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1. La cadena de frio. Concepto.

Se denomina cadena de frio al sistema de conservacion, manejo,
transporte y distribucion de las vacunas desde el laboratorio fabricante hasta su
administracion al paciente, que asegura su conservaciéon en condiciones

adecuadas de luz y temperatura, garantizando su inmunogenicidad.

Cuando al mantenimiento de la cadena del frio se le afiade una
planificacion operativa que permita garantizar la calidad integral de la
vacunacioén, estamos hablando de Logistica de los Programas de Vacunacion.

La termoestabilidad de las vacunas debe mantenerse en todas las fases
del proceso, desde la fabricacién hasta la manipulacion para su administracion,

segun el esquema:

ILABORATORIO] [POBLACION|

TERMOESTABILIDAD

>
fabricacion distribucion almacenamiento manipulacion

La termoestabilidad de las vacunas utilizadas rutinariamente en los

Programas de Vacunacion es diferente segun el tipo de vacuna (Anexo 1).

2. Responsable del Programa en los Puestos de Vacunacion.

En todos los puntos de almacenamiento y distribucion de vacunas es
imprescindible la existencia de un responsable que velara por que se cumplan
todas las condiciones que a continuacion se detallan, y que sera el encargado
de la formacion de cualquier vacunador de reciente llegada al Centro. Habréa
igualmente, otra persona entrenada en el manejo de las vacunas, que en caso

de ser necesario pueda sustituir al coordinador principal.



3. Distribucién de las Vacunas desde las Camaras Regionales o de Area.

El equipamiento para la distribucion de las vacunas desde las camaras
de las Areas Sanitarias, a los Centros de Salud y Puestos de Vacunacion
acreditados, constar4 de: vehiculos frigorificos, neveras portatiles, cajas
isotérmicas, acumuladores de frio y controladores de temperatura. La
utilizacién de uno u otro elemento dependera del volumen, tipo de vacunas a
transportar, temperatura ambiente durante el transporte y tiempo maximo del
recorrido. Siempre tendremos en cuenta que sea cual sea el elemento, éste

siempre dispondra de acumuladores de frio y de controladores de temperatura.

Durante la distribucion de las vacunas, la autonomia o "duracion de la
refrigeracion”, tiempo que transcurre para que la temperatura interior pase de
-3°C a +10°C tras la exposicion a una temperatura ambiente de 43°C, sin abrir
el dispositivo, difiere segun el elemento utilizado para el transporte, siendo de
76-181 horas para neveras portatiles de alto cubicaje y de 50-150 horas para

cajas isotérmicas.

Al recibir las vacunas en los Centros de Salud, el Responsable del
Programa de Vacunaciones comprobara lo siguiente:

e correspondencia entre tipo de vacuna y numero de dosis solicitadas y
recibidas.

¢ viales en perfecto estado y etiquetado correcto.

¢ indicadores de temperatura.

e registro de entrada de vacunas, cumplimentando: fecha de recepcion,
procedencia, temperatura de recepcion, tipo de vacuna, niumero de

dosis, laboratorio, lote y fecha de caducidad.

4. Almacenamiento de las Vacunas en los Centros de Salud.

Al colocar las vacunas en la camara, nevera o frigorifico, deberan
tenerse en cuenta cuatro aspectos: 1) la termoestabilidad, 2) la accesibilidad, 3)
la caducidad y 4) la fotoestabilidad.

4



4.1. Termoestabilidad.

Sea cual sea el dispositivo de almacenamiento, estara resguardado de
toda fuente de calor, a unos 15 cm de distancia de la pared para permitir que el
calor se disperse, dejando que circule el aire por todas sus caras, y alejado de
la luz solar directa. Su uso se dedicara exclusivamente al almacenamiento de
vacunas, aunque es conveniente que se almacenen en los estantes inferiores
recipientes con agua de sal o de suero salino fisiolégico con su etiqueta
correspondiente indicando el contenido, asi como acumuladores de frio en el
congelador, pues éstos serian capaces en caso de corte de fluido eléctrico de
mantener un nivel de frio de seguridad entre 6 y 12 horas. Dispondra, asi
mismo, de un termometro de maximos y minimos, colocado en la parte central
(nunca en la puerta), cuya lectura debera realizarse al inicio y fin de la jornada
laboral (Figura 1). Esta lectura la llevard a cabo el Responsable del Programa
de Vacunaciones del Centro de Salud, anotandola en el impreso destinado a tal
fin (Anexo 3).

Figura 1. Termdmetro de méximos y minimos.
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Temperatura maxima: Cuando aumenta la temperatura, la sefial en la columna derecha
sube. El punto més bajo de la sefial indica la temperatura maxima alcanzada.
Temperatura minima: Cuando disminuye la temperatura, la sefial en la columna izquierda

sube. El punto més bajo de la sefial indica la temperatura minima alcanzada.




La temperatura Optima de conservacion para todas las vacunas se
situara entre los 2 y 8°C, no debiendo de exceder nunca los 10°C, para lo cual
el frigorifico deber& de estar dotado de termostato.

La temperatura del congelador debera estar por debajo de los 0°C
siendo conveniente disponer de un termdmetro para verificarla. Se
descongelara periddicamente siempre que el grosor de la escarcha oscile entre
0,5-1 cm, pues su acumulo disminuye la capacidad frigorifica.

No deben utilizarse frigorificos "No frost" de sistema multi-flujo, ya que al
pasar el aire desde el congelador hasta el compartimento de refrigeracion, la
temperatura de algunas zonas puede caer por debajo de los 0°C.

Es conveniente disponer de neveras auxiliares de referencia (portatil o
frigorifico auxiliar) donde almacenar las vacunas en caso de averia o cuando se
descongele.

Es aconsejable que en el Centro exista un grupo electrégeno, capaz de
mantener en funcionamiento los dispositivos de frio (frigorifico, camara, etc.) en
caso de corte de fluido eléctrico. Conviene tener en cuenta, que ante un fallo en
la energia de 4 horas o menos, el frigorifico es capaz de mantener una
temperatura 6ptima, siempre y cuando no se abran las puertas. De cualquier
forma, deberia existir un dispositivo que alertara de una subida de temperatura
por fallo en el aparato.

Las vacunas mas termolabiles (Polio oral, Triple virica, Meningococica C
y Neumocdcica polisacéarida y conjugada) se colocaran en las zonas mas frias,
proximas al congelador; mientras que las de toxoides (Tétanos y Difteria), las
inactivadas (Polio inactivada, Hepatitis B, Haemophilus influenzae b y Gripe), y
los diluyentes se ubicaran en la parte menos fria, dejando espacio alrededor de
las cajas (figura 2).

No se almacenaran vacunas en las puertas de los frigorificos, por ser
esta zona mas vulnerable a los cambios de temperatura, ni en el congelador,
asi como tampoco deberdn contactar con las paredes del frigorifico por la
posibilidad de congelacion (se aconseja una separacion minima de 4 cm. de la

pared).



Es conveniente que se abra la puerta Unicamente lo imprescindible, y
que se disponga de un enchufe de seguridad para evitar la desconexion
fortuita, asi como instalar mensajes de advertencia de no desconexion de la red

eléctrica bajo ningun concepto.

Figura 2. Cémo organizar el frigorifico
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La actitud a seguir segun el tipo de vacuna, en caso de congelacion o

rotura de la cadena de frio se refleja en los Anexos 1y 2.

En caso de sospecha de congelacion bien al recibir el envio o bien
durante su almacenamiento en el Centro, son los toxoides los que mas pueden

verse afectados; en este caso, haremos el test de agitacion de los toxoides:




Agitaremos enérgicamente el vial sospechoso y lo colocaremos en una
superficie plana y ante una luz. Se repite la operacion con otro vial que no haya
sido congelado, de la misma vacuna y del mismo fabricante y se comparan
ambos. Durante la realizacion del test la vacuna no congelada aparece lisa y
turbia, mientras que la congelada presenta granulos y menos turbia. A partir de
los 15 minutos las diferencias se hacen mas evidentes, de tal manera que en la
vacuna congelada aparece un sedimento en el fondo del vial, que a los 60
minutos no se mueve al inclinar el frasco.

Las vacunas liofilizadas deben utilizarse de forma inmediata una vez
reconstituidas, desechandose al final de la sesién de vacunaciones aquellas

gue hubieran quedado ya reconstituidas.

4.2. Accesibilidad.
Las vacunas de uso mas frecuente se colocaran en los espacios mas

accesibles para evitar la apertura de puertas durante periodos prolongados.

4.3. Caducidad.

Se deberan rotar las vacunas para que las de caducidad mas proxima
sean las que tengan prioridad de salida, para lo cuél se colocaran delante,
situando siempre detras los pedidos recién recibidos que caduquen mas tarde.
Se mantendrén las vacunas en sus envases originales. Una vez al mes deberéa
examinarse la nevera para eliminar o conservar fuera de la misma, y con una

etiqueta bien visible, las vacunas caducadas.

4.4. Fotoestabilidad.

Las vacunas Triple Virica, Polio oral, Polio inactivada, Hepatitis A,

Varicela, Antigripal y las vacunas frente a Meningococo C y Haemophilus

influenzae tipo b, deberan estar protegidas de la luz.

5. Distribucidn de las Vacunas a los Puestos Periféricos.
Se hara mediante neveras portatiles o cajas isotérmicas, que se

limpiaran y secaran después de cada uso. Se esperard 10 a 15 minutos, tras



sacar los acumuladores del congelador, antes de colocarlos en la nevera
portatil. Se ubicaran alrededor de las paredes interiores de la nevera y no
estaran en contacto con las vacunas (sobre todo con las inactivadas), para lo
cual se interpondra un cartdén. Se procurara que el tiempo de transporte sea el
menor posible y se abriran solamente cuando sea imprescindible.

El Responsable del Programa de Vacunaciones de cada Centro debera
cumplimentar un registro de salidas de vacunas, en el que constara: fecha de
salida, centro de destino, tipo de vacuna, lote, laboratorio, fecha de caducidad,

namero de dosis y temperatura de salida.

Antes de proceder a colocar los acumuladores de frio en el congelador,
es conveniente mantenerlos durante unas horas en el frigorifico. Una vez en el
congelador, se deben de mantener un minimo de dos dias antes de su
utilizacién. Deben colocarse en la base del congelador, de manera que no se

apilen unos sobre otros.

6. Rotura de la cadena de frio.

En caso de sospecha de rotura de la cadena de frio, los pasos a seguir

por el Responsable del Programa de Vacunaciones del puesto son:

1. Inmovilizacion de stocks. Se separaran las vacunas sospechosas,
sefalizandolas, y se introduciran en una camara auxiliar.

2. Notificacién del incidente a los Responsables de Area del Programa
de Vacunaciones, remitiendo el anexo 4 por FAX debidamente
cumplimentado, para la valoracion y determinacion de actuaciones a
sequir.

3. Utilizacion de aquellas vacunas afectadas que los Responsables de
Area del Programa de Vacunaciones determinen.

4. Peticidn a los Responsables de Area del Programa de Vacunaciones
de nuevas vacunas en caso de ser declaradas inutilizadas las

vacunas afectadas.



6. Otras consideraciones de interés:

10

1.

En la puerta de la camara o del frigorifico debera figurar el teléfono y el

FAX de los Responsables de Area del Programa de Vacunaciones:

> Servicios Centrales, Areas 1, 4, 5, y 6: 968362249, 968366811; FAX:
968365115.

» Municipio de Murcia: 968247062; FAX: 968247804.

> Areall (Cartagena): 968326677; FAX: 968326690.

> Area lll (Lorca): 968468300; FAX: 968441183.

En caso de rotura de la cadena de frio, SENDEBERANCONTACTAR

SIEMPRE con los Responsables de Area del Programa de

Vacunaciones antes de adoptar ninguna decision.

Este Manual de Logistica Vacunal debera estar disponible y accesible a

todo el personal del Centro para ser usado en caso de necesidad.

En caso de incorporacion de nuevo personal vacunador es

imprescindible que se les proporcione este Manual.
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Regiéon de Murcia
Consejeria de Sanidad y Politica Social

Direccion General de Salud Publica

Termoestabilidad de las vacunas

Programa de vacunaciones

&

-

Temperatura de almacenamiento

Vacuna
2-8°C 22-25°C 35-37°C >37°C Observaciones
Estable durante 6-12 Inestable. Muy inestable. Pérdida 50% de pérdida de Es una de las vacunas
) meses. 50% de pérdida de de titulos aceptables actividad después de 1 mas sensible al calor.
Polio oral dia

actividad después de 20
dias

después de 1-3 dias

Se puede congelar.
Debe protegerse de la
luz

Polio inactivada

Estable durante
1-4 afios

Disminuye el nivel de
antigeno del tipo 1 tras
20 dias

Pérdida del nivel de
antigeno del tipo 1 tras
20 dias

No debe congelarse.
Debe protegerse de la
luz

Estable durante 18-24

Estabilidad hasta de 1-2

Algunas pierden el 50%

A 45°C pierde el 10% de

DTP/DTPa meses aunque con semanas de potencia después de | potencia por dia. Pérdida
disminucién de su 1 semana rapida de actividad a
potencia 50°C No debe congelarse
TaIT Estable durante Estable durante meses Estable durante Estable durante 2
3-7 afios 6 semanas semanas a 45°C
Estable durante Actividad satisfactoria Potencia satisfactoria 50% de pérdida de Debe protegerse de la
18-24 meses. durante 1 mes durante 1 semana actividad después de 2 luz.
Triple virica dias a 40°C El liofilizado puede

congelarse, NO el
disolvente.

Hepatitis B (Engerix 6
HBVAXPRO)

Estable durante
4 afios

Estable durante
meses

Estable durante
meses

Estable durante 3 dias a
45°C

No debe congelarse

Hepatitis A

Estable durante
2-3 afios

15 dias

1 semana

No debe congelarse

Meningocécica
conjugada C
(Meningitec)

Estable durante 2 afios

Estable durante 3 meses
a 25°C

No debe exceder de 25°C durante mas de 24 horas

Meningocécica
conjugada C (Menjugate)

Estable durante 3 afios

Estable durante 6
meses®

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

Meningocécica
conjugada C (Neisvac C)

Estable durante 3,5
afios

Estable durante al
menos 9 meses?

El preparado conserva un 90% de su potencia
inmundgena durante 1 mes a 40°C

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

Vélida solo para el afio

No debe superar nunca

No debe congelarse.

Gripe que se ha preparado los 20°C Evitar la luz
. Vélida solo para el afio Méximo tiempo de exposicién a temperatura controlada entre +8° C y +25° C:
Fluarix o
que se ha preparado 72 horas
Varicela Estable durante 1 semana Debe protegerse de la

2 afios

luz

Haemophilus influenzae
b

Estable durante
2 afios

Liofilizado estable
durante 24 meses

No debe congelarse.
Evitar la luz.

Neumocécica
Polisacarida

Estable durante 2 afios

Estable durante
semanas a meses

Neumocécica Conjugada

Estable durante méas de
2 afios

Estable durante méas de
2 afios

Estable durante 4 dias a temperaturas hasta 40°C

No debe congelarse

Rabia

Estable durante 3-5

Estable durante 18

Estable durante 4

Estable durante varias

Estable a la congelacion

afios meses semanas semanas
~ *
RotaTeq Estable durante 2 afios® *
El liofilizado y el disolvente sin reconstituir son estables durante 1 semana a
Rotarix Estable durante 3 afios? Estable a la congelacion

370Cc%*

Papilomavirus (Cervarix)

30 dias a 25°C

7 dias a 35°C

No debe congelarse

Por encima de 42°C, 3

Papilomavirus P . o ) ) meses.
(Gardasil)’ 130 meses 6 mas por encima de 25°C Vida media de 18 meses No debe sobrepasar los
50°C
Menveo Estable durante 24 meses Estable a 40°C durante 6 meses Evitar la luz

*informacién no disponible

**Informacién interna proporcionada por GlaxoSmithKline. Cualquier desviacion, consultar antes de

desechar.

'Schéndorf | et al. Overcoming the need for a cold chain with conjugated meningococcal Group C
vaccine: A controlled, randomized, double-blind study in toddlers on the safety and immunogenicity of
Menjugate®, stored at room temperature for 6 months. Vaccine 25 (2007) 1175-1182

*Ficha técnica

Lee et al. Long-Term Thermal Stability of Group C Meningococcal Polysaccharide-Tetanus Toxoid
Conjugate Vaccine. Human Vaccines 3:1, 27-32.
“Adaptado de: World Health Organization. Temperature sensitivity of vaccines. August 2006.
Disponible en: www.who.int/vaccines-documents/Docspdf06/487.pdf
“www.phac-aspc.gc.ca/naci-ccnilpdf/ir-sl_2_e.p

Ultima actualizacion: Noviembre de 2013




Anexo 2. Rotura de la cadena de frio.

Pautas a seguir para la utilizacion de vacunas expuestas a temperaturas fuera de los
limites recomendados de 2 a 8°C, segun la duracion del tiempo de exposicion.

Exposicién a L
Vacuna temperatura | EXposicion a temperatura entre 8°C y 25°C
<0°C
Polio Oral usar <24 horas :usar en 3 meses
>24 horas . desechar
Triole Virica <24 horas . ousar
I'pf'l' d usar 24-72 horas :usar en 3 meses
(liofilizado) >3 dias - desechar
DTP-Hib, DTPa-Hib
Hepatitis B, Hib, desechar <5 dias . usar
Polio inactivada, >5 dias . desechar
Gripe, Td/T

1. Vacunas que no se afectan por la congelacion

Polio oral

Triple virica (liofilizado)

2. Vacunas gue no se deben utilizar tras congelacién

DTP/Td/T/DTPa
Gripe
Rabia

Neumococica

Polio inactivada
Hepatitis Ay B
Meningocdcica conjugada C

Haemophilus influenzae tipo b

3. En caso de rotura de la cadena del frio, el orden de inestabilidad es el siguiente:

Poliomielitis oral

Triple virica (liofilizado):

Hepatitis B

Difteria y Tétanos

(parotiditis —» sarampién — rubeola)
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Registro de temperaturas del termometro de maximos/minimos.

Puesto de Vacunacion:

14

mes de:

Anexo 3.
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TEMPERATURA A LA ENTRADA

TEMPERATURA A LA SALIDA
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Areas 1, 4,5,y 6: FAX: 968365115.
Municipio de Murcia: FAX: 968247804.
Area |l (Cartagena): FAX: 968326690.
Area lll (Lorca): FAX: 968441183.
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Anexo 4.

NOTIFICACION DE INCIDENCIA DE ROTURA DE LA CADENA DE FRIO

PUESTO DE VACUNACION:

NOMBRE DEL RESPONSABLE:

Fecha en la que se produjo la averia: __/

e Duracion aproximada de la:

< Interrupcién de funcionamiento:

« Congelacion: horas.

« Descongelacion: horas.

|

horas.

e Averia que la ha condicionado (descripcion breve de lo ocurrido):

e Temperatura actual del frigorifico:
e T&del frigorifico maxima registrada:
e T2del frigorifico minima registrada:

e Vacunas afectadas:

« Polio Oral: N. Comercial:
« Polio Inactivada: N. Comercial:
« DTP-HB-Hib: N. Comercial:
< Meningitis C: N. Comercial:
< DTPa-Hib: N. Comercial:
« Hepatitis B: N. Comercial:
« Triple virica: N. Comercial:
< Hib: N. Comercial:
< DTPa: N. Comercial:
o Td: N. Comercial:
«  Gripe: N. Comercial:
« Pneumococo 23: N. Comercial:
« Pneumococo 7:  N. Comercial:
« Ofras: N. Comercial:

N. Comercial:

N. Comercial:

°C
_°C

°C

n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:
n° dosis:

n° dosis:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

lote:

fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:
fecha caducidad:

fecha caducidad:
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