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PROLOGO

Los documentos Buenas Prdcticas de Ingenieria ACAIRE responden a la necesidad de la
Asociacién y del sector de contar con guias y recomendaciones, aplicables a nuestro medio
y en un lenguaije técnico sencillo, sobre temas especificos de la actividad de Calefaccion,
Ventilacién, Aire Acondicionado y Refrigeracién — CVAR - que hoy en dia son de prdctica
regular a nivel mundial.

Este esfuerzo es el resultado de la gestiéon y compromiso de la Junta de Direccién General de
ACAIRE 2008 — 2009 y, de manera especial, del Comité de Normalizacién, cuyos miembros
han dedicado su valioso tiempo a las multiples revisiones y correcciones que ha generado el
proceso. A ellos nuestro més profundo agradecimiento.

Este documento fue desarrollado con base en directrices formuladas por la JDG de ACAIRE,

supervisado por el Comité de Normalizacién y con el valioso aporte investigativo y de
recopilacién del sefior Edwin Meléndez — estudiante de Ultimo semestre de la Universidad
INCCA, de Bogotd, lo largo del primer semestre de 2008

Invitamos a los lectores a que evalten los documentos, los apliquen y apoyen esta gestién
con sus comentarios y observaciones.
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LIMITACIONES

El contenido de los documentos no compromete a ACAIRE y su interpretacién debe ser
entendida como un esfuerzo para ofrecer criterios técnicos que mejoren el desempefo de los
profesionales del sector.

Con la aplicacién regular de estos derroteros en el trabajo de campo, se pretende beneficiar
la calidad de las instalaciones, incrementar la vida Util de los equipos, optimizar los disefios
y aportar conocimiento en la préctica general de la actividad profesional de CVAR por parte
de técnicos e ingenieros especializados.

Por la aplicacién del documento, ACAIRE no podrd ser sujeto de procesos legales o
impugnaciones que atenten contra ella, sus directivos o autores.

El documento no puede ser reproducido para fines comerciales. En caso de utilizacién para
fines académicos, se debe incluir el crédito de ACAIRE.
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PROPOSITO

El propdsito de este documento es brindar una orientacién a empresarios, técnicos e ingenieros
que se desenvuelvan en el campo de la refrigeracién para el manejo de la cadena frio en
medicina.

GLOSARIO

ACONDICIONAMIENTO: son todas las operaciones por las cuales el producto terminado
(en envase primario y cerrado) se empaca y/o rotula para su distribucién y venta. Las
operaciones de envase y reenvase de producto se consideran como pertenecientes a la fase
productiva y se evaluardn bajo los pardmetros de las Buenas Practicas de Manufactura.

ALMACENAMIENTO: es la actividad mediante la cual los reactivos de diagnéstico in Vitro
son mantenidos en condiciones que aseguran que los mismos no van a sufrir alteraciones o
cambios que influyan en la calidad de los productos.

ANTIGENO: es una susfancia o grupo de sustancias que son capaces de estimular
lo produccién de una respuesta inmune, especialmente de anticuerpos. En algunos
inmunobioldgicos, el antigeno esté claramente definido (foxoide diftérico o tetdnico), mientras
que en otros, es complejo o incompletamente definido (virus vivos atenuados, suspensiones
de bordetella pertusis muertas).

ANTITOXINA: es una solucién de anticuerpos obtenidos del suero de animales inmunizados
con antigenos especificos, que se utiliza para inmunizacién pasiva o para tratamiento.

AUTONOMIA FRIGORIFICA: el tiempo que el equipo puede mantener la temperatura de
la sangre o plasma en limites aceptables cuando se interrumpe el suministro de energia al
equipo por cualquier motivo, como un corte en el suministro eléctrico.

AUTONOMIAFRIGORIFICADEUNREFRIGERADORPORTATILPARATRANSPORTE
DE SANGRE: ¢l tiempo que transcurre desde que se cargan en un refrigerador los blogques
refrigerantes congelados hasta que la temperatura interior mdxima alcanza +10 °C, con una
temperatura exterior constante de +43 °C. La puerta del refrigerador se mantiene cerrada.
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BIOSEGURIDAD: es el conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control
de los factores de riesgo, la prevencién de impactos nocivos y el respeto de los limites
permisibles, sin atentar contra la salud de las personas que laboran y/o manipulan elementos
biolégicos, técnicas biogquimicas y genéticas e igualmente, garantiza que el producto de los
mismos no atente contra la salud de la comunidad en general, ni contra el ambiente.

CONTAMINACION: accidn y efecto que lleva a la presencia de sustancias extraiias o
indeseables, en especial, particulas o microorganismos en una materia prima o producto
terminado, como consecuencia de un acto imprevisto, erréneo o intencional.

CONTROL DE CALIDAD: conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar, en
todo momento, que las condiciones de almacenamiento no alteran o modifican la calidad
de los reactivos de diagndstico in Vitro.

CUARENTENA: etapa del almacenamiento en la que se mantienen los reactivos de
diagnéstico in Vitro, bajo las condiciones establecidas por el fabricante, aislados por medios
fisicos o por otros medios eficaces, en espera de una decisién acerca de su autorizacién o
rechazo.

DONANTE: se consideran donantes los movimientos internacionales, empresas privadas,
las personas naturales y/o juridicas, las organizaciones no gubernamentales, gobiernos,
fabricantes y distribuidores de medicamentos y dispositivos médicos, que voluntariamente
ofrecen medicamentos y dispositivos médicos con fines humanitarios.

ESTABILIDAD DE LA TEMPERATURA EN FUNCIONAMIENTO: la estabilidad de la
temperatura del equipo con respecto a limites y condiciones de prueba establecidos.

INCIDENTE ADVERSO (lA): es un dafo o potencial riesgo de dafo no intencionado
al paciente o al medio ambiente, originado por la calidad, manejo y uso de reactivo de
diagnéstico in Vitro.

INMUNIZACION ACTIVA: es la produccién de anficuerpos como respuesta a la
administracién de una vacuna o toxoide, en cuyo caso es arificial. La natural se adquiere
por padecimiento de la enfermedad.
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INMUNIZACION PASIVA: es la transferencia de la inmunidad temporal mediante la
administracién de anticuerpos o antitoxinas preformadas en ofros organismos, en cuyo caso
es artificial. La natural es la transferencia de anticuerpos maternos al feto.

INMUNOGLOBULINA (IG): es una solucién estéril de anticuerpos humanos. Se obtiene
por fraccionamiento de grandes cantidades de sangre o plasma. Es utilizada como terapia
de mantenimiento para algunas inmunodeficiencias y para inmunizacién pasiva contra la
Hepatitis B.

INMUNOGLOBULINA ESPECIFICA (HIPERINMUNE): son preparaciones especiales
de g, obtenidas de sangre o plasma de donantes seleccionados, por tener elevados niveles
de antficuerpos contra enfermedades especificas, por ejemplo: inmunoglobulina especifica
contra Hepatitis B, Varicela- Zoster, Rabia o Tétanos. Se utilizan en circunstancias especiales
para inmunizacién pasiva.

MATERIAL DE EMBALAJE: cualquier material empleado para la distribucién y transporte
de reactivos y productos para el diagnéstico in Vitro.

MUESTRA: cantidad de unidades o parte de un todo, extraida con criterio racional, para
asegurar que la misma representa al producto a analizar.

PRODUCTO RECHAZADO: producto y/o reactivo para el diagnéstico in Vitro con evidencia
documental de que no cumple con uno o més requisitos de calidad establecidos por el
fabricante y por consiguiente no puede ser utilizado.

PRODUCTO TERMINADO: producto y/o reactivo para el diagndstico in Vitro que ha
pasado por todas las fases de fabricacién, incluyendo el envasado en su contenedor final.

RECEPTOR: es la entidad pUblica o privada que recibe una donacién y se constituye en el
responsable nacional de la misma.

REGISTROS: todos los documentos escritos relacionados con el almacenamiento de un
lote de un producto terminado. Estos documentos contienen una historia de cada lote del
producto y las circunstancias pertinentes a la calidad del mismo.
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TEMPERATURA: todas las temperaturas son positivas (+) excepto cuando se indique otra cosa.

TIEMPO DE ENFRIAMIENTO: es el tiempo que tarda el equipo en enfriar efectivamente
una carga completa de sangre o plasma hasta una temperatura aceptable. Es un dato
importante, dado que cuanto mds rédpidamente sea capaz un equipo de enfriar su carga,
menor serd el tiempo que tardan los productos en alcanzar una temperatura de conservacién
segura. Si el «tiempo de enfriamiento» es demasiado largo, puede ser necesario reducir la
carga a la mitad o a un cuarto.

TIEMPO (O PERiODO) DE INACTIVIDAD: el tiempo que transcurre desde que se
estropea un equipo hasta que se repara.

TRAZABILIDAD: sc entiende como trazabilidad, agquellos procedimientos preestablecidos y
autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria de un producto
o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado, a través
de unas herramientas determinadas. Se refiere a la capacidad de seguir un producto a lo
largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de
consumo.

VACUNA: es una suspensién de microorganismos vivos, inactivos o muertos, fracciones de
los mismos o particulas proteicas que al ser administradas inducen una respuesta inmune
previniendo la enfermedad contra la que estd dirigida.

VACUNACION E INMUNIZACION: se refiere a la administracién de cualquier vacuna,
independiente de que el receptor quede adecuadamente inmunizado. Inmunizacién, es un
término que denota el proceso destinado a inducir o transferir inmunidad artificialmente,
mediante la administracién de un inmunobiolégico. La inmunizacién puede ser activa o
pasiva.

VIDA UTIL: es el intervalo de tiempo durante el cual se espera que un medicamento o un
dispositivo médico, en condiciones de almacenamiento correctas, satisfaga las especificaciones
de calidad establecidas. Se emplea para establecer su fecha de expiracion.
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3. CADENA DE FRIO

La cadena de frio es el conjunto de procedimientos necesarios para la conservacién,
distribucién, y manejo de los inmunobiolégicos dentro de temperaturas apropiadas que
garanticen su capacidad inmunogénica; es un sistema que integra el personal, equipo y
procedimientos necesarios para mantener los insumos en éptimas condiciones, desde el
lugar de produccién hasta la administracién al paciente o usuario final.

El objetivo de la cadena de frio es conservar los inmubobioldgicos dentro de los rangos de
temperatura establecidos, para que se mantengan activos y estables.

El correcto funcionamiento de la cadena de frio puede marcar la diferencia entre vacunar una
poblacién coninmunobiolégicos efectivos o vacunarlos con inmunobiolégicos completamente
inttiles. La Unica forma de garantizar la eficiencia de los inmunobiolégicos es controlando
la temperatura durante toda la cadena de frio.

Para cumplir su objetivo la cadena de frio, cuenta con tres elementos fundamentales que son:

TALENTO HUMANO

Es el elemento clave para el buen funcionamiento de los programas de vacunacién, incluye
todas las personas que de una manera directa o indirecta, manipulan, transportan, distribuyen,
vacunan o vigilan que los elementos donde se conservan o transportan los biolégicos retnan
los requisitos establecidos.

Es necesaria la designaciéon de un coordinador responsable de los Programas de Inmunizacion.
La persona designada estard capacitada en todos los aspectos relativos a la cadena de frio,
a la logistica, y a la termoestabilidad de las vacunas.

Como principales actividades, el responsable de los Programas de Inmunizacién tendrd
asignado el control y cuidado del equipamiento asi como la coordinacién y ejecucién de
todas aquellas actividades relativas a la gestiéon de los programas de inmunizacién, en su
dmbito de competencia.
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RECURSOS FiSICOS

Es el conjunto de elementos y aparatos para almacenar, distribuir y aplicar los biolégicos, asf
como aquellos necesarios para el desarrollo del programa de vacunacién.

RECURSOS FINANCIEROS

Garantiza el talento humano y los recursos fisicos para el mantenimiento de la cadena de frio.

Las tres operaciones o fases fundamentales de la cadena de frio son:

* Almacenamiento.

* Transporte.

* Distribucién y/o manipulacién.

INTERRUPCION DE LA CADENA DE FRIiO

En caso de averia del frigorifico o fallo en el suministro eléctrico:

* Anotar la hora de inicio y la duracién de la averia. Mantener cerrado el frigorifico ya que
las neveras estdn capacitadas para mantener su temperatura interna durante al menos 6

horas, siempre que se mantengan cerradas.

* Restablecida la temperatura adecuada (entre +2° C y +8° C) verificar las temperaturas
mdxima y minima alcanzadas y el tiempo de exposiciéon a dichas temperaturas. Si la
temperatura es superior a 15° C o inferior a 0°C hay que contfactar con el servicio
pertinente para valorar el estado de la vacuna. Anotar el tiempo transcurrido desde que
ocurrié la averia hasta que se alcanzé la maxima temperatura.

* Aspectofisico delos productos: Es importante que el personal responsable de la vacunacién
conozca como se modifica el aspecto de las vacunas al alterarse la temperatura y durante
cuanto tiempo se mantiene su termoestabilidad.
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* El tipo de productos afectados por la averia.
* Las anatoxinas son en general resistentes a las variaciones térmicas.

* Lo vacuna de hepatitis B no reduce sensiblemente su eficacia a temperatura ambiente
durante un periodo inferior a 7 dias. No puede congelarse.

* No deben ser congeladas las vacunas contra el célera, tos ferina, tifoidea, peste, polio,
rabia, tétanos, Hib, encefalitis japonesa y contra la gripe.

* la presentacién del producto: asi las vacunas liofilizadas no reconstituidas son mds
resistentes a la congelacién.

* Si el fallo en el sistema de refrigeracién, una vez detectado, no puede ser subsanado
deberd asegurarse la conservacién de las vacunas trasladéndolas a otro frigorifico hasta
solucionar el problema.

* En caso de que sea necesario analizar la potencia de las vacunas tras el accidente térmico,
se remitird una muestra (no usada) manteniendo la cadena de frio en el transporte, al
lugar donde serdn evaluadas. No se utilizardn esos lotes hasta que haya sido comprobada
su efectividad.

SUPERVISION DE LA CADENA DE FRIiO
La supervision rutinaria de la Cadena de Frio es una actividad que se debe programar.

La supervision es imprescindible para detectar problemas y brindar las soluciones necesarias
para asegurar la potencia de las vacunas y fortalecer las debilidades que se presenten en
la cadena de frio. El Gerente General del Programa de Vacunacién en conjunto con los
Gerentes Administrativos, deben asegurar que exista una supervisién regular de la cadena de
frio en los establecimientos de sanidad. La supervision puede ser de tipo vertical, intfegrada
con la supervisién general del programa.

El propdsito de la supervision, es apoyary mejorar el desarrollo de las actividades de la cadena
de frio mediante la evaluacién y la bisqueda de problemas para que sean corregidos. De
acuerdo con lo encontrado en las visitas, se debe retroalimentar con un informe al Director del
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establecimiento y al Gerente Administrativo del programa de vacunacién para que se tomen
los correctivos en caso de existir fallas. Si estas fallas no pueden ser corregidas, es necesario
enviar un informe a la Direccién General, con el fin de tomar las acciones pertinentes.

El Gerente General de vacunacién en la Direccion General de Sanidad, el Gerente
Administrativo en las Direcciones de Sanidad y el Gerente Operativo en el Establecimiento
de Sanidad tienen como funcién la supervision de acuerdo a su nivel, deberé tener amplios
conocimientos sobre las normas que rigen la cadena de frio a fin de conocer la informacién
necesaria para el andlisis y evaluacién de la cadena de frio a nivel operativo.

NIVELES DE LA CADENA DE FRIO

Los niveles de la cadena de frio corresponden a la organizacién técnico — administrativa
del sistema general de seguridad social en salud. A cada nivel le corresponde almacenar
inmunobiolégicos dentro de equipos adecuados, durante un tiempo y una temperatura que
estan claramente definidos.

Nivel nacional Recibe y almacena grandes cantidades de vacunas, generalmente por no
mds de un aio, aunque puede almacenarlas hasta su fecha de vencimiento.

Nivel departamental o distrital En este nivel se encuentran los servicios departamentales
y distritales de salud, localizados en las capitales de departamentos. Deben contar con
equipos que garanticen las temperaturas de refrigeracion y congelacion.

Nivel local A este nivel pertenecen las instituciones prestadoras de salud pUblica y privada.
El tiempo méximo de almacenamiento a este nivel es de un mes.
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4. INMUNOBIOLOGICOS
4.1 PRECAUCIONES

Los inmunobiolégicos son muy delicados y muy sensibles al calor, si se expone a temperaturas
altas, unos diminuirdn su capacidad inmunolégica, otros quedaran totalmente inutilizados.
Algunos inmunobiolégicos son més sensibles al calor que otros.

Los inmunobiolégicos replicativos (VOP Antisarampién, SRP Antiamarilica), que se han
mantenido congelados, no deben volver a congelarse después que se han pasado a

temperatura de refrigeracién (2°C a 8°C).

Cuando al frasco de inmunobiolégico se le desprenda la etiqueta, se debe colocar cinta
adhesivay marcar con el nombre, nimero de lote y la fecha de vencimiento correspondiente. Si
tiene dudas sobre la utilizaciéon debido a confusiones, no utilice el frasco. Los inmunobioldgicos
nunca deben dejarse a temperatura ambiente.

Los diluyentes deben estar en la misma temperatura que los inmunobiolégicos.

Cuando se reciba en envio de inmunobiolégicos, abra cada caja inmediatamente y compruebe si los
inmunobioldgicos estdn adn frios al tocarlos. A la vez, chequee todas las fechas de expiracién.

4.2 ESTABILIDAD

La estabilidad se refiere a la capacidad que tiene un producto de conservar sus propiedades
dentro de los limites especificados de tiempo de conservacién, o la propiedad que tiene un
medicamento de retener sus caracteristicas originales.

Losinmunobiolégicos pueden perder su estabilidad al estar sometidos a temperaturas no adecuadas,
es decir, por fuera del rango entre 2°C y 8°C. Para evitar que esto suceda se debe:

e Conocer las condiciones de termoestabiliad de cada vacuna.
* Valorar los siguientes pardmetros:

1. Duracién de la anomalia térmica: Tiempo durante el cual el inmunobiolégico estuvo
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sometido a temperaturas por debajo de 2°C o a temperaturas mayores de 8°C.
2. Temperatura mdxima y minima registradas (< 0°C - >15°C).
3. Aspectos fisicos de los productos
4.2.1 FACTORES QUE PUEDEN MODIFICAR LA ESTABILIDAD DEL INMUNOBIOLOGICO

4.2.1.TINHERENTES A LA VACUNA

La presencia en el preparado de estabilizantes y/o conservantes, tipo de cepa, técnica de
liofilizacién y la humedad residual.

4.2.1.2 FACTORES EXTERNOS
4.2.1.2.1 EXPOSICION A LA LUZ
Los inmunobioldégicos mds sensibles a la exposicién son BCG y el sarampién. Otras

afectadas son la SRP, polio oral, varicela, Antiamarilica. Deberdn estar protegidas de la luz,
conservéndose en la oscuridad.

4.2.1.2.2 TEMPERATURA

La temperatura ideal de almacenamiento es de +2°C a +8°C. La temperatura interna del
frigorifico no debe exceder nunca los 10°C.
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Tabla 1. Inmunobiolégicos afectados por la congelacion'

INMUNOBIOLOGICOS

Afectados por la congelacion Mo ofes’rodos por la
congelacion

DPT, DPTa, TD, Tdpa, Td BCG
Hepatitis Ay B Polio oral
Rabia Sarampidn
Influenza Parotiditis
Hemophilus influenza B Rubéola
Neumococo polivalente Varicela
Meningococo conjugada C Fiebre amarilla
Polio activada -

Fuente: Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) del Ministerio de Salud.

5. MANIPULACION Y TRANSPORTE DE VACUNAS
5.1 VACUNAS QUE DEBEN CONGELARSE

Debe recordar, que las vacunas de tipo viral como la VOP Antisarampién, SRP, Antiamarilica
y SR entre ofras, para ser conservadas debidamente por tiempos prolongados, deben
mantenerse de acuerdo a las normas establecidas, entre -15°C y -25°C, en aquellos sitios
que garanticen esta temperatura. Variaciones constantes de temperatura o superiores a las
indicadas, pueden resultar en una disminucién paulatina de su potencia.

Con respecto a la vacuna BCG desecada al vacio o liofilizada, que se haya expuesto a bajas
temperaturas, mientras no haya signos visibles de deterioro, podrd ser utilizada sin inconvenientes.
No podria ocurrir lo mismo cuando la vacuna BCG viene en presentacién liquida ya que deberé
mantenerse a temperaturas entre +2°C y +8°C. Sin embargo, por seguridad y con el fin de
evitar graves problemas en el futuro, se sugiere seguir los instructivos indicados por el laboratorio
productor, ya que estos son en Ultima instancia los autorizados a recomendar las temperaturas de
conservacion que requiere cada producto biolégico que elaboran.

1 Lineamientos para el manejo de la cadena de frio y cumplimiento de estdndares de calidad en los puntos de

vacunacion.
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5.1.1 VACUNAS QUE DEBEN CONGELARSE

FIEBRE AMARILLA.

« POLIO ORAL.

* VARICELA.

* SARAMPION.

* SARAMPION-RUBEOLA.

5.1.2 VACUNAS QUE NO DEBEN CONGELARSE

Por otfro lado, existen vacunas que nunca deben congelarse (DPT, HB, Hib, TT, Td) debiéndose
conservar durante todo el tiempo a temperaturas entre +2°C y +8°C. Cuando estas vacunas
son empacadas en una caja térmica, termo o cualquier recipiente de vacunas con buen
aislante, sin las debidas precauciones, existe el peligro de que se congele.

Para evitar que estas vacunas se congelen al empacarlas en las cajas térmicas, se recomienda
efectuar las siguientes acciones précticas:

Tenga en cuenta que la temperatura del congelador de una nevera o de los cuartos frios de
congelacién puede variar entre -5°C hasta -25°C por lo cual todos los paquetes que salgan
de estos equipos estédn muy frios para su uso con vacunas bacterianas.

Retire los paquetes del congeladory coléquelos sobre un lugar limpio a temperatura ambiente.
Déjelos reposar un tiempo prudencial (5 a 10 minutos) hasta que la temperatura llegue al
punto de congelacién 0°C. Se puede determinar este tiempo colocando un paquete frio
congelado sobre una ldmina o tapa de icopor en la mesa y colocando el sensor del termémetro
entre el paquete y el icopor y midiendo el tiempo que dura en llegar la temperatura a 0°C.
Si no disponemos de un termémetro, se puede utilizar una indicacién visual que consiste en
esperar hasta que se derrita en forma natural la capa de escarcha que se ha formado sobre
el paquete. Este procedimiento permite que los paquetes frios pierdan la temperatura inicial
y la temperatura dentro del termo no baje de 0°C.
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5.2.1 VACUNAS QUE NO DEBEN CONGELARSE:

* BCG.

* COLERA.

 DTP TD, Td.

 HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

» HEPATITIS B.

« HEPATITIS A.

* INFLUENZA.

 MENINGOCOCCICA.

« NEUMOCOCICA.

e VIP (POLIOMIELITIS TIPO SALK).

* ANTIRRABICA.

5.3 EXPOSICION A LA LUZ

Las vacunas pierden potencia si se exponen al calor o a la luz. La vacuna VOP es mds
sensible, seguida de la Antiamarilica, Antisarampién, SRP, Antirrdbica y BCG, por ¢ltimo la
DPT, Hepatitis B, TD, Td y TT. En general las vacunas viricas deben preservarse de la luz. Su
conservacién y manipulacién ha de ser muy cuidadosa debido a su inestabilidad, ya que

sufren pérdida del 50% de actividad después de la 59 hora de exposicién a la temperatura
ambiente.

5.3.1 VACUNAS QUE DEBEN PROTEGERSE DE LA LUZ RIGUROSAMENTE:
 BCG.
e POLIO ORAL.

e SRP (separadas o en combinacién de una vez reconstituidas).
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5.4 DURACION OPERATIVA DE LAS VACUNAS

Cuando se realiza vacunacién, los biolégicos deben ser sacados de la nevera al iniciar
la jornada laboral y colocarlos en los termos con sus respectivos paquetes frios. Serdn
desechados al finalizar la jornada laboral solamente Antisarampién, SRP y BCG que hayan
sido reconstituidas. La vacuna Antiamarilica se desecha de acuerdo con el tiempo que el
fabricante estipule (1 hora 6 6 horas). Las vacunas DPT, TT, TD, Td HB, Hib podrén utilizarse
hasta por 5 dias.

Cuando la estrategia de vacunacién utilizada implique actividades extra murales, todos los
biol6gicos sobrantes que hayan sido reconstituidos o abiertos, deben ser desechados al
finalizar la jornada de trabajo. Los frascos de biolégicos que no hayan sido destapados,
deberdn guardarse separados de los demds y utilizarse a la mayor brevedad posible, siempre
y cuando hayan tenido un manejo adecuado de la cadena de frio.

Tabla 2. Tiempo méximo de utilizacién de vacunas abiertas y reconstituidas, almacenadas
entre 2°c y 8°c?

BIOLOGICOS  [INSTITUCIONAL [EXTRA MURAL
Antipolio (VOP) [5 dfas 8 horas
DPT 5 dias 8 horas
BCG 6 horas 6horas
Antisarampion |6 horas 6 horas
SRP (Triple viral) [6 horas 6 horas
TT/Td/Td 5 dias 8 horas
Hepatitis B 5 dias 8 horas
Hlb 6 horas 6 horas
Antimarilica 1 — 6 horas 1 — 6 horas
Pentavalente 24 horas 8 horas

Fuente. Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) del Ministerio de Salud

2 Dependiendo del laboratorio productor
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5.5 CONTROL DEL ALMACENAMIENTO DE VACUNAS

Existen dos tipos de control que deben llevarse a cabo en el almacenamiento de vacunas:
5.5.1 SOBRE LA CALIDAD DE LAS VACUNAS ALMACENADAS:

5.5.1.1CONTROL REGULAR DE LA TEMPERATURA DE ALMACENAJE

Para que las vacunas conserven su actividad deberdn estar almacenadas a la temperatura
idénea. Sélo el control diario de la temperatura de almacenaje, efectuado por el personal
responsable de vacunas, permitird garantizar el buen funcionamiento de la cadena del frio.
En caso de no disponer de registro continuo de temperatura, ésta deberd ser controlada
y registrada dos veces al dia, una por la manana y otra por la tarde. Cualquier anomalia
detectada deberd comunicarse rédpidamente a los servicios de mantenimiento.

5.5.1.2 CONTROL DE LA ACTIVIDAD DE LAS VACUNAS

La actividad de las vacunas es controlada por el fabricante antes de su venta y distribucién.
No obstante, si sobreviene un fallo en la cadena del frio, la vacuna puede ser sometida a
nuevas pruebas para determinar su actividad. Aunque, debido a la complejidad de este tipo
de pruebas y al coste de las mismas, siempre que haya una ruptura de la cadena del frio
es aconsejable comunicar ésta al Centro de Distribucion Central para valorar el incidente y
determinar las actuaciones a seguir.

5.5.1.3 CONTROL DE LA CONGELACION DE LAS VACUNAS

En el caso de no disponer de registro continuo de temperatura (24h), es conveniente verificar,
al iniciar la jornada, que las vacunas no han estado congeladas. Para lo cual deberd
realizarse el “test de agitacién”. Este es un test prdctico, econémico y fiable que consiste
en agitar enérgicamente un vial de toxoide presuntamente congelado colocdndolo después
sobre una superficie plana y ante una luz. Se repite la operacién con otro vial que no haya
sido congelado, de la misma vacuna y del mismo fabricante y se comparan. En el momento
mismo de la realizacién del test la vacuna no congelada aparece lisa y turbia, mientras
que la congelada presenta grénulos y menos turbidez. Esta diferencia se hace mas evidente
pasados unos minutos, asi pues, si observamos el vial a los quince minutos de la realizacién
del test, observaremos que la vacuna no congelada permanece lisa y turbia, mientras que en




BP ’ 06 Cadena de Frio en Medicina

la congelada aparece un sedimento en el fondo del vial. Pasados treinta minutos, la vacuna
no congelada empieza a aclararse pero no tiene sedimento, mientras la vacuna congelada
es casi completamente clara y con un sedimento denso. Si final-mente observamos los viales
al cabo de una hora, veremos que la vacuna no congelada se mantiene medio clara con un
sedimento turbio y espeso que se mueve cuando se inclina el frasco mientras que la vacuna
congelada aparece completamente sedimentada, con un sedimento que apenas se mueve
al inclinar el frasco. Es recomendable realizar este test en el momento de la recepcién de las
vacunas y ante la sospecha de que hayan podido congelarse durante el almacenamiento.

5.5.1.4 CONTROL DE LA CADUCIDAD DE LAS VACUNAS

En dos registros de almacenaje de vacunas deberd constar la fecha de caducidad de cada
uno de los lotes con la finalidad de dar salida a vacunas de caducidad més préxima.

5.5.2 SOBRE LA CANTIDAD DE VACUNAS ALMACENADAS

Los registros de entradas y salidas de vacuna en la fase de almacenaje serdn bdsicamente
los mismos que en la fase de recepcién y distribucién de vacunas. Solo que en esta fase
es imprescindible el registro constante de stocks para poder conocer en todo momento las
existencias de vacunas. Las vacunas que deban salir del almacén como consecuencia de
su caducidad o deterioro deberdn tener los mismos registros de salida que si se tratara de
una distribucién, haciendo constar el concepto de salida (vacuna caducada o deteriorada)
Aunque los registros de entradas y salidas de vacunas se lleven cabo con gran rigurosidad, la
aparicién de errores en los mismos es frecuente. Para minimizar estos errores, debe realizarse
de forma periddica un registro de stocks (comprobacién de que la cantidad de vacuna
almacenada segin consta en el registro corresponde a la cantidad real almacenada) La
cadencia minima establecida para la realizacién del registro de stocks es de: una vez por
semana en los puestos de vacunacién y una vez al mes en los centros de distribucién.

5.2.2.1CONTROL DE LA RECEPCION DE VACUNAS
A la recepcion de las vacunas se debe verificar:
* Que los acumuladores de frio contengan hielo.

* Que ningUn frasco de vacunas esté congelado.
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* Que los frascos lleven siempre sus etiquetas correspondientes.

* Que la cantidad de vacuna recibida es la solicitada y que ningn frasco de vacuna o de
disolvente esté roto.

Ademds, el responsable de la recepcién deberd efectuar el “test de agitacion” si sospecha
que alguna vacuna ha podido ser congelada. Si se dispone de indicador de alerta de
congelacién, verificar que las vacunas no han estado expuestas a temperaturas susceptibles
de congelarias. Asi mismo, si se dispone de ficha de control de la cadena del frio, ésta
deberd verificarse para descartar que las vacunas hayan estado expuestas a una temperatura
demasiado elevada.

5.5.2.2 CONTROL DEL ALMACENAJE DE VACUNAS

En el caso de no disponer de registro continuo de temperatura, ésta deberd controlarse
y registrarse dos veces al dia, una por la mafana y otra por la tarde. Una vez al mes, la
nevera deberd ser examinada en busca de vacunas caducadas, que serdn eliminadas o
conservadas fuera de la nevera con una etiqueta bien visible, para evitar su administracién
accidental antes de su eliminacién definitiva. En los viales multidosis abiertos deberd constar
la fecha de apertura. Es aconsejable no tener varios viales abiertos a la vez. Deben registrarse
diariamente las entradas y salidas de vacunas para conocer en todo momento el stock de
vacunas disponibles. La tenencia de registros correctos y actualizados permite prever con
mayor precisién los pedidos de vacunas o de cualquier otro material del programa.

5.5.2.3 CONTROL DE LA DISTRIBUCION DE VACUNAS

Al preparar la distribucién de vacunas en neveras portétiles deberén observarse los siguientes
puntos:

* Sacarlos acumuladores del congeladory esperarentre 10y 15 minutos antes de colocarlos
en la nevera.

* Colocar los acumuladores alrededor de las paredes interiores de la nevera.

La falta de alguno de los elementos mencionados o la ausencia de calidad en las actividades
a realizar pueden conllevar la ruptura de la cadena del frio o deficiencias en la buena préctica
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de la vacunacién. En este sentido, la aplicacién de sistemas logisticos en los programas de
inmunizacién ha conllevado una serie de mejoras tanto en la planificacién de los mismos,
como en su gestion y ejecucion: la optimizacién de los recursos, el aumento de la eficacia
y de la eficiencia, el acercamiento de las vacunas a la poblacién y una mayor calidad en la
vacunacion.

6. EQUIPOS

Los equipos requeridos para mantenimiento de la cadena de frio comprende: cuartos frios,
refrigeradores, congeladores, neveras portdtiles, cajas térmicas y termos para el transporte
de los mismos.

6.1  CAMARA FRIA O CUARTO FRIO

Figura 1. Cuarto frio

Fuente. Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAl) del Ministerio

de Salud.

Almacenamiento de inmunobiolégicos y elementos para la conservacién y verificacién de la
red de frio en las Direcciones de Sanidad y Establecimientos de Sanidad.

6.2 REFRIGERADORES HORIZONTALES (ICE LINED)

Figura 2. Refrigerador horizontal

Fuente. Programa Ampliado
de Inmunizaciones (PAI) del
Ministerio de Salud
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Los refrigeradores horizontales (ICE LINED) por ser disefiados para el manejo de biolégicos
Unicamente, no requieren de ninguna adaptacién especial ya que incluyen en su estructura
el cierre con llave de seguridad, canastillas especiales para vacunas, termémetro de lectura
externa, no traen luz interior para evitar alteraciones en las vacunas (fotosensibilidad), no
requieren paquetes o pilas frias, se pueden abrir durante el tiempo que se requiera y el
numero de veces que se necesite sin restricciéon alguna, funcionan con gas ecoldgico y en
caso de pérdidas de fluido eléctrico garantiza una temperatura estable.

El disefo del equipo horizontal permite la conservacién de la temperatura en condiciones optimas
debido a la ley fisica “El aire caliente siempre tiende a subir, mientras que el aire frio tiende a
bajar”. Manteniendo la temperatura por debajo de 8 grados centigrados hasta por 48 horas a una
temperatura ambiental de 43 grados centigrados. Por esta razén, todos los equipos aprobados por
O.M.S., O.PS. y UNICEF cuentan con disefio Horizontal para el transporte de vacunas.

Este tipo de refrigerador es el recomendado para el uso en los puntos de vacunacién en
los Establecimientos de Sanidad. Las neveras verticales o domésticas solo se usaran para
congelar los paquetes frios.

Figura 3. Aislamiento y comportamiento del aire en un equipo horizontal

Paquetes fiios

Recubrimsimito de poliunst anc
Fuente. Programa

Ampliado de
Inmunizaciones (PAl) del
Ministerio de Salud

6.3 NEVERAS DOMESTICAS

El almacenamiento del biolégico a nivel local se debe realizar en refrigeradores, La Direccién
General de Sanidad recomienda que este tipo de neveras se use solamente para la congelacién
de paquetes frios.
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Figura 4. Neveras domésticas y partes importantes del refrigerador
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Fuente. Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) del Ministerio de Salud

En el caso de usar refrigeradores domésticos, se recomienda que sean equipos de una sola
puerta, convencionales (que generen escarcha) y su capacidad debe estar entre los 9 y los
11 pies. Los refrigeradores domésticos cuentan con una zona de congelacién o Evaporador,
generalmente se ubica en la parte superior del gabinete.

Cuando el sistema esté en funcionamiento la temperatura en este componente estd bajo 0°C
pudiendo llegar a temperaturas que oscilan entre -5° y -10°C esto facilita la congelacion de
los paquetes frios. La ofra parte de la nevera es la zona de refrigeracién o conservacion,
estd constituido por todo el espacio ubicado debajo del evaporador. Usualmente dispone
de estantes para almacenar las vacunas, en este espacio se debe tener cuidado de que la
temperatura no sea menor de 2°C ni mayor de 8°C. Este puede estar dividido en dos o tres
espacios, de acuerdo al tamafo del refrigerador; en los dos primeros se puede almacenar
las vacunas, y en el inferior se colocan botellas pldsticas con agua con algin colorante y
tapadas; en ella se encuentra el termostato es un dispositivo que se ubica en el sistema
frigorifico, puede variar por razones de disefio, sirve para regular la temperatura que se
requiere para la adecuada conservacién de las vacunas. La temperatura se puede regular
haciendo girar el botén de control. Enfria més hacia los nGmeros mds altos o hacia donde
dice mas frio.
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El sistema de enfriamiento estd instalado exteriormente ubicado en la parte posterior e
inferior del mueble frigorifico. De acuerdo a su fuente de energia que use se clasifican en
refrigeradores por:

Compresién: funciona con energia eléctrica.

Absorcién: Funcionan con combustible como kerosén, petréleo o gas propano y con energia
eléctrica cuando utiliza resistencia.

Fotovoltaicos: funciona con energia solar.

6.4 CAJAS TERMICAS

Figura 5. Caja térmica Son cajas con estructura aislante de poliuretano inyectado, recubierta
con pldstico u otro material afin con cierre hermético y capacidad
para acomodar los paquetes frios alrededor de las vacunas. Se
emplea en transporte del nivel nacional al regional y en general
cuando se necesita transportar y conservar biolégicos de 16 a 60
o mds horas.

Fuente. Programa Ampliado de Inmunizaciones

(PAl) del Ministerio de Salud

6.5 TERMOS

Son recipiente de pequefias dimensiones fabricado con paredes aislantes de poliuretano y
poliestireno. Utilizados para el transporte de vacunas entre el nivel central, regional y/o local.

Figura 6. Termos Son indicados para cumplir actividades de vacunacion
intra y extramural. Segun el tipo y calidad del termo, puede
mantener y conservar las vacunas por lapsos de 4 a 8 horas.
Un termo tipo ICE-LINED o KING SEELY es muy similar a
un refrigerador de vacuna normal con la particularidad de
una serie de paquetes llenos de agua o pilas (iguales a los
de las cajas frias) que rodean todo el entorno del gabinete

Fuente. Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) del Ministerio de Salud
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refrigerado suministrando asi una masa de agua que almacena frio y lo libera hacia la carga
de vacuna.

6.6 TERMOMETROS

Constituyen un elemento importante para el monitoreo y control de la temperatura de los
equipos frigorificos. Debe permanecer en el estante intermedio de la refrigeradora o ubicarse
en las bandejas que contienen las vacunas, no debe retirarse de este lugar, a no ser que sea
necesario para efectuar limpieza y desinfeccién de la nevera o refrigeradora. Existen varios
sistemas que se pueden adecuar a cada necesidad especifica (Alcohol, Bimetal, Digital).

Figura 7. Termémetros

Fuente. Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) del
Ministerio de Salud

Son elementos de control que miden la temperatura en los cuartos frios, cavas, congeladores,
neveras, cajas térmicas y termos. Los hay de diversas clases, los més comunes son:

6.6.1 TERMOMETRO DE MERCURIO
No deben ser utilizados para medir ambientes muy frios, pues el frio lo cristaliza.

6.6.2 TERMOMETRO DE ALCOHOL

Muy delicados para su manipulacién. Al golpearse se fracciona el alcohol de la capsula y se
danan.
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6.6.3 TERMOMETROS BIMETALES O DE RELOJ
Deben ser calibrados continuamente. No son recomendables.
6.6.4 TERMOMETRO DE CRISTAL LIQUIDO

No son muy recomendables para las neveras; son aplicables para el monitoreo de temperatura
en las cajas térmicas de transporte.

6.6.5 TERMOMETRO DE MAXIMA Y MINIMA DIGITAL ELECTRONICO

Recomendado actualmente ya que permiten la medicién de la temperatura sin abrir la
nevera.

Ademds mide la temperatura del ambiente y registra la temperatura méxima y minima a que
han estado las vacunas.

Figura 8. Termémetro de mdxima y minima

Fuente. Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) del Ministerio de

Salud

Se recomienda el uso del termémetro Digital de Méximas y Minimas, en
: los puntos de vacunacién y almacenamiento de inmunobiolégicos.

6.7 PAQUETES FRIOS
Existen dos tipos de paquetes frios:
* De agua

* De mezcla
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El paquete con mezcla auténtica, por lo general de color azul, solo tiene una duracién
de un 10% més que aquel relleno con agua, y su costo es cuatro veces mayor. Asi mismo
este componente se congela a menor temperatura por lo cual es un riesgo para congelar
biolégicos.

El paquete relleno con agua, con tapa rosca, permite botar el agua al final de una jornada
de trabajo en vacunacién y facilita el transporte de regreso de los vacunadores, debido a
que la carga es de menos peso y también se paga menos flete cuando se requiera enviar a
otfras distancias.

No se debe utilizar agua a la que se le ha agregado sal en los paquetes frios, debido a
que en esta composicién, el agua congela a menor temperatura por lo cual es un riesgo
para congelar bioldgicos. Esto significa que en lugar de descongelarse a 0°C como el agua
corriente, esta composiciéon o salmuera descongela a -4°C por ejemplo. Mientras mas sal
se agregue, menor serd la temperatura a la cual descongele y esto incrementa el riesgo
de congelar la vacuna. Tiene ademds un riesgo adicional para los equipos ya que por su
composicién la sal puede corroerlos y dafarlos a largo plazo.

Una vez se cumplan las condiciones optimas anteriormente mencionadas, se colocan los
paquetes en el interior del termo y se procede a colocar las vacunas dentro de éI°.

FORMA CORRECTA DE MANEJAR LAS PILAS
Figura 9. Forma correcta de manejar

Cuando saque las pilas del congelador espere hasta

que éstas se calienten a 0°C antes de usarlas en |C1 S pl |O S
las cajas frias o en los termos

Fuente. Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAl) del Ministerio

de Salud

Si usted deja los paquetes de
hielo [pilas)en una mesa hasta
que aparezcan gotas de agua
en |la superificie de las pilas,
no habra riesgo de que las
wacunas se congelen

Los paquetes de hielo (pilas)
del congelador pueden llegar
a3 una temperatura de
- 15%C 3 -- 20°C

3 NOTA: Hay que tener en cuenta que uno o dos paquetes frios no bastan, las vacunas deben estar completamente

rodeadas de paquetes frios.




B P’ 06 Cadena de Frio en Medicina

6.8 EMERGENCIAS

En casos de emergencias por fallas del sistema o cortes de electricidad, los paquetes frios y
botellas con agua permitirdn mantener una temperatura aceptable, por un tiempo prudencial
y dependerd de la calidad y disefo del refrigerador. Se recomienda esperar una hora, si
el dafo continta, los biolégicos serdn ubicados en los termos y cajas térmicas, con la
precaucién de cambiar periédicamente los paquetes frios, si el dafo no es reparado en 6
horas, se procede a buscar otro establecimiento que garantice la cadena de frio.

6.9 PREPARACION DE LOS EQUIPOS TERMICOS PARA TRANSPORTAR VACUNAS

Eltransporte de las vacunas se debe efectuar siempre en recipientes especiales tales como cajas
térmicas o termos con paquetes frios, con el fin de proporcionar y mantener la temperatura
que se requiere para que se conserven activas.

6.10 TRANSPORTE DE BIOLOGICOS

* Llos recipientes térmicos donde se transportan los biolégicos, deben permanecer
debidamente cerrados, colocados a la sombra y alejados de toda fuente de calor.

e Cuando se transportan en vehiculos y las circunstancias lo permitan, es conveniente
mantener las ventanas abiertas para renovar el aire. Si la temperatura ambiental es
elevada, se deben cubrir los recipientes con telas blancas himedas.

* Los paquetes frios que se hayan utilizado en los termos o cajas térmicas, deben ser
colocados nuevamente en el espacio de congelacién previamente desinfectada, para
disponer de ellos en el momento en que se necesiten.

* Los termos y los paquetes frios deben ser lavados después de cada jornada. Los termos
no deben taparse htmedos y deben secarse a la sombra.

6.11 CONSERVACION Y TRANSPORTE DEL DILUYENTE

El diluyente que se utiliza para reconstituir los biolégicos liofilizados se debe mantener
siempre en un lugar fresco y no necesariamente en refrigeracién. Los diluyentes nunca deben
mantenerse a temperaturas mds altas que la del ambiente, ni exponerse a los rayos directos
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del sol. Si se dispone de suficiente espacio en la cdmara frigorifica o en el refrigerador, se
almacenardn a temperatura entre +2°C y +8°C. En los centros de vacunacién, el diluyente
podrd estar ubicado en los estantes inferiores, manteniendo el control preferencial sobre las
vacunas.

Si hay disponibilidad de espacio, el diluyente podrd ser transportado en los mismos recipientes
térmicos junto con las vacunas, en tal caso los frascos o ampollas de diluyente deben colocarse
en bolsas pldasticas y ubicarlos en la parte superior interna de las cajas térmicas.

En general los diluyentes usados para los biolégicos del PAI* pueden ser almacenados a
temperatura ambiente sin que sufran deterioro, pero se recomienda que al momento de
recibir un despacho nuevo se lea cuidadosamente el instructivo que viene con el biolégico
y se sigan las instrucciones del laboratorio productor, pues se han presentado casos en los
cuales se pide que el diluyente se mantenga bajo refrigeraciéon (+2°C a +8°C).

Otra cosa muy diferente es la temperatura del diluyente al momento de reconstituir la
vacuna, este debe tener la misma temperatura que tiene el biolégico para evitar un choque
térmico que puede disminuir la potencia de la vacuna al momento de ser aplicada. Esta
recomendacion es especialmente importante cuando se reconstituye Fiebre Amarilla en zonas
donde la temperatura ambiente generalmente es superior a 35°C, en pruebas de laboratorio
se ha encontrado una pérdida de potencia que inactiva la vacuna en 1 hora.

7. NORMAS DE BIOSEGURIDAD

Las normas de bioseguridad en el manejo de inmunobiolégicos se basa en la Resolucién
1164 de 2002 del Ministerio del Medio Ambiente la cual adopta el Manual de Procedimientos
para Gestién Integral de los Residuos Hospitalarios y similares, clasifica a los residuos de los
inmunobiolbgicos como residuos de medicamentos de mediano riesgo.

Los envases se clasifican como elementos cortopunzantes, debido a que por sus caracteristicas
punzantes o cortantes, pueden lesionar y originar un accidente percUtaneo que ocasione un
riesgo infeccioso.

4 PAI (Programa Ampliado de Inmunizaciones): Es una accién conjunta de las naciones del mundo y organizaciones
internacionales, tendiente a lograr coberturas universales de vacunacién, con el fin de disminuir la morbilidad y
mortalidad causas por enfermedades inmunoprevenibles.
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7.1 MANIPULACION DE FRASCOS ABIERTOS DE VACUNA

La contaminacién microbial en un frasco abierto podrd causar infecciones en las personas
vacunadas a pesar de estar almacenadas en un refrigerador. La tasa de contaminacién de
los frascos estd estimada entre el 0% y el 8%, esta tasa de contaminacién depende de:

* La habilidad de la persona que introduce la aguja en el tapén.

* El cuidado y frecuencia con que los frascos de multidosis son penetrados, el tamafo de
la aguja y el tiempo que la aguja permanece en el tapdn.

* la calidad del tapén relacionado con la resistencia a las perforaciones y fragmentacién
del material en el manejo de la vacuna.

* El conocimiento de las personas en las normas de asepsia y el manejo de los equipos
estériles.

* Eltiempo méximo de conservacién de los inmunobiolégicos (ver cuadro “TIEMPO MAXIMO
DE UTILIZACION DE VACUNAS ABIERTAS Y RECONSTITUIDAS, ALMACENADAS ENTRE
2°C Y 8°C"). En este punto es indispensable verificar que la vacuna no ha vencido, el vial
no ha estado sumergido en el agua dentro de los termos portétiles por mal manejo de la
cadena de frio.

7.2 DESECHO DE LOS INMUNOBIOLOGICOS

Cuando sea necesario desechar vacunas por vencimiento o caducidad operativa, se deben
destruir por INCINERACION o ENTERRAMIENTO, con excepcién de la antipoliomielitica que
se vierte por los sifones o alcantarillas. Teniendo en cuenta el tiempo recomendado por el
Ministerio de la Proteccién Social para utilizar los inmunobiolégicos, los sobrantes de cada
uno se desecha asf:

e Antipolio: Desechar por sifén, el vial se deposita en el recipiente de desechos
bioldgicos.

e B.C.G: Se debe desnaturalizar en hipoclorito 5000 ppm, y depositar en el recipiente de
desechos biolégicos. La solucién de Hipoclorito se prepara asi: en un litro de agua se
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disuelve 5 cc de Hipoclorito en solucién acuosa para obtener una solucién de 5.000
ppm. El hipoclorito en solucién acuosa se recomienda para residuos que posteriormente
serén enviados a incineracién.

* Los demds biolégicos, se desechan en el recipiente de desechos bioldgicos.

* Los rétulos de los viales o frascos de los inmunobiolégicos deben ser rayados o dafados
con el fin de evitar el reenvase y venta ilegal de vacunas por gente inescrupulosa.

7.3 DESECHO DE LOS ENVASES Y RESIDUOS CORTOPUNZANTES

* Los envases deben ser destruidos y desechados en recipientes rigidos, de paredes gruesas,
fabricados en polietileno u otro polimero que no contenga PVC. Debe ser resistente a la
ruptura o perforacién, con tapa ajustable o de rosca que al cerrarse quede completamente
hermético. Su capacidad debe ser menor a dos litros. Deben ser desechables.

e El recipiente debe ser rotulado asi: “Residuos corfopunzantes, manipiUlese con
precaucion”.

* Cuando la hermeticidad del recipiente no estd asegurada, deberd emplearse una solucién
de peroxido de hidrégeno al 28% para desneutralizar. En cambio de la solucién de
hipoclorito a 5000 ppm.

8. PROCESO DE LA CADENA DE FRIO DE LA SANGRE
8.1 DEFINICION DE LA OMS DE LOS COMPONENTES SANGUINEOS

La cadena de frio de la sangre es un proceso sistematico para la conservacién y el transporte
seguros de la sangre desde que se extrae del donante hasta que se administra a un paciente
que necesita una transfusién. Se conoce como «cadena de frio» porque la sangre, por ser
una sustancia biolégica, debe mantenerse fria para reducir la contaminacién bacteriana y
prolongar su vida 0til.

La sangre enfera estd caliente tras la extraccion, pero debe enfriarse a 4 °C y mantenerse
a esta temperatura hasta el momento de la transfusién. La finalidad de una transfusién es
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proporcionar componentes sanguineos que mejoren el estado hematolégico del paciente.
A partir de una donacién de sangre entera se pueden obtener diversos componentes
sanguineos.

La mayoria de los bancos de sangre pueden separar los glébulos rojos y los componentes
plasmaticos. Algunos pueden preparar ofros productos, como concentrados de plaquetas y
crioprecipitado, denominados a veces «productos himedos» o hemocomponentes. También
pueden extraerse del plasma, mediante un proceso farmacéutico llamado fraccionamiento
del plasma, otros productos, que generalmente se denominan derivados del plasma o
hemoderivados.

Todos estos productos ofrecen ventajas especificas para el paciente. Sin embargo, para
que el componente sanguineo o el derivado plasmatico aporten dicha ventaja, se debe
transfundir en un estado viable. La sangre se debe conservar y transportar en equipos que
cumplan las especificaciones definidas, y el personal responsable debe seguir correctamente
los procedimientos establecidos en todo momento. Algunos de los equipos que se utilizan
para la conservacién y el transporte de la cadena de frio en la sangre son:

Equipos:
* Bancos de sangre a 4°C  +/- 1.5°C
* Congeladores para plasma a —40°C con bolsas por 450 ml o entre 200 y 350 ml

e Equipos para plasma sanguineo y muestras de glébulos rojos durante largos periodos
qulipos p P g y

a—85°C

* Blastfreezers que son congeladores de contacto de choque de alto desempefo, usados en
plasma sanguineo, preparaciones farmacéuticas y preparaciones biolégicas.

* Refrigeradores puerta de vidrio y puerta opaca para muestras, reactivos y sueros de los
laboratorios de salud publica (alimentos, medios de cultivo por isopado, etc.)

* Refrigeradores en farmacias de hospitales para medicamentos que requieran refrigeracién
(insulinas, pruebas para penicilinas una vez abierto el vial, medicamentos oncolégicos,
tetanol
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8.2 LA CADENA DE FRIO DE LA SANGRE EN EL NIVEL NACIONAL

Se puede obtener sangre de donantes que acuden a un banco de sangre o a una sesién de
extraccién de sangre en una unidad mévil. A continuacién, la sangre se lleva a un laboratorio
donde se procesan los componentes, se conservan y se distribuyen a medida que se necesitan.
La cadena de frio de la sangre empieza en el momento en que se extrae la sangre y continda
hasta su transfusion. La sangre recogida y declarada como apta para la transfusién después
de analizarla puede trasladarse de un banco de sangre central a uno regional, o a un hospital
departamental, segin la estructura del programa de sangre nacional. Los hospitales pequenos
o remotos pueden extraer y conservar sangre de forma independiente, pero el costo suele ser
mayor que si el fratamiento, el andlisis y la distribucién se realizan desde centros regionales
seleccionados. La sangre puede, en ocasiones, trasladarse desde los centros regionales a un
hospital central que no puede satisfacer la demanda con sangre procedente de la poblacién
urbana a la que atiende.

Se deberia emprender una evaluacién de las necesidades con el fin de disponer los equipos y
el personal adecuados. Los responsables de cada centro implicado en la cadena de frio de la
sangre deben identificar los componentes clave, desde la recoleccién hasta la transfusion, en
un departamento, provincia o pafs determinados. Los usuarios de los equipos de la cadena
de frio deben recibir capacitaciéon englobada en un programa nacional consensuado, con el
fin de asegurar la uniformidad de las prdcticas.

Es necesario normalizar los informes sobre el funcionamiento de los equipos de la cadena
de frio, al igual que los programas de mantenimiento preventivo, para reducir el tiempo de
inactividad de los equipos. Es responsabilidad de los usuarios asegurar que periédicamente
se presenten a la direccién informes sobre el funcionamiento de los equipos

8.3 LA CADENA DE FRIO DE LA SANGRE COMO PROCESO DE TRABAJO

Un proceso es una serie de actividades o circunstancias en las que intervienen personas,
equipos, informacién, medidas, procedimientos y el medio ambiente.

Es el conjunto de estos elementos conectados entre si lo que posibilita la «transferencia»
de forma segura de los componentes sanguineos desde el brazo del donante al brazo del
paciente. No puede haber un proceso sin calidad, por lo que en la gestién de la cadena de
frio de la sangre es fundamental adoptar un enfoque orientado hacia la calidad.
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La cadena de frio de la sangre es uno de los muchos procesos de trabajo que tienen lugar
en un banco de sangre. Personas, equipos y procedimientos intervienen conjuntamente para
lograr el objetivo final: sangre y componentes sanguineos seguros y utilizables. El proceso de
la cadena de frio de la sangre se compone de tres actividades principales:

8.3.1 CONSERVACION

La sangre se mantiene a la temperatura correcta desde el momento en que se extrae hasta el
momento de su transfusion.

8.3.2 EMBALAJE Y TRANSPORTE

Incluye los equipos y materiales necesarios para trasladar los componentes sanguineos de
manera segura a través de la cadena de frio de la sangre.

8.3.1 MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

La gestién, infraestructura y el apoyo técnico apropiados que se necesitan para asegurar un
suministro de sangre fiable, perdurable y seguro.

En los cuadros® siguientes se muestran las relaciones entre las tres actividades principales. La
comprension de los diferentes elementos que infervienen facilitard la evaluacién del estado
actual de la cadena de frio de la sangre y la puesta en prdéctica de los cambios que pudieran
ser necesarios.

5 Cuadros tomados de La cadena de frio de la sangre. Organizacién Mundial de la Salud “OMS”
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Tabla 3a. Conservacién de los componentes sanguineos

Componentes del ,
Eiemplo
proceso
Informacion Fechas de extraccién y de caducidad que permiten identificar
Insumos los productos utilizables
(lo que entra) , ;
Materiales |Componentes sanguineos
Procedimientos operativos normalizados sobre cémo
almacenar cada componente:
Métodos [Sangre entera
Productos plasmdticos
Plaquetas
Equipos especificos para conservar y vigilar los diferentes
Elementos componentes sanguineos: refrigeradores, congeladores,
(lo que hace que Equipos fincubadoras de plagquetas, generador de reserva,
funcione el proceso) refrigeradores portdtiles, termémetros, registradores de
temperatura, efc.
Persondl Identificacién de los responsables de la conservacion vy la
vigilancia: directores, técnicos, enfermeras.
La sangre y los productos sanguineos necesitan un espacio
Entorno  |limpio y con una temperatura controlada. Los equipos de la
cadena de frio ocupan espacio.
. Identificacién de mediciones e indicadores que contribuyan al
Mediciones : .
C~ I correcto funcionamiento del proceso:
(6Qué datos contribuirdn a que .
| oroceso siaa funcionando Control diario de la temperatura
e . . . -
P 9 NUmero de unidades desechadas debido a condiciones de
correctamente?) o
conservaciéon inadecuadas

Fuente: Cuadros tomados de La cadena de frio de la sangre. Organizacién Mundial de la

Salud “OMS”
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Tabla 3b. Condiciones de embalaje y transporte de la sangre y los componentes

sanguineos
Componentes del Ei
jemplo
proceso
Informacion Tipo y cantidad de componentes sanguineos que se
Insumos han de embalar; duracién del traslado.
(lo que entra) Material Componentes sanguineos, hielo, blogques refrigerantes,
AIENAIES |y ateriales de envoltura, bolsas de liquido refrigerante
Procedimientos operativos normalizados para:
Embalajes y transporte de glébulos rojos
Embalaje y transporte de plaquetas
Embalaje y trasporte de plasma y crioprecipitado
Métodos Recepcidon de productos sanguineos en el hospital
Transporte de la sangre o los componentes sanguineos
dentro del hospital
Elementos Recepcidon de sangre no tratada de las unidades
(lo que hace que moviles de extraccién de sangre
funcione el proceso) Despacho de sangre y componentes sanguineos
Equipos Refrigeradores portdtiles, maquina de hielo, indicadores
de tiempo/temperatura
Identificar a los responsables del embalaije y el
Personal [transporte; técnicos de bancos de sangre, personal de
enfermeria, conductores etc.
Entorno Espacios limpios y abiertos. Superficie de trabajo
suficiente.
Indicadores para el control del proceso:
Mediciones Temperatura en el momento de recepcién
(2Qué datos contribuirdn a que Productos devueltos (condiciones de transporte
el proceso siga funcionando inadecuadas)
correctamente?) Control periédico de la calidad de los productos

transportados, por ejemplo, el pH de las plaquetas.

Fuente: Cuadros tomados de La cadena de frio de la sangre. Organizacién Mundial de la

Salud “OMS”
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Tabla 3c. Mantenimiento de los equipos de la cadena de frio

Componentes del

Eiemplo
proceso

Determinas los tipos y el nimero de equipos de refrigeracion

Informacién| . . o o S
Insumos disponibles, su ubicacién y las especificaciones indicadas.

(lo que entra)

Materiales |Instrucciones del fabricante sobre el mantenimiento del equipo.

Desarrollar procedimientos operativos normalizados para el uso,
la instalacién y el mantenimiento de:

Refrigeradores de bancos de sangre

Congeladores

Refrigeradores portdtiles

Agitadores de plaquetas rotativos

Generadores eléctricos

Elementos Hay que desarrollar un programa de mantenimiento para todos
(lo que hace los equipos y recopilar todos los programas individuales en un

que funcione el plan anual Unico.
proceso)

Métodos

Refrigeradores, congeladores, incubadores de plaquetas y

Equipos . ; o .
quIp termdmetros, materiales de limpieza, temporizadores.

Determinar el nimero e identificar a las personas necesarias para
redactar los procedimientos operativos estdndar, componer el
registro de los equipos y el plan de mantenimiento, y determinar
quién se encargard de comprobar las temperaturas diariamente.

Personal

Entorno  |Determinar la ubicacién de todos los componentes de los equipos

Se deberian establecer indicadores numéricos que sirvan para
vigilar y evaluar la eficacia del proceso, por ejemplo:

Numero de dias en que los equipos no se han mantenido a la
temperatura correcta.

Intervenciones de revisién y reparacién por equipo.

Costos asociados a las reparaciones.

Afos de servicio por equipo

Mediciones

(6Qué datos contribuirdn a que
el proceso siga funcionando
correctamente?)

Fuente: Cuadros tomados de La cadena de frio de la sangre. Organizacién Mundial de la

Salud “OMS”
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ANEXOS
ANEXO 1
Recomendaciones generales y de mantenimiento de las refrigeradoras y neveras

Las siguientes recomendaciones se deben aplicar para el manejo y mantenimiento de
refrigeradoras y neveras domésticas, para asegurar la calidad de los bioldgicos:

Instalar la nevera a la sombra, alejada de la luz solar directa y lejos de toda fuente de calor,
a unos 15 cm. de distancia, como minimo de la pared y del techo; en posicién perfectamente
nivelada, para permitir que el calor se disperse dejando que circule el aire por todas sus
caras. (Una forma sencilla de comprobar si existe desnivel en el piso, es colocar sobre la
refrigeradora o nevera un plato con agua y observar la posicién del liquido).

Compruebe sila nevera estd bien enchufada a la red general de energia y no a una derivacién,
para evitar desconexién accidental.

Todas las neveras deben tener un monitoreo térmico que consiste en la toma de la temperatura
con el termémetro digital dos veces al dia es decir en la mafana y tarde, verifique la
temperatura al inferior de la refrigeradora, la cual debe mantenerse entre +2 °Cy + 8 °C.
Registre la temperatura de la nevera, en la hoja de control de temperatura de la red de frio.

Debe tenerse claro cuales son las dreas aptas para almacenamiento de biolégico en cada
refrigerador.

Las bandejas pueden ser de cualquier tipo, siempre y cuando se adapten perfectamente a los
espacios internos del gabinete donde deben ubicarse con los frascos de vacuna, se debe dar

espacio para el paso de aire en el refrigerador.

Los frascos de vacuna se deben acomodar en bandejas, las que se colocan en los estantes
del refrigerador. Mantenga la puerta siempre bien cerrada.

No amontone vacunas. Deje espacio entre estas para que circule el aire frio.

Semanalmente, verifique la formacién de hielo en el evaporador y en el congelador.
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Si el grosor de la capa de hielo es superior a 6-10 mm (1/4- 3/8 de pulgada), es necesario
descongelar la nevera doméstica.

Si debe apagar la nevera, guarde las vacunas temporalmente en un termo o caja fria.

ANEXO 2

Limpieza del refrigerador y nevera doméstica.

El refrigerador horizontal o de pared de hielo debe descongelarse y limpiarse cada seis
meses y en lo posible ser simultdneo con el mantenimiento preventivo. A la nevera doméstica

se le debe efectuar el aseo cada mes. Para esta actividad se debe tener en cuenta:

Antes de proceder a realizar el aseo, guarde los inmunobiolégicos en un termo o caja térmica
bien rodeados de paquetes refrigerantes de acuerdo a las normas de cadena de frio.

Desconectar el refrigerador sin previa manipulacién del termostato.
Limpie la superficie interna con una tela suave con agua y jabdn no abrasivo.

Use para la desinfeccion cualquier desinfectante que no tenga hipoclorito.
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ANEXO 3

Termoestabilidad de las vacunas®

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

dias

después de 1-3 dias

1 dia

VACUNA 2-8C 22 -25°C 35-37°C >37°C OBSERVACIONES
Inestable. . o . Es una de las vacunas més
) Estables durante 6-12 50% de pérdida de M,uy.mesfab!es. 50 .A:'de perdldolde |sensibles al calor.
Polio oral = . Pérdida de titulos aceptables [actividad después de
meses actividad después de 20 Se puede congelar.

Debe protegerse de la luz

Polio inactivada

Estable durante 1-4 afos

Disminuye el nivel de
antigeno del tipo 1 tras
20 dias

Pérdida de nivel de antigeno
del tipo 1 tras 20 dias

No debe congelarse.
Debe protegerse de la luz

Estable durante 18-
24 meses aunque con

Estabilidad hasta de 1-2

Algunas pierden EL 50%

A 45°C pierde el
10% de potencia por

DTP/DTPa disminucién de su |semanas ::n?;)rtzncm después de | dia. Pérdida répida
potencia de actividad a 50°c [No debe congelarse
Td/T Estable durante 3-7 afos |Estable durante meses Estable durante 6 semanas Fstable duronff 2
semanas a 45°C
0 4l
) L Estable durante 18-24  |Actividad satisfactoria Potencia satisfactoria durante SOé.de perdldolde Debe“protegerse de la luz.
Triple virica meses durante 1 mes 1 semana actividad después de [El liofilizado puede congelarse,
2 dias a 40°C NO el disolvente
HepothS B Estable durante 2 afios  |[Estable durante 30 dias  |Estable durante 7 afos EftOble dtironfe fres
(Engerix) dias a 45°C
Hepchhs.B Estable durante 2 afios  [Soporta temperaturas superiores a 30°C hasta 5 horas No debe congelarse
(Recombivax)
Hepatitis A Estable durante 2-3 afios |15 dias 1 semana -

Meningocécica C
(Meningitec)

Almacenar entre 2 y 8°C

horas

No debe exceder de 25°C durante mds de 24

Meningocécica
conjugada C
(Menjugate)

Almacenar entre 2 y 8°C

El liofilizado permanece estable durante 3 meses a
30°C y el disolvente durante 18 meses a 30°C

Meningocécica
conjugada C

Estable durante al menos

Estable durante 30 dias a femperatura inferior a

No debe congelarse ni
permanecer a menos de 2°C.

(Neisvac C) Almacenar entre 2 y 8°C |9 meses 40°C Evitar la luz
Vdlida sélo para el afio  [No debe superar nunca No debe congelarse.
Gripe que se ha preparado los 20°C S Evitar la luz
aricela Estable durante 2 afios |1 semana * Debe protegerse de la luz

Haemophilus
influenzae b

Estable durante 2 afos

Liofilizado estable durante
24 meses

No debe congelarse.
Evitar la luz

Neumocdcica
Polisacarida

Méximo la fecha de

Estable durante 3

caducidad |semanas
Neumocécica Méximo la fecha de
Conjugada caducidad Estable durante 4 semanas *

No debe congelarse

6 *Informacién no disponible, Cuadro tomado de LOGISTICA VACUNAL CADENA DE FRIO, Servicio de Prevencién
y Proteccién de la Salud. Febrero 2002
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ANEXO 4

Definiciéon de la OMS de los componentes sanguineos

| JUnidad de sangre |
| |—| Plasma | | Jonanke de plasma |
| Sangre enler | ‘
! Céhilas | | Flasmatiresis |

| Componentas colulares |

!
’_-_-__________4.| Dervadas |
Glabulos rojos

Plaausias '————__________h *  Inmunaglobulinas
*  Albimina

Dlgsma Faciores de
: e
Usa clinice direcka Eeaguiasian
[Plasma fresco)
(Crioprecipiadc] Plasma sometido a

inactivacitn wirica
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