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INTRODUCCION

Las vacunas son productos inmunoldgicos sensibles a las variaciones de luz, hu-
medad, temperatura y tiempo. Estas alteraciones pueden ocasionar pérdida de la
estabilidad, inactivando el producto.

Para preservar el poder inmunizante y garantizar la efectividad de las vacunas es
necesario disponer de los recursos materiales especificos y realizar una serie de
actividades programadas destinadas a conservar el producto vacunal en condi-
ciones optimas desde su fabricacion en el laboratorio hasta que se administra a la
poblacion.

Las fases de transporte, distribucion, recepcion, almacenamiento, manipulacion
y administracion a la poblacion constituyen verdaderos eslabones que no pueden
romperse, ni siquiera temporalmente, ya que la inmunogenicidad de las vacunas
quedarfa comprometida. Todos estos eslabones constituyen la denominada
CADENA DE FRIO.
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La cadena de frio esta compuesta por dos partes diferenciadas:

o Cadena fija; Elementos de aimacenamiento de las vacunas hasta su utili-
zacion. Incluye las camaras frigorfficas de gran capacidad en los centros
de provision, los frigorificos de los puntos de vacunacion (centros de
salud, consultorios locales, clinicas y consultas privadas) y los sistemas
termométricos.

o Cadena movil: Elementos de almacenamiento provisional para el trans-
porte de las vacunas. Incluye los vehiculos refrigerados, las neveras por-
tatiles, las cajas y contenedores isotérmicos, los acumuladores de frio y
los indicadores-monitores de temperatura.

Dado el caracter termolébil de las vacunas, es preciso que en la cadena de frio
se mantenga un intervalo de temperatura de conservacion entre +2 °C y +8 °C
(regulacion de refrigeradores a +4 °C).

Para que la logistica del frio sea operativa resulta imprescindible que los profe-
sionales implicados en su mantenimiento tengan una formacion adecuada y ac-
tualicen periddicamente sus conocimientos en todos los aspectos relativos a la
cadena de frio. El objetivo de esta guia es servir como documento de referencia
a los profesionales sanitarios que intervienen en los programas de inmunizacion
en Castilla-La Mancha, de modo que se optimicen los recursos para incrementar
la calidad de las actividades. Puede obtenerse una copia de este manual en el
apartado de Salud Plblica de la pagina web del Gobiemo de Castilla-La Mancha
(www.jccm.es).
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PERSONAL RESPONSABLE DE VACUNAS

En cada punto de vacunacion es necesario designar un responsable del ama-
cenamiento, transporte vy distribucion de las vacunas, correctamente formado en
todos los aspectos relativos a la logistica de los programas de inmunizacion y la
termoestabilidad de las vacunas. Estara encargado de organizar vy realizar las acti-
vidades de recepcion y amacenaje del producto vacunal, prevision del consumo
y reserva de stock, control y registro diario de la temperatura de conservacion,
envios de vacunas, notificacion de incidencias de la cadena de frio y formacion
del personal.

Es recomendable que en cada centro haya al menos una persona adiestrada en el
almacenamiento y conservacion de las vacunas, que pueda sustituir al responsable
en caso necesario. También es preciso que todo el personal que intervenga en ta-
reas de inmunizacion conozca como y por qué se han de conservar las vacunas.
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» FUNCIONES GENERALES

e \Verificar al comienzo y al final de la jornada laboral que las temperaturas
maxima y minima en el interior del frigorffico se encuentran entre +2 °C y
+8 °C.

o Registrar dichas temperaturas diariamente. En el Anexo 1 figura un mo-
delo para el registro mensual de maximas y minimas.

° Comprobar gue los frigorfficos funcionan adecuadamente.
° Realizar el aimacenamiento de las vacunas de manera correcta.

° Controlar las existencias de vacunas para asegurar su disponibilidad, evi-
tando un almacenamiento excesivo.

° Revisar las fechas de caducidad de cada lote de vacunas amacenadas.

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

° Notificar a los responsables de Salud y Bienestar Social las incidencias o
interrupciones de la cadena de frio que se generen tanto en la recepcion
de vacunas como durante su amacenamiento en el centro (Anexo 4).

e Cumplimentar la hoja de evaluacion de pérdidas de vacunas (Anexo 3) y en-
viar a los responsables de Salud y Bienestar Social, cuando sea requerida.

° Formacion y adiestramiento del personal relacionado con el amacena-
miento de vacunas.
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» TAREAS

A. En la recepcion de pedidos

Proceder a la lectura de los monitores de temperatura de los contene-
dores de vacunas, verificando que se han mantenido en condiciones
adecuadas durante el transporte.

Comprobar gue las vacunas estan correctamente etiquetadas, con la
fecha de caducidad y el nimero de lote.

Almacenar las vacunas en el frigorffico, colocando las de caducidad mas
larga en la parte posterior.

Cumplimentar el documento de recepcion de vacunas (en el Anexo 2
figura un modelo de documento para la peticion y recepcion). Firmar'y ar-
chivar una copia del documento de recepcion, que servira como registro
de entrada de vacunas al centro.

B. En la distribucion de vacunas a puntos periféricos

Verificar la fecha de caducidad de las vacunas, distribuyendo antes las de
caducidad mas proxima.

Sacar los acumuladores del congelador y dejar a temperatura ambiente entre
5y 10 minutos (hasta que aparezcan gotitas de condensacion en la superficie)
antes de colocarlos en las neveras portaties o cajas isotérmicas que se usaran
para el transporte. Asl se evitara el excesivo enfriamiento de las vacunas.

Colocar los acumuladores de frio alrededor de las paredes interiores del
contenedor de transporte, evitando que entren en contacto directo con
las vacunas. Bastara con interponer un carton entre acumuladores y va-
cunas. De esta manera se evita el riesgo de congelacion por contacto de
las vacunas inactivadas, sobre todo las adsorbidas.

Introducir en la nevera o caja isotérmica un indicador de temperatura (ac-
tivado previamente) antes de cerrarla.

Cumplimentar un registro de salida de vacunas a puntos periféricos, en
el que se debe anotar: fecha de salida, lugar de destino, tipo de vacuna,
ndmero de dosis, nimero de lote, laboratorio, fecha de caducidad y tem-
peratura de salida.
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ELEMENTOS MATERIALES DE LA CADENA DE FRIO

» CAMARAS FRIGORIFICAS

Se utilizan para aimacenar grandes volimenes de vacunas. Las caracteristicas que
una camara frigorffica debe reunir son:

° Estar instalada en un lugar amplio y de facil acceso, en el que se pue-
dan llevar a cabo las actividades de embalaje, carga y expedicion de
vacunas.

° Permanecer conectada directamente a la red eléctrica y nunca a de-
rivaciones, para evitar desconexiones accidentales. Debe disponer de
conexion a un grupo electrégeno que garantice el suministro eléctrico.

o Dotacion de un termostato que sera graduado a la temperatura dptima
de conservacion de las vacunas (+2 a +8 °C), de un registro continuo de
temperatura y de una alarma visual y sonora que se dispare cuando la
temperatura de la camara exceda los margenes de conservacion.

11
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» FRIGORIFICOS Y CONGELADORES

Cuando no se requiera una gran capacidad de almacenamiento, el frigorifico es

el elemento de eleccion.

La capacidad del frigorifico de un centro de vacunacion estara determi-
nada por el promedio de vacunas a almacenar, considerando ademas
otras situaciones que implican un mayor volumen de almacenamiento
(campafias de vacunacion antigripal, campanas escolares, modificacion
en la presentacion de las vacunas, introduccion de una nueva vacuna en

el calendario vacunal, etc.).

Se ubicara en un lugar fresco, resguardado de cualquier fuente de calor
y alejado de la luz solar directa. Se situara a unos 15 cm de distancia de
la pared, dejando que circule el aire por todas sus caras para permitir que

el calor se disperse.

Su uso se dedicara exclusivamente al almacenamiento de vacunas.

La temperatura Optima de conservacion
para todas las vacunas se situaréa entre +2
y +8 °C, no debiendo exceder nunca de
+10 °C. El frigorffico debera estar dotado
de un termostato que permita mantener
estas temperaturas.

La temperatura del congelador debera
estar por debajo de O °C (preferiblemente
entre -15°Cy -25 °C).

Instalar un termoémetro de maximas y mi-
nimas en la parte central interna o un ter-
mometro digital externo con sonda en el
interior del frigorffico, de forma que pueda
verfficarse la temperatura.

No deben utilizarse frigorificos “no-frost”
de sistema multi-flujo, ya que al pasar el
aire desde el congelador hasta el com-
partimento de refrigeracion, la temperatu-
ra de algunas zonas puede situarse por
debajo de 0 °C.
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Las bandejas deben ser de rejilla o tener perforaciones en la base para
evitar la acumulacion de liquidos. De esta forma, los envases de las va-
cunas se mantienen limpios y secos, facilitandose la circulacion de aire
frio en el interior del frigorffico.

Estara conectado a la red general y nunca a derivaciones, para evitar
posibles desconexiones accidentales.

Es conveniente que los frigorificos dispongan de sistemas de alarmay de
posibilidad de conexion a generadores eléctricos de emergencia que ga-
ranticen su funcionamiento en caso de averia o corte de fluido eléctrico.

En el exterior del frigorffico es aconsejable sefialar:

* Esquema de la ubicacion de las vacunas, para facilitar su localizacion
y evitar aperturas innecesarias.

* Mensajes de advertencia de no desconexion de la red eléctrica.

* Relacion de teléfonos y fax del personal de mantenimiento y de los
responsables del programa de inmunizaciones en las delegaciones
provinciales de Salud y Bienestar Social.

13
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» NEVERAS PORTATILES

Permiten transportar pequefas cantidades de vacunas (de un centro
de salud a un consultorio local, un centro escolar, etc.). También sirven
COMO recurso de emergencia para el amacenamiento de vacunas en el
caso de un corte de suministro eléctrico de poca duracion.

Se debe reducir en lo posible el tiempo de transporte y abrirlas solamente
cuando sea imprescindible.

Para elegir el tipo de nevera hay que valorar su capacidad, autonomia
(numero de horas que puede mantener las vacunas a una temperatura
inferior a +10 °C), peso y robustez.
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» ACUMULADORES DE FRIO

Son muy Utiles para mantener la temperatura en neveras portatiles y cajas
isotérmicas. En caso de averia del frigorffico, permiten mantener la tem-
peratura durante unas 8 horas.

Al elegir los acumuladores, hay que tener en cuenta que su tamano debe
ser adecuado a los congeladores, frigorfficos y neveras portatiles de las
que se dispone. Se aconsejan modelos de 0,4 litros para neveras pe-
quenas y 0,6 litros para neveras grandes.

Es preciso disponer de acumuladores suficientes para tener en el conge-
lador una reserva disponible para su uso.

Antes de colocar los acumuladores de frio en el congelador, es conve-
niente mantenerlos en el frigorffico durante unas horas. Deben situarse en
la base del congelador, orientandolos verticalmente, de manera que No
se apilen unos sobre otros.

15
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» CONTENEDORES ISOTERMICOS

16

Generalmente son de poliestireno o poliuretano y han de estar bien aisla-
dos, ser sdlidos y estancos. Permiten conservar las vacunas en frio con
una autonomia de refrigeracion de 50 a 150 horas.

Se utilizan para el transporte de vacunas desde las camaras centrales
a los centros de vacunacion o en caso de averia del frigorffico. Pueden
mantener perfectamente la temperatura hasta una semana, si las vacu-
nas estan bien acondicionadas.

» PORTAVACUNAS

Se utilizan exclusivamente para el transporte de pequefios volimenes de
vacunas durante un corto recorrido.

Precisan acumuladores de frio para mantener la temperatura. Su autono-
mia de refrigeracion oscila entre 17 y 36 horas.
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CONTROLADORES DE TEMPERATURA

Los dispositivos controladores de temperatura sirven para verificar el funcionamien-
to de la cadena de frio y asegurar que las vacunas se mantienen en condiciones
adecuadas de temperatura durante el transporte y almacenamiento.

» TERMOGRAFOS

Son instrumentos que registran la temperatura de manera continua. Permiten co-
nocer con exactitud las oscilaciones de temperatura que se han producido en el
interior de una camara frigorffica o un frigorffico. Los mas modermos disponen de
una tarjeta o chip de memoria que descarga los datos en un ordenador a través de
software especifico. En el Anexo 8 se describe el funcionamiento de un dispositivo
de registro continuo (termémetro testo).

» TERMOMETROS DIGITALES

Registran las temperaturas maximas, minimas
y actuales mediante unos sensores que se Co-
locan en el interior del frigorifico.

Después de la lectura (que se realizara si-
guiendo las instrucciones de cada modelo) se
debe reajustar el termdmetro, de manera que
se puedan monitorizar de nuevo las tempera-
turas.

i®

H
£
£

Los sensores de los termometros digitales de-
ben colocarse en la parte central del frigorifico,
separados de las paredes. No deben estar en
los estantes de la puerta, ya que se producen
muchas oscilaciones de temperatura. Termémetro digital

La lectura de estos termoémetros se realizara al comienzo vy al final de cada jornada,
anotandose las temperaturas en una grafica o un documento de registro (Anexo 1).
Se debe prestar especial atencion después de fines de semana o festivos para de-
tectar posibles cortes de energia o fallos en el funcionamiento del frigorffico ocurridos
durante este periodo.

17
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INDICADORES DE TEMPERATURA

Los indicadores o monitores de temperatura son dispositivos que permiten cono-
cer silas temperaturas a las que se han expuesto las vacunas durante el transporte
han sido superiores o inferiores a las optimas. Su lectura debe realizarse siempre
en el momento de recepcion de las vacunas. Si la lectura indica un fallo en el
mantenimiento de la cadena de frio, es necesario contactar con los responsables
del envio en la delegacion provincial de Salud y Bienestar Social para informar de
esta circunstancia.

Existen varios tipos de indicadores de temperatura:

» INDICADORES DE CONGELACION

Son indicadores de un solo uso gue revelan si las vacunas han estado sometidas a
temperaturas inferiores a 0 °C. Son muy adecuados para controlar las vacunas que se
inactivan con la congelacion (adsorbidas con sales de aluminio como adyuvante: DTaP,
Td, combinadas pentavalentes y hexavalentes, hepatitis A y B). Debido a sus diferen-
tes temperaturas de congelacion, las exposiciones inferiores a -6,5 °C de las vacunas
que contienen toxoides tetanico o diftérico y a menos de -1 °C en vacunas frente a
hepatitis Ay B (se congelan con mayor facilidad) supone riesgo de inactivacion.

3M Freeze Watch™

Consiste en un soporte de cartdn blanco con un papel de filtro en el que esta fijada
una ampolla con un liquido de color azul o rojo. Si el indicador se expone a tempe-
raturas inferiores a O °C durante mas de una hora, la ampolla explota y el papel de
filtro se tifie con el liquido.

3M Freeze Watch 3M Freeze Watch
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Indicador 3M Freeze Watch™
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» INDICADORES DE TIEMPO/TEMPERATURA

Son dispositivos que registran de forma combinada los factores tiempo y tempe-
ratura, en una sola lectura. Una vez son activados, indican el tiempo total que han
estado expuestas las vacunas a temperaturas superiores a +10 °C,

3M Monitor Mark 10L™

Es una tarjeta con cinco ventanas numeradas que se tifien de manera gradual e
ireversible de azul si las vacunas han sido expuestas a temperaturas elevadas. El
ndmero de ventanas teflidas de color se relaciona con el tiempo de exposicion a
temperaturas elevadas de manera directa. El nUmero de horas a temperaturas su-
periores a +10 6 +20 °C se conoce comparando las ventanas tefiidas de la tarjeta
con una escala de horas en funcion de la temperatura.

M INDEX/INDICE/Jda
MonitorMark™
TTI sop (

p & Pul

| i \ |

o Acineis

[ |
i+ 0COrR. vk o 1 2 3 4 5

am INDEX/INDICE/Jd2
MonitorMark”
m .00 (
(0°C (S0°F), | week o 1 2 3 4 5

Indicador 3M Monitor Mark 10L™

Debe introducirse en el frigorffico media hora antes de ser activado, ya que si se
activa a temperatura ambiente puede colorearse alguna ventana. Para realizar la
activacion es necesario retirar la lengleta que existe en el extremo izquierdo de la
tarjeta. Si en el momento de recepcion de las vacunas la lenglieta esté intacta, el
indicador no ha sido activado, de modo que no es posible conocer las condicio-
nes de temperatura durante el transporte.

19
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Sien la recepcion todas las ventanillas
aparecen de color blanco, las vacunas han
sido transportadas a temperaturas ade-
cuadas. Si hay coloracion azul en una o
varias ventanillas, las vacunas han estado
expuestas a temperaturas superiores a +10
°C (a partir de la tercera ventana —mas de 3
dias— la potencia inmunoldgica puede estar
comprometida).

Indicador 3M Monitor Mark 10L™ en el que
se aprecia que las temperaturas han sido
superiores a +10 °C.

Monitor Mark™
Time / Temparature Tag
Indicador de tiempo y'o de temperaiuna
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Otro modelo de indicador 3M Monitor Mark™ puede detectar exposiciones supe-
riores a +34 °C. Consta de cuatro ventanas (A, B, C, D) que también se tifien de
manera gradual e irreversible de color azul si se exponen a temperaturas superio-
res a +10 °C (10 horas si el color alcanza la ventana Ay 60 horas si alcanza la C).
Si la temperatura superd +34 °C, la ventana D virara de blanco a azul.

Monitor-Temperatura Monitor-Temperatura
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Indicador 3M Monitor Mark™ de 4 ventanas
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WarmMark™

Este indicador quimico de tiempo/temperatura consta de una Unica ventana que
se tifie de color rojo si la temperatura supera +10 °C. Previo a su utilizacion se debe
retirar la pestafa de activacion situada a la izquierda de la tarjeta. Cada graduacion
se relaciona con el nimero de horas que las vacunas han estado expuestas a
temperaturas elevadas.

Wirm
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i3 Marx : —l
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Warm | %
MARK_ S

wwwwammarkcom o 10 2 3
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Indicador WarmMark™

Tag Alert™

Indicador de tiempo/temperatura con una pantalla en la que se visualizan hasta
cuatro alarmas. Previo a su utilizacion, el indicador debe ser activado pulsando
el boton “Start”. Si las condiciones de temperatura durante el transporte han sido
adecuadas, la pantalla muestra la leyenda “"OK”.

Indicador Tag Alert™ de Sensitech

Los digitos y recuadros negros que pueden aparecer en la pantalla corresponden
a las alarmas disparadas por la exposicion a temperaturas elevadas. Ante la ac-
tivacion de una alarma es necesario contactar con los responsables de Salud y
Bienestar Social para informar de esta circunstancia y recibir instrucciones.

21
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» INDICADORES DE TEMPERATURA

Son etiquetas adhesivas que alertan de la exposicion de las vacunas a temperatu-
ras inadecuadas para su conservacion. El modelo desarrollado por la Organizacion
Mundial de la Salud se denomina Vaccine Vial Monitor (WM) y se coloca directa e
individuaimente sobre cada vacuna.

Las etiquetas son circulos que contienen en su interior un cuadrado. Cuando el
color del cuadrado es mas palido que el del circulo, la vacuna se puede utilizar. Si
el cuadrado presenta el mismo color o un color mas oscuro que el del circulo, la
vacuna debera ser descartada.

Exposicidn acumufativa al calor

Color micial Punto de
del VWM descarte de
la vacuna

I TTIIIIT T B T TTTT] " TTTT]

Iniczalrmente el cuddrado nUNCa &4 totalments

blanco, siempee tiene un color gris azulado. Mientras A partir del punto de
la temperatura no alcance un nivel que detericre la — descarie el cuadrado s —
vacuna el color del cuadrado permanecera mas mas oscuro que al circula.
claro que el del circula,
USAR ESTA _ RO USAR ESTA WACUMNA.
— wncuNa INFORMAR AL RESPONSABLE

Monitor de temperatura de la Organizacién Mundial de la Salud
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» INDICADORES PARA ACUMULADORES DE FRIO

Son indicadores que se utilizan para evitar la congelacion de vacunas por contacto
directo con el acumulador, siendo adecuados para el transporte de vacunas muy
sensibles a la congelacion.

Es una etiqueta que se adhiere al acumulador de frio cuando esta descongelado
y posee la capacidad de cambiar de color de forma reversible, en funcidn de la
temperatura que alcance.

El cambio de color amarillo a violeta, indica que el acumulador ha alcanzado una
temperatura superior a +4 °C 'y, en consecuencia, se puede usar para el transporte
sin riesgo de congelacion.

23
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TERMOESTABILIDAD

La estabilidad de una vacuna es la resistencia al deterioro por las variaciones en
la luz, la temperatura o el tiempo transcurrido desde su fabricacion, que hace que
mantenga su capacidad inmundgena. La pérdida de ésta es permanente e irrever-
sible. Cuando se produce por exposicion a temperaturas elevadas, el deterioro es
acumulativo y se incrementa con el tiempo.

La pérdida de la capacidad inmunizante por variaciones en la temperatura depen-
de, ademas del umbral alcanzado, del tiempo de exposicion y de si el preparado
se encontraba liofilizado o reconstituido. En el Anexo 6 figura la termoestabilidad de
las vacunas de uso mas frecuente.

Para que las vacunas conserven su actividad es necesario mantenerlas a una tem-
peratura comprendida entre +2 °C y +8 °C. La temperatura interna del frigorffico no
debe exceder nunca de +10 °C.




Almacenamiento
de vacunas en el frigorifico

Para el correcto almacenamiento de producto vacunal en el frigorffico es necesario
respetar las siguientes indicaciones:

Guardar las vacunas en los estantes centrales, dejando espacio alrede-
dor para permitir que circule el aire y evitar el contacto directo con las
paredes. No colocar las vacunas en los estantes de la puerta, ya que en
esta zona la temperatura es mas variable. Las vacunas deben permane-
cer el minimo tiempo posible fuera del frigorifico.

No almacenar alimentos, bebidas o cualquier elemento ajeno a las vacu-
nas en el interior del frigorifico.

Colocar botellas con agua salada o suero fisioldgico en los estantes in-
feriores y en la puerta. Sirven para estabilizar la temperatura del interior
después de abrir la puerta o tras un corte de suministro eléctrico.

El total de vacunas, disolventes y botellas con suero salino no debe ocu-
par mas de la mitad del espacio disponible, para permitir que el aire frio
circule correctamente en el interior.

Abrir la puerta solamente cuando sea necesario y asegurar que queda
bien cerrada.

Verificar que el termdmetro de maximas y minimas esta colocado en la
parte central y separado de las paredes. La lectura se realizara dos veces
al dia, una al inicio y otra al final de la jornada, registrando posteriormente
las temperaturas.

Almacenar acumuladores de frio en el congelador, para utilizarlos en el
transporte de vacunas y mantener la temperatura en caso de averia o
corte del fluido eléctrico. Se colocaran en vertical, evitando que queden
apilados.

Limpiar con regularidad la escarcha, evitando que el grosor supere 0,5
centimetros, ya gue disminuye la capacidad de refrigeracion del frigorffico.

En caso de averia o corte de energia, no abrir la puerta del frigorffico (con
la puerta cerrada, se puede mantener la temperatura hasta 6 horas).
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UBICACION SEGUN TERMOSENSIBILIDAD
» VACUNAS SENSIBLES A TEMPERATURAS ELEVADAS

Deben colocarse en el lugar mas fresco de la nevera, permitiendo que circule el
aire entre sus envases.

La pérdida de actividad por exposicion a altas temperaturas es acumulativa. Las
vacunas mas termolabiles son:

e Triple virica (sarampién, rubéola, parotiditis).

° Varicela.
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» VACUNAS SENSIBLES A TEMPERATURAS DE CONGELACION

Estas vacunas deben aimacenarse en los estantes menos frios del frigorifico, evi-
tando que contacten con las paredes.

Las vacunas que presentan cambios en su apariencia y pierden potencia cuando
se congelan son las que estan adsorbidas a sales de aluminio, que se utiliza como
adyuvante (en el Anexo 7 figura la composicion de las vacunas mas frecuentemen-
te utllizadas). Las mas sensibles a bajas temperaturas son:

e Vacunas con toxoides diftérico y/o tetanico (Td, DTPa, combinadas pen-
tavalentes y hexavalentes).

e Vacunas conjugadas frente a meningococo C.

e Vacunas frente a hepatitis Ay B.

La congelacion ocasiona una pérdida de la estructura gelatinosa de las sales de
aluminio, lo que resulta en la inactivacion de la vacuna y en importantes reacciones
locales tras su administracion. Conviene recordar que algunas vacunas no modi-
fican su aspecto al congelarse (por ejemplo, la vacuna DTPa), por lo que es dificil
diferenciar las congeladas de las que han permanecido a la temperatura correcta.
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Ante la sospecha de congelacion de una vacuna adsorbida, se ha de observar el
aspecto externo y realizar la prueba de agitacion para detectar si hay floculacion.

1.

A B

Comparar el aspecto de la vacuna sospechosa de haber sido congelada
con otra igual, del mismo fabricante, de la cual se tenga la certeza que ha
sido conservada correctamente.

Agitar con energia el vial o jeringa de la vacuna sospechosa y colocarla
en una superficie plana, ante una luz.

Agitar igualmente la vacuna gue no ha sido expuesta a bajas temperatu-
ras y colocar al lado de la sospechosa.

Comparar las dos vacunas. La vacuna adsorbida congelada presenta
particulas granulosas o floculos vy el liquido esta menos turbio. El aspecto
de la vacuna no congelada es turbio y sin floculos.

Transcurridos 15 minutos, las diferencias entre las vacunas se hacen
mas evidentes. En la vacuna congelada aparece un sedimento en el fon-
do del vial o jeringuilla, que pasados 60 minutos se hace mas compacto
y se desplaza con dificultad cuando se inclina.

Prueba de la agitacion

A.
B.

Las dos vacunas aparentemente tienen el mismo aspecto.

Después de agitarlas y transcurridos 15 minutos, el aspecto de las dos vacunas
varfa notablemente, observandose floculacion y precipitacion en la que ha sido
congelada (a la izquierda).



Almacenamiento
de vacunas en el frigorifico

UBICACION SEGUN FOTOSENSIBILIDAD

Algunas vacunas pierden potencia con la exposicion directa a la luz. Para su ade-
cuada conservacion, se deberan amacenar manteniéndolas en sus envases hasta
el momento de ser administradas. Las vacunas de uso mas frecuente que tienen
una mayor fotosensibilidad son:

e Triple virica.

° Polio inactivada.

° Hepatitis A.
° Varicela.
° Gripe.

° Meningitis C.
° Haemophilus influenzae B.

e Virus del Papiloma Humano.

UBICACION SEGUN CADUCIDAD

El iempo transcurrido desde la fabricacion de las vacunas es otro de los factores
que ocasiona la pérdida de su actividad inmundgena. Antes de administrar una
vacuna debe revisarse la fecha de caducidad.

e (Colocar las vacunas en las estanterias del frigorffico de modo que las
que tengan una caducidad mas proxima se sitten por delante de las que
caducan mas tarde. La fecha de caducidad sera siempre el Ultimo dia del
mes indicado en el envase.

° Revisar el frigorffico una vez al mes para detectar las vacunas caduca-
das y proceder a su eliminacion, observando la legislacion vigente en
materia de residuos. Hasta el momento de la recogida, se aimacenaran
en un recipiente estanco, opaco, resistente a la rotura y debidamente
senalizado.
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ORGANIZACION DEL FRIGORIFICO
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Almacenamiento
de vacunas en el frigorifico

INTERRUPCION DE LA CADENA DE FRIO DURANTE EL
ALMACENAMIENTO

Las interrupciones de la cadena de frio en la fase de almacenamiento se producen
por cortes en el suministro eléctrico o por fallos en el funcionamiento y averias del
frigorffico o céamara de refrigeracion.

Ante la constatacion de una interrupcion de la cadena de frio durante el aimacena-
miento se procedera del modo siguiente:

e  Silaaveria o el corte de fluido eléctrico ha sido inferior a 10 horas, la
puerta del frigorffico ha permanecido cerrada y se han conservado en el
interior contenedores de suero salino, los frigorfficos estan capacitados
para mantener la temperatura interma, de manera que las vacunas pue-
den ser utilizadas.

o Cuando la averia o el corte de fluido eléctrico se ha mantenido méas de
10 horas, debe procederse a la lectura del termdmetro. Si la maxima
alcanzada supera +10 °C, consultar el Anexo 6 (termoestabilidad) para
comprobar la afectacion de las distintas vacunas en funcion de la tempe-
ratura alcanzada vy el tiempo de exposicion.
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o Si esta anunciado o se prevé un corte de fluido eléctrico de larga dura-
cion, o el frigorffico va a dejar de funcionar durante un periodo de tiempo
prolongado, trasladar las vacunas vy los acumuladores de frio a un frigo-
rifico con conexion a un grupo electrégeno, o a una nevera portatil. Es
recomendable reponer los acumuladores de frio al término de su tiempo
de autonomia (aproximadamente 8 horas).

Si se constata fehacientemente que la estabilidad de las vacunas se ha alterado y
es necesario desechar producto vacunal, es necesario realizar una notificacion de
incidencia de rotura de la cadena de frio a los responsables de Salud y Bienestar
Social, remitiendo un informe debidamente cumplimentado de acuerdo al mode-
lo que figura en el Anexo 4. Los técnicos de Salud Publica daran instrucciones
acerca de la conducta a seguir, el modo de desechar las vacunas en caso de ser
necesario v la reposicion de producto vacunal.

Es conveniente rotular claramente los envases de vacunas que podrian haber sido
afectados y mantenerlos a la temperatura de conservacion hasta que se comprue-
be su actividad.
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PROFESIONAL QUE ADMINISTRA LA VACUNA

o El profesional sanitario que realice la administracion de vacunas debe
conocer todos los aspectos relativos a la manipulacion, administracion
y contraindicaciones. Ademas, estara capacitado para el manejo vy trata-
miento inmediato de posibles reacciones anafilacticas.

o Si no se esta familiarizado con la vacuna a administrar, es conveniente
revisar la ficha técnica de la vacuna.

e  Adoptara las medidas necesarias
para minimizar los riesgos de-
rivados de la utilizacion de
material no estéril o la aplica-
cién de una técnica inadecua-
da (inoculacion accidental,
transmisién de infecciones,
produccion de traumatismos

percutaneaos, etc.).

PERSONA RECEPTORA

El profesional sanitario debera informar al
receptor o a sus padres/tutores acerca de
los beneficios y riesgos de la vacunacion.

Previamente a la administracion de la vacu-
na, se revisara la historia clinica y el camet
de vacunacion de la persona receptora.
Se llevaré a cabo la anamnesis prevacunal
(Anexo 5) con el fin de identificar contra-
indicaciones, situaciones especiales, posi-
bles interacciones con otros tratamientos
y comprobar intervalos de administracion
con otras vacunas y gammaglobulinas.



Normas de manipulacion y administracion de vacunas

PREPARACION DEL MATERIAL

Antes de la administracion de la vacuna, es necesario preparar el material
clinico necesario (jeringa, aguja estéril, producto vacunal, algodon, agua
estéril, contenedores de residuos, etc.).

Comprobar la fecha de caducidad de las jeringas y agujas a utilizar y
revisar la integridad del envoltorio.

Tener disponible el material necesario para la atencion en caso de reaccion
anafiéctica (equipo de reanimacion cardiopulmonar, adrenalina 1:1000, etc.).

PREPARACION DE LA VACUNA

LLa vacuna debera sacarse del frigorflico 5-10 minutos antes de ser admi-
nistrada, para que se atempere.

Comprobar que la vacuna es la que corresponde a la prescripcion, la
dosis indicada, la via de administracion, que ha sido conservada en con-
diciones adecuadas, no se detectan signos de alteracion de la termoes-
tabilidad (aspecto fisico, turbidez, cambios de color o floculacion) y que
la caducidad no ha expirado.

Las vacunas deben ser utilizadas inmediatamente después de su re-
constitucion. Nunca se mezclaran varias vacunas en la misma jeringa, a
no ser que esté expresamente indicado por el laboratorio fabricante.

Si la presentacion contiene un vial liquido, se manipulara de manera es-
téril, retirando la cubierta metélica (en caso de tenerla). Limpiar el tapdn
de goma con un antiséptico y dejar secar. Desechar la aguja después de
cargar la jeringa.
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Si la presentacion contiene un vial con polvo liofilizado, introducir el disol-
vente o la vacuna liquida (en caso de vacunas combinadas) mediante la
jeringa, en el vial con el principio activo. Los disolventes se mantendran
entre +2 °C vy +8 °C antes de su uso para reconstitucion. Nunca se utili-
zara agua destilada para inyeccion como disolvente.

Agitar la vacuna para homogeneizar la mezcla de todos sus componen-
tes, independientemente de que haya necesitado ser reconstituida.

Seleccionar la aguja en funcion de la via de administracion, edad, tipo de
vacuna y lugar de inyeccion (tablas 1y 2).



Normas de manipulacion y administracion de vacunas

Tabla 1. Eleccion de la aguja segun la via y lugar anatémico de
administracion de las vacunas

VIADE g CALIBRE/ LONGITUD/
ADMINISTRACION | ANATOMICO LONGITUD CALIBRE
(angulo de (Gauges/ (mm/mm)
insercion) pulgada)
INTRADERMICA Tercio 25G x 5/8 " 16 x 0,5 Naranja
o superior del
(15°) brazo 27G x 3/4 " 18 x 0,4 Gris
Adultos
y ninos
mayores: D ;
Tercio medio 25G x 5/8 16 x 0,5 Naranja
. externo del
SUBCUTANEA brazo
45 °
( ) Ninos
pequenos: 4
Region 27Gx 3/4 " 18x0,4 Gris
anterolateral
del muslo
Adulto:
) 23G x 1" 25x0,6 Azul
Deltoides
Nifio > 18 25Gx5/8" 16 x 0,5 Naranja
meses:
INTRAMUSCULAR )
o Deltoides 23Gx1" 25 x 0,6 Azul
(90°)
Nifio < 18 25Gx5/8" 16 x 0,5 Naranja
meses:
Vasto externo 23G x 1" 25x 0,6 Azul



Técnica de inyeccion

Tabla 2. Via de administracién segun
el tipo de vacuna

VIiA DE ADMINISTRACION TIPO DE VACUNA LUGAR

Fiebre tifoidea oral
ORAL Oral
Colera oral

INTRADERMICA BCG Tercio superior del

brazo
Triple virica (SRP) Tercio medio externo
SUBCUTANEA Varicela 8 pEEe e e
Fiebre amarilla musio
49 Poliomielitis inactivada Vasto externo o
(VPI) deltoides.
INTRAMUSCULAR O Tercio medio externo
SUBCUTANEA i o del brazo o regién
Fiebre tifoidea parenteral anterolateral del
muslo
Hepatitis B
Hepatitis A

Td, Tétanos, DTPa

Combinadas penta y
hexavalentes

Meningococo C
9 Vasto externo o

INTRAMUSCULAR .
Haemophilus influenzae b deltoides

Neumococo conjugada y
polisacarida
Virus del Papiloma Humano
Gripe
Rabia



Técnica de inyeccion

TECNICA DE INYECCION

Elegir el lugar donde se va a realizar la inyeccion. Asegurar que se inyecta
sobre la piel intacta. No inyectar donde exista inflamacion local, zonas de
dolor, anestesia o vasos sanguineos visibles.

Limpiar la superficie cutéanea con agua estéril, suero fisiolégico o un an-
tiséptico como clorhexidina al 20% y dejar secar. Evitar el uso de alcohol,
ya que puede inactivar las vacunas de virus vivos atenuados.

Introducir la aguja, aspirar ligeramente v, si no sale sangre, inyectar lenta-
mente. Si sale sangre, sacar la aguja y repetir la inyeccion en otro lugar
0 bien aplicar maniobra de cambio de plano (retirar la aguja sin llegar a
sacarla del todo, inclinar 1 6 2 mm vy volver a profundizar).

Terminada la inyeccion, retirar répidamente la aguja y comprimir con un
algodon el lugar de la inyeccion. No practicar masaje sobre la zona de
inyeccion.

Si se tienen que administrar dos
vacunas en el mismo momento,
se elegiran dos puntos anatomi-
cos diferentes. Solo en situaciones
excepcionales que requieran la
administracion de tres vacunas se
pueden aplicar dos en el mismo
miembro, dejando una separacion
de 2,56 a5 cmentre ellas para evitar
interacciones y que se superpon-
gan las reacciones locales, en caso
de producirse.
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ELIMINACION DE MATERIAL

Una vez finalizada la vacunacion, se debe desechar la aguja, jeringa y viales Utiliza-
dos, depositandolos en los contenedores adecuados.

REGISTRO DE VACUNACION

La vacunacion se registrara en el mddulo de vacunas de la historia clinica informati-
zada (programa Turriano) y en el carnet vacunal, anotando la fecha, tipo de vacuna,
laboratorio, lote y nombre del profesional que la ha administrado.

ATENCION POST-VACUNAL

Durante los 30 minutos siguientes a la vacunacion, es conveniente vigilar la apa-
ricion de reacciones adversas secundarias locales o sistémicas. Las reacciones
adversas se notificaran a través de la tarjeta amarilla al Centro Autonomico de
farmacovigilancia.
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HOJA DE REGISTRO DE TEMPERATURAS MAXIMA Y MINIMA

Centro de Salud 0 ConSUONo LOCAL: ....vviiivi e,
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Anexo 2

HOJA DE PETICION Y RECEPCION DE VACUNAS

Centro de Salud 0 ConsUltorio LOCAL: .....vviviviice i,
FeCha de PEUCION: .

_ STOCK | PETICION RECEPCION

TIPO VACUNA | N° dosis | N° dosis | Ne dosis | Lote | Laboratorio | _Fecha
caducidad

PENTAVALENTE
DTaP-IPV-Hib

DTaP

TRIPLE ViRICA

MENINGITIS C

HEPATITIS B 49
infantil

HEPATITIS B
adulto

Td

VPI

Hib

VARICELA

HEPATITIS A
infantil

HEPATITIS A
adulto

NEUMOCOCICA
POLISACARIDA

VPH
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Anexo 4

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS EN LA CADENA DE FRIO

Centro de Salud 0 ConsUONO LOCAl ... .vvivieiiicie
Fecha en la que se produjo la incidencia; ........ /o VAT
Tipo de incidencia y duracion aproximada:

° Interrupcion del suministro eléctrico: ......... horas.
e Congelacion: ......... horas.
Descripcion breve de 1a INCIAENCIA: .. .vvvvvvveiiei
Temperatura actual del frigorfico. ... °C
T2 del frigorffico maxima registrada: ... °C
T2 del frigorffico minima registrada: ... °C

Vacunas afectadas:

PENTAVALENTE
DTaP-IPV-Hib

DTaP
TRIPLE VIRICA
MENINGITIS C

HEPATITIS B infantil
HEPATITIS B adulto
Td
VPI
Hib
VARICELA
HEPATITIS A infantil
HEPATITIS A adulto

NEUMOCOCICA
POLISACARIDA

VPH
Otras

Nombre y firma del responsable de vacunas
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ANAMNESIS PREVACUNAL

Las siguientes preguntas ayudaran a identificar contraindicaciones, situaciones es-
peciales, posibles interacciones con otros medicamentos e intervalos de adminis-
tracion con otras vacunas y gammaglobulinas.’

Prequntas | Si_| No [NSI\C|

1. ¢ Padece alguna enfermedad actualmente??
2. ¢ Es alérgico a algun medicamento, alimento o vacuna??

3. ¢Ha presentado alguna reaccién grave en anteriores
vacunaciones?*

4. ¢Ha tenido convulsiones o algun trastorno neurolégico?®
(solo para nifios y nifias)
5. ¢Padece alguna inmunodeficiencia?®

6. ¢Ha recibido en los Ultimos tres meses corticoides,
anticancerosos, radioterapia, quimioterapia o algin
tratamiento especial?”

7. ¢Ha recibido en el ultimo afio alguna transfusion sanguinea,
de productos hematicos o de inmunoglobulinas?®

8. ¢Ha recibido alguna vacuna en las ultimas cuatro
semanas?®

9. {Estd embarazada o existe la posibilidad de embarazo
en las préximas cuatro semanas?'? (solo para mujeres
adolescentes y adultas)

Este cuestionario ha sido ConNtestado POF: .. ..ovviiiiiiiiii
OO, ot

En el caso de los nifios, es muy importante cumplimentar el camet de vacunaciones con los datos de las vacunas administradas y entregario
a los padres o tutores. En todos los casos es necesario registrar la informacion correspondiente al acto vacunal en la historia clinica.

Si padece alguna enfermedad aguda grave, se retrasara la vacunacion hasta finalizar el periodo de convalecencia.

La vacunacion estara contraindicada si se han producido reacciones anafildcticas con dosis previas y cuando exista hipersensibilidad
a algun componente de la vacuna. La administracion de vacunas con componente pertussis esta contraindicada en caso de haber
presentado una encefalopatia de origen desconocido en los siete dias siguientes a la vacunacion frente a tos ferina. La conducta
recomendada ante posibles reacciones a las proteinas del huevo puede consultarse en el drea de profesionales en www.jccm.es.
Valorar la gravedad de la reaccion a dicha vacuna.

Valorar con el especialista el caso concreto.

No es recomendable la administracion de vacunas atenuadas, aunque en la infeccion asintomatica por VIH se pueden administrar.
En los tratamientos con corticoides se valorara la vacunacion en funcion de la duracion y la dosis. En radioterapia o quimioterapia,
deberan transcurrir 3 meses desde la finalizacion del tratamiento para la administracion de vacunas vivas atenuadas, y un minimo
de 1 mes para la administracion de vacunas inactivadas.

Tras transfusiones de hemoderivados, es necesario esperar de 6 a 7 meses para la administracion de vacunas vivas inactivadas
(excepto para las transfusiones de hematies lavados). Si se han administrado inmunoglobulinas es necesario esperar de 3 a 6
meses, dependiendo de la dosis y tipo de tratamiento, lo que debera comprobarse segtin lo indicado en la ficha técnica (en general
se debe esperar 3 meses para inmunoglobulinas antitetanica, antihepatitis A y B, 4 meses en caso de profilaxis antirrabica, 5 meses
para varicela y de 5 a 6 meses para sarampion).

Si se ha administrado una vacuna viva atenuada, es necesario esperar 4 semanas para la administracion de cualquier otra vacuna
viva atenuada y 2 semanas para la administracion de inmunoglobulinas o componentes sanguineos.

10 Sj no existe un riesgo inminente de exposicion, no se deben administrar vacunas vivas atenuadas a mujeres embarazadas. Si se han
administrado, retrasar el embarazo al menos 4 semanas. En general, se recomienda evitar el primer trimestre de embarazo para la
administracion de vacunas inactivadas.
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Anexo 7
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TERMOMETRO “TESTO”. INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO

1. Al gjecutar la aplicacion del termémetro “Comfort Software Basic’, si el terméme-
tro no se encuentra en el soporte, aparecera la pantalla siguiente:

o A

Faa b prara

2. Una vez colocado el termdmetro en el soporte, pulsar con el botén derecho del
raton sobre el icono del termdmetro . (testo 175-177) para que el programa lo
reconozca. Entonces debera aparecer el menu contextual siguiente, del cual se
escogera la opcion “Abrir”.
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3. Con esta accion el software identifica el termoémetro (testo 37541895 en este
ejemplo), apareciendo un nuevo elemento en el arbol descriptivo de los termo-
metros. Para ver los valores que tiene almacenados, pulsar con el botdn derecho
sobre el identificador del termémetro g y, en el menu contextual que se muestra,
seleccionar la opcion “Leer datos y abrir”,

=Rt T
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4. Una vez descargados al ordenador los valores de temperatura desde el termo-
metro, para guardarlos pulsar con el boton izquierdo del ratén en el mend "Archivo”
y seleccionar la opcion “Guardar como”. También se puede hacer pulsando sobre
el icono "Guardar’ g de la barra de herramientas.
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Anexo 8

5. Enla ventana que se abre, escribir el nombre v la localizacion del archivo con los
datos, escogiendo la carpeta donde se deseen guardar.
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6. Para abandonar la aplicacion, pulsar con el botdn izquierdo del ratdon el menu
“Archivo” y seleccionar la opcion “Salir”.
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