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1-OBJETIVO

El objetivo de esta guia es brindar las herramientas necesarias para un correcto
desempeiio del vacunador, permitiendo asi garantizar el funcionamiento adecuado de

la cadena de frio.

2 - CADENA DE FRIO

El Laboratorio Albert Calmette tiene bajo su érbita acciones sobre distintos programas

responsabilidad de CHLA-EP y entre ellos el Gerenciamiento de la Cadena de Frio.
¢, Qué significa Cadena de Frio?

Cadena de frio es un sistema de conservacion estable y controlado a temperaturas
correctas, durante el manejo, transporte y distribucion de las vacunas; que permite
conservar su eficacia y efectividad, desde el laboratorio productor hasta el momento

de su aplicacion.
¢, Qué es eficacia?

La eficacia de una vacuna es el grado de proteccion conferido por la misma, contra
una enfermedad.

Depende de su inmunogenicidad, es decir de:

» la capacidad de generar una respuesta inmunitaria adecuada,

» el periodo de duracion de la proteccion conferida,

» la utilizacién de antigenos adecuados.
¢, Qué es efectividad?

La efectividad de una vacuna es el resultado o beneficio de salud, proporcionado a la
poblacién objeto, cuando las vacunas son administradas en el desarrollo de
programas.

Una buena eficacia no siempre implica una buena efectividad.
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La efectividad depende de factores como:

+ la aceptacion de la vacuna en la poblacion

» accesibilidad de la poblacion a la misma

* pautas de administracion adecuada (dosis, via, lugar, técnica)

* conservacion y manipulacién adecuadas
¢, Qué es Gerenciamiento de la Cadena de Frio?

En él se engloban distintas actividades:

1) Estimacion de las necesidades anuales del pais para asegurar un fluido
abastecimiento.

2) Recepcién de la vacuna (directamente del fabricante) donde se chequea:
temperatura, empaque, nimero de lote, fecha de vencimiento, cantidad y protocolo
de produccién.

3) Almacenamiento y distribucion de biolégicos en condiciones apropiadas.

4) Procesamiento computarizado de la informacién brindada por los efectores.

5) Planificacion y ejecucion de supervisiones en todos los niveles.

6) Mantener un sistema de apoyo para los distintos niveles para minimizar las
pérdidas de dosis.

7) Monitoreo de la gestion de calidad.
3 - DINAMICA DE LA CADENA DE FRIO

El Transporte, Distribucién y Conservacion de las vacunas se efectiviza en tres

niveles:

1. Central o nacional.
Es el &rea donde se almacenan, administran y suministran los biolégicos utilizados en
el Programa, en todo el pais.
El nivel central esta ubicado en el Laboratorio Albert Calmette - CHLA-EP, Tel. (598)
2203.67.32 .Fax. (598) 2208.58.44 - e-mail: lab.calmette@chlaep.org.uy
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2. Regional o Departamental.
Este nivel funciona en todos los departamentos del pais, excepto Montevideo.
Los Centros Periféricos de CHLA-EP actian como centros regionales, centralizando
la recepcion y distribucion de biologicos a los puestos de vacunacion de su area de

influencia.

3. Local.

Son los puestos de vacunacion existentes en todo el pais.

* Transporte.

Es el procedimiento que interrelaciona los niveles entre si.
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Equipamiento, Temperaturay Tiempo de almacenaje de las vacunas.

Se describe en las siguientes tablas:

Nivel Central Nivel Regional y/o Local
EQUIPAMIENTO
Camara Fria Refrigeradores
Freezer
Tabla 1
ALMACENAMIENTO
Nivel central Nivel Regional y/o Local
Bioldgicos
TEMPERATURA TIEMPO TEMPERATURA | TIEMPO
BCG
Pentavalente
Polio Inyectable
DPT
DT
dT
dpaT o e
T.Viral + 4°C laZ2
2a8°C -
Varicela ( ) 18-24 meses (2a8°C) meses
Fiebre Amarilla
Hib
VPH
Hepatitis B
Hepatitis A
Antirrabica
V.0 Polio - 25°C
Tabla 2
TRANSPORTE
EQUIPAMIENTO Caja fria del PAI
Conservadoras
Termo king Seeley
TEMPERATURA +4°C (2a8°C)
TIEMPO Méaximo 24 horas

Tabla 3
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La distribucion y el transporte de las vacunas se realiza en recipientes especiales, de
acuerdo al volumen, tiempo requerido y distancia a recorrer, garantizando la

temperatura apropiada para la conservacion de los biolégicos.

4 — EQUIPAMIENTO A NIVEL LOCAL.

4.1. Refrigerador.
La unidad tiene que asegurar las condiciones de conservacién de los biolégicos.
Debe controlarse periddicamente, burletes, enchufes y cierre de la puerta.

Ubicacién: alejado de toda fuente de calor. A 15 cm de distancia de la pared para
permitir que el calor se disperse. Tiene que estar nivelado y conectado en forma
directa al tomacorriente alejado del suelo y sin derivaciones evitando que conlleven a
desconexiones accidentales. El tomacorriente debe contar con llave exclusiva en el

tablero eléctrico y diferencial independiente, debidamente identificadas.

Conservadores del frio: son aquellos elementos que se utilizan para el trabajo diario
y el transporte, permitiendo ademas mantener el frio cuando se produce una
interrupcion de la energia eléctrica, desperfecto de heladera y al abrir el refrigerador.
Deben colocarse:

* Ice packs o paquetes congelados con agua en el congelador. En caso que se
requiera para la operativa una cantidad de ice-packs que supere la capacidad del
congelador mantener el excedente dentro del refrigerador, colocandolos en el
congelador cuando se retiren los que se utilizaran en la jornada de trabajo.

» Frascos de plastico flexible con agua en el parte inferior dentro de la bandeja para
vegetales. (Minimo 6 botellas de 0.5 |)

TermOmetros: tienen que ser confiables y de facil lectura. Deben reflejar las
condiciones de almacenamiento de los biologicos, colocarlos junto a ellos, en el
estante medio del refrigerador.

Termometro de Maxima/Minima (preferentemente digital).- Permite la lectura de la
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temperatura interna del refrigerador, en el momento (inicial y final), ademés de
registrar situaciones ocurridas en ausencia del vacunador.

Termometro de cristal liquido.- Es sumamente sensible a los cambios de temperatura.
Permite lecturas por encima de 0°C, su escala esta graduada cada 2 grados. Es de
utilidad para el traslado de biolégicos. Se deteriora con la humedad.

Termometro de alcohol (Brannann).- Son facilmente visibles. Puede realizarse

lecturas por debajo de 0°C

Biologicos: se disponen en bandejas que permitan la circulacion de aire frio,

preferentemente en estantes centrales.

4.2 . Recomendaciones de Almacenamiento.

a) El stock de vacunas debe ser suficiente para cubrir la demanda del puesto de
vacunacion (falta de stock o stock insuficiente origina oportunidades perdidas de
vacunacion), pero no debe ser excesivo (sobre stock) para asegurar su utilizacion
dentro de los 30 a 60 dias de recibido en el puesto.

b) Teniendo en cuenta que las vacunas no deben almacenarse mas de 30 a 60 dias
en el nivel local, es necesario asegurarse de utilizar primero las vacunas que se
poseen en stock antes que las que se reciben en nuevos pedidos.

c) El total de vacunas y solventes debe ocupar la mitad del espacio disponible del
refrigerador. Si ocupa un espacio mayor puede no existir la suficiente circulacion
de aire para mantener las vacunas a la temperatura adecuada.

d) No colocar ningun otro material (de laboratorio, alimentos, bebidas, etc.) en un
refrigerador destinado a las vacunas. El calor que desprenden los alimentos o
bebidas y el nimero de veces que se abre la puerta para guardar o sacar, pone en
peligro la estabilidad de la temperatura interna del mismo.

e) No utilizar la puerta del refrigerador para los biologicos, ya que la temperatura es
mas elevada y no se mantiene constante.

f) Los bioldgicos con fecha de vencimiento mas préximo, se colocaran delante, de
forma que estén facilmente accesibles para su uso e identificacion. De coexistir
dos lotes de la misma vacuna utilizar siempre primero el que vence primero.

Retirar lo antes posible las vacunas vencidas para evitar su utilizacion accidental.


mailto:lab.calmette@chlaep.org.uy

9,

C.HL.A. -EP
Laboratorio Albert Calmette. Bv. Artigas 3175—CP. 11800 Montevideo - Uruguay
Tel. (5982) 203.67.32 Fax. (5982)200.17.15 e-mail: lab.calmette@chlaep.org.uy

g) Evitar abrir frecuentemente la puerta del refrigerador.
h) Los bioldgicos en suspension que en su composicion lleven adyuvantes o vacunas
inactivadas nunca deben ser congelados porque perderian su potencia

inmunogénica. Constituye una contraindicacion absoluta de su utilizacion.

4.3 Sensibilidad de las vacunas al calor.

En la siguiente figura se muestran las sensibilidades de las diferentes vacunas

disponibles.

MAS SENSIBLES = VACUNA POLIO ORAL
] = TRIPLE VIRAL

= VARICELA

* FIEBRE AMARILLA

= BCG LIOFILIZADA

= Hib LIOFILIZADA

= RABIA LIOFILIZADA

* NEUMOCOCO 13 V/23V

= dpaT

= POLIO INYECTABLE

= PENTAVALENTE

= VPH

= DPT

= Hib, dt, DT

= HEPATITIS A

MENOS SENSIBLES = HEPATITIS B
Figura 1
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4.4 Organizacion del refrigerador

Termémetro de Maximay Minima },E‘

Paquetes frios a congelar

Paquetes frios congelados

Bandeja de deshielo

I

Vacuna contra Polio oral, Triple Viral,

Vacuna contra Polio inyectable,
BCG, DPT, DT, dT, Pentavalente,

Hepatitis B, Hepatitis A, Neumococo,
Hib

Paquetes frios a enfriar

Botellas con agua dentro de la &

bandeja de vegetales /

0 et Vi o

Figura 2
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5 - RESPONSABILIDADES DEL VACUNADOR
5.1. Mantenimiento y limpieza del refrigerador.

El acimulo de escarcha disminuye la capacidad de frio.

Para asegurar un mejor funcionamiento y rendimiento del equipo, el descongelado y
limpieza del refrigerador debe realizarse cada 10 dias. Proceder a desconectar el
refrigerador de la linea de alimentacion eléctrica, sin modificar la posicion del
termostato.

Durante este lapso, los biolégicos deben conservarse bajo cadena de frio; antes de
volver a colocarlos en el refrigerador, comprobar que la temperatura sea la correcta.
Cada seis meses sacar suavemente el polvo que se acumula en las tuberias de la

parte posterior del refrigerador.
5.2. Registro en Planilla de control diario de temperatura.

Colocarla en la puerta del refrigerador.

Cambiarla al finalizar cada mes.

Realizar al comienzo de la jornada laboral, el control de temperatura INICIAL y
MAXIMA/MINIMA. Al finalizar la jornada de trabajo controlar temperatura FINAL y
resetear el termémetro de maxima/minima. (Permite observar los cambios de
temperatura que se producen en las horas de ausencia de personal)

Para maxima seguridad el control y registro debe realizarse todos los dias habiles,
aunque no se efectlien vacunaciones.

Cuando las temperaturas estén fuera de los rangos aceptados, consultar al
Laboratorio Albert Calmette. (Ver: Pérdida de Cadena de Frio).

La planilla de control de temperatura debe ser devuelta mensualmente a su centro

abastecedor, completando todos los datos solicitados.

10
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Figura 3
5.3. Recepcion de vacunas.

Al recibir el pedido de las vacunas, controlar la temperatura y que las cantidades,
lotes y vencimientos de vacunas y diluyentes coincidan con lo indicado en la planilla
de Movimiento de Biolégicos que se adjunta al pedido.

En caso de temperatura fuera de rangos o de existir diferencias con la planilla de

biolégicos, comunicarlo al nivel central, lo antes posible.

Figura 4

11
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5.4. Conservadora de trabajo diario y/o transporte

Para la conservacion de los bioldgicos en uso, se utilizaran conservadoras de espuma
plast, con ice packs o paquetes congelados rodeando los biologicos evitando que
contacten y termometro. Si los ice packs presentan escarcha de hielo en la superficie
retirar la misma con un rapido lavado. Descartar el uso de hielo, recordando que no
debe congelar los bioldgicos.

Mantenerla en buenas condiciones de higiene (es posible el lavado con agua, jabén e

hipoclorito de sodio).

[N

Figura 5
Para el transporte debe colocarse un aislamiento (lamina de espuma plast) para evitar

el contacto directo de la vacuna con los ice packs o paquetes congelados.

La temperatura interna de la conservadora con los biolégicos en uso debe ser 2°C a
8°C y debe controlarse durante la jornada de trabajo. En caso de ser necesario se
deben reemplazar los ice-packs a los efectos de mantener la temperatura en el rango

adecuado.

5.5. Apertura de los envases.

Los frascos de vacuna liquidas multidosis deben ser descartados luego 4 semanas de
abiertos salvo indicacion expresa del fabricante. Su manejo debe realizarse con la
maxima asepsia para evitar su contaminacion.

Las vacunas liofilizadas reconstituidas no aplicadas durante las 6 horas siguientes a

12
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su preparacion, deben ser desechadas.

En los viales multidosis, indicar en la etiqueta, la fecha en que han sido abiertos.

Programpa Ampliade de Inmunizaciones

POLITICA DE FRASCOS
ABIERTOS MULTIDOSIS

para vacunas precalificadas por la OM5

@ﬂ@@@

Vacunas liquidas Vacunas liofilizadas
Hasta

Hasta

: 6 horas
d“as despues oe haber sido

después de abrir el frasco reconstituidas

-BCC -ER «SRP
; =Fiebre amarilla

APV SRRV nas

SDPT +TT «DT =Td “VanCeia (vericar presentacianiprowsedor)

“Hepafitis B <Influcnza Formuias Bofizadas de vacuna

contra [a Hib

“Variceld jverecar presentacSniprovessor)
*FOMuIaS BOUSIAS 06 Vacuna Conmra ia HiD

ATENCION:

Mo utiizar si of tapdn del frasco

ACCIONES QUE SE 7)o umerdo o clapun del-
DEBEN REALIZAR: it

) Prohibido dojar agujas
@ Utilizar antes de la fecha de o introducidas en el
vencimienio f tapon del rasoo

Escnbir en el frasco la fecha v hora
de apesrs No precargar 35 Jerngas con
VAOUNas

Duranie €l fin d& semana o en

preparacion a un onre: de slecdricidad

Maniputar con buenas praclicas CMOTGCNCiag U Siroa CVonios que pucdan
BSE'.D[]-.'ZB afectar la conservacion de la
cadena de no, se aebe’

« Acondicionar adecuadamente lbs paquetes frios y
colocarios dentnn ded termo

» Empacer y congervar las vacunas en los termog

- Colocar un fermdmciro dentro dod termo

s Ubecasr e bermo denbio ded refngerador

2 Organizacion 53 Organizadion
g lranamencana L% Mundial de la Salud

Figura 6

Leer las instrucciones y
recomendaciones del fabricante v
log lineaméantos nacionales

Almarenas y transportar e
enfra +2°C y + 8°C — RECOMENDACION
S
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5.6. Exposicion alaluz.
Las vacunas virales y BCG deben preservarse de la luz.

5.7. Precauciones.

e Al finalizar la jornada asegurarse que los bioldgicos dentro de la conservadora de
trabajo diario retornen al refrigerador si corresponde.

e Al finalizar cada jornada asegurarse de la correcta conexion del(os) enchufe(s)
del(os) refrigerador(es).

e Instruir a todo el personal del servicio que por ninguna causa se debe desenchufar
el refrigerador para conectar estufas, lamparas o equipos de cualquier naturaleza.
La linea eléctrica debe ser de uso exclusivo del refrigerador.

e Adiestrar y alertar al personal de limpieza para evitar la desconexion accidental
durante su trabajo.

e Alertar al personal de vigilancia y mantenimiento de no apagar llaves o
desconectar fusibles que alimenten lineas eléctricas del vacunatorio. En caso de

tener que realizar trabajos en esa area coordinar con el vacunador previamente.
6 — PERDIDAS DE CADENA DE FRIO

6.1. Ruptura de la cadena de frio

Las causas de pérdida de cadena de frio son variadas: por interrupcion de la energia

eléctrica, desperfecto de heladera, error humano.

Mantener un adecuado stock de vacunas ayuda a minimizar las pérdidas y también

disminuir el riesgo de vencimiento de vacunas en la periferia.

No siempre resulta evidente la interrupcion de la cadena del frio por lo que es

imprescindible:

« disponer de termometro de maxima/minima, que registra las variaciones de
temperatura durante las horas de ausencia del personal.

» control y registro diario de temperatura

En caso de encontrar temperaturas fuera de rango (2 - 8°C) el personal a cargo del
puesto de vacunacion debe comunicarse con el laboratorio Albert Calmette para

14
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valorar conjuntamente el posible evento de pérdida de cadena de frio.

Esto se llevar4 a cabo mediante un relevamiento de la duracion de la interrupcion, de
la temperatura de maxima/minima registrada, de las condiciones de deshielo del
refrigerador, de la temperatura ambiente, etc.

Una vez confirmada la pérdida, los biologicos deben ser devueltos al nivel central,
bajo cadena de frio, con formulario de dosis dadas de baja.

El reintegro de los bioldgicos se realizara luego de:

- Determinar las causas que originaron la pérdida de cadena de frio y las acciones
correctivas llevadas a cabo para que no vuelvan a ocurrir, notificando debidamente al
Laboratorio Calmette.

- Validacion del refrigerador para mantener la cadena de frio mediante un monitoreo
con data logger para verificar el correcto funcionamiento del mismo.

En la planilla de control diario de temperatura se debe indicar ademas de la
temperatura del refrigerador, fecha, duracion, si los biolégicos se mantuvieron bajo

cadena de frio o no y mencionar las acciones para superar tal situacion.

6.2. Vencimiento.

La fecha de vencimiento de la vacuna sera siempre el ultimo dia del mes indicado en
el envase, excepto que especifique dia, mes y afio.

El nivel central distribuye cada 3 meses un listado con los biolégicos y su vencimiento
en ese periodo, que debe colocarse en lugar visible. El mismo permite el chequeo del

stock para evitar el uso de vacunas vencidas.

Las pérdidas de biologicos ocasionan, ademas de pérdidas econdémicas, pérdida de
oportunidades de vacunacién que originan pérdida de confianza del usuario y por lo

tanto afectan los niveles de cobertura del Programa.
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