de diferentes factores:

e Tipo de vacuna. Las vacunas atenuadas son mas inestables, segln la tecnologia o el
lote.

e La temperatura a la que se ha visto sometida.

e Tiempo de exposicién a dicha temperatura

Las variaciones puntuales en la temperatura del frigorifico, que se identifican en relacién a
la apertura de la puerta durante el proceso de vacunacidn, no se consideraran como una
rotura de la cadena de frio, sin embargo debe limitarse la apertura del frigorifico a lo
estrictamente indispensable.

Cuando se detecte que se ha comprometido la cadena de frio, se comunicara la situacién al
Responsable del centro y a la Unidad de Epidemiologia, para su valoracién y actuacidn
pertinente y se describira lo sucedido en la hoja de incidencias.

El procedimiento que se debe seguir ante un suceso de este tipo es:

* No abrir la puerta del frigorifico.

« Comprobar que la t? actual es adecuada y si no es asi se trasladaran las vacunas a
otro frigorifico.

«Anotar la hora, y las lecturas de Ta actual, minima y mdxima.

» Inmovilizar las vacunas hasta evaluar el grado de afectacién: Ta alcanzada vy
tiempo transcurrido.

« Aclarar el motivo del incidente e intentar subsanarlo en el menor tiempo posible.

» Rotular las vacunas afectadas que pueden ser utilizadas: fecha del suceso, tiempo
gue han estado fuera de rango y Ta alcanzada en ese tiempo. Si vuelve a ocurrir
otro suceso se acumulan los tiempos de las incidencias.

 Rellenar hoja de incidencias describiendo el suceso.
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Algoritmo de actuaciéon cuando se interrumpe la cadena de frio

INTERRUPCION

CADENA DE FRIO

!

INMOVILIZAR LAS VACUNAS Y ASEGURAR LO ANTES POSIBLE INTERVALO OPTIMO +22C - +82C

Considerar la
T2 mas alta
alcanzada

'

Notificar al JUAP,

Epidemiologia y responsable. Investigar causa

4

Descripcidn del suceso.

Descargar Testo y evaluar T2
maxima y minima y duracién

¢Estas vacunas
habian sufrido
otro incidente?

No

Consultar tabla.
Anexo 11.4

Vacunas alteradas,
desechar por sistema
del centro

Vacunas no alteradas,
se pueden utilizar.
Rotular identificando
n2 horas y T2 maxima
alcanzada.

!

Inactivacion de todas las
vacunas por congelacion

l

Desechar por sistema
del centro

v

Implementar medidas correctoras con control
continuado hasta confirmacién de buen
funcionamiento.

Enviar hoja de incidencias a Epidemiologiay
responsable de la OSI Anexo 11.3
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