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Para que los programas de inmunizacién sistematica obtengan la eficacia deseada, es

imprescindible asegurar la adecuada manipulacion y control de todo el proceso.
La aplicacion de sistemas logisticos en los programas de inmunizacion es necesaria para
gestionar de manera Optima su puesta en practica. Dadas las caracteristicas de las

vacunas, la cadena de frio es un elemento esencial de este proceso.

La logistica de las vacunas se introdujo en la década de los ochenta a través del PAI
promovido por la OMS/OPS, con la finalidad de establecer a nivel mundial las directrices
técnicas relativas a la planificacion y gestibn de sistemas logisticos, integrando asi
plenamente la logistica en los programas de inmunizacion.

No se trata Gnicamente de vacunar ( accion de administrar una vacuna) sino de inmunizar

a la poblacion (Proceso de hacer o hacerse inmune frente a enfermedades infecciosas).

Esta planificacion conlleva el estudio y la adecuacion de los recursos y actividades, y su
objetivo es disminuir los problemas inherentes a la ejecucion de estos programas y

aumentar su eficacia, eficiencia y calidad.

Las vacunas son productos biologicos sensibles a las variaciones de luz, humedad,
tiempo y fundamentalmente de temperatura.

La cadena de frio es el proceso que permite mantener la capacidad inmunizante de una
vacuna desde su fabricacion hasta su administracion mediante su conservacion a la
temperatura recomendada (entre +2° y +8° C) en todo momento. La alteracion de las
condiciones de conservacion ideales va a producir la aceleraciéon de la pérdida de
potencia o la inactivacion total de la vacuna y este proceso es irreversible y no es visible a

simple vista.




Rotura cadena de frio = Pérdida de potencia y efica  cia de la vacuna

Todas las vacunas deben mantenerse entre +2°C y +8° C: 5°C es buena practica

Por debajo de 0°C se congelan: inactivacion irreve  rsible

Por encima de 8°C: pérdida de potencia en funcion del tiempo y temperatura

maxima: irreversible y acumulativa

El mantenimiento de la cadena de frio requiere contar con los recursos necesarios:
1. Recursos humanos: responsable de stock y mantenimiento de las vacunas

2. Recursos materiales: fijos (frigorificos), moviles (neveras de transporte)

RECURSOS HUMANOS

Es recomendable que exista una persona o personas responsables de todo el proceso
tanto en el centro comarcal como en cada centro de vacunacion que se encargue de:

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

» Asegurarse de que el 6 los frigorificos funcionan correctamente

* Revisar y registrar la t2 diariamente

» Controlar las fechas de caducidad de las vacunas para gestionar eficazmente las
mismas. Aungque se conserven en condiciones ideales, todas las vacunas pierden
potencia de manera progresiva con el paso del tiempo, por ello es imprescindible
asegurar su utilizacién antes de que finalice su fecha de caducidad.

» Detectar variaciones en el intervalo de temperatura recomendado y evaluar junto
con Epidemiologia o los responsables del proceso la posibilidad de afectaciéon de la
vacuna.

* Cumplimentar la hoja de incidencias cualquier suceso que pueda afectar la eficacia
de las vacunas y enviarla a Epidemiologia y/o al responsable comarcal.

* Informar a todos los profesionales que utilizan vacunas acerca de las normas de

almacenamiento y utilizacion de las mismas.




* Informar a los profesionales sustitutos de todo el procedimiento de logistica

vacunal. Para ello, es imprescindible que tengan una formacion especifica en el
desarrollo de toda la logistica del mantenimiento vacunal ya que cada vez es mayor
el niumero de vacunas que forman parte del Programa de Vacunaciones. Deben
estar familiarizadas con todas las normas de conservacion y almacenamiento de

cada vacuna.

ACTUACIONES SISTEMATICAS EN LA LOGISTICA VACUNAL

o Comprobar diariamente la T2 al inicio de la jornada y al final de la misma (t2

méxima y minima) del frigorifico, verificar que se encuentran entre +2 °C y +8 °C.

* Registrar dichas temperaturas diariamente. En el Anexo | figura un modelo para el
registro mensual de maximas y minimas.

« Comprobar que los frigorificos funcionan adecuadamente.

» Realizar el almacenamiento de las vacunas de manera correcta.

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

» Comprobar periédicamente el stock de vacuna existente y su caducidad (por lo
menos siempre antes de realizar un nuevo pedido de vacunas)

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

» Detectar incidencias en el mantenimiento de las vacunas: interrupcion cadena de
frio, caducidad de vacunas, etc

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

* Notificar a los responsables de la comarca y de Sanidad las incidencias o
interrupciones de la cadena de frio que se generen tanto en la recepcién de
vacunas como durante su almacenamiento en el centro (Anexo II).

* Formacion y adiestramiento del personal relacionado con el almacenamiento de

vacunas.




Control de la temperatura

El control de la temperatura es fundamental para asegurar el mantenimiento de la
cadena del frio.Para ello se debe controlar la temperatura diariamente a través del
termOmetro de maximas y minimas, por lo menos al inicio y al final de la jornada de
trabajo y siempre que exista actividad en el centro sanitario. La lectura se anotara
en la hoja de registro de temperaturas.
Es imprescindible realizarlo para detectar precozmente rotura de la cadena de frio.
La lectura se realizara tantas veces como sea necesario si se detectan deficiencias
en el funcionamiento del frigorifico.
Se recomienda realizar la medicion al menos una hora antes de finalizar la jornada
para tener tiempo de corregir deficiencias que se puedan observar.
La temperatura correcta para asegurar una perfecta conservacion de las vacunas
debe mantenerse entre los +2 y +8 grados centigrados.
El aumento de la temperatura por encima del limite recomendado puede incidir en
la pérdida de potencia de las vacunas. Este es un proceso acumulativo.
Las temperaturas por debajo de 0°C pueden dar lugar a la congelaciéon del
producto. Este proceso inactiva las vacunas que contienen sales de aluminio y es
irreversible.
Cuando se mire la temperatura cada dia se tendran en cuenta las siguientes
lecturas:

o La lectura en el momento actual que nos indica la situacién en el momento

o La temperatura maxima que ha alcanzado el frigorifico desde la lectura

anterior
o La temperatura minima que ha alcanzado el frigorifico desde la lectura
anterior

La lectura de estas dos ultimas nos permite saber si en algdn momento se ha
producido oscilacion de la temperatura fuera de los limites admitidos.
Se anotard esta lectura en el registro de temperaturas y se pondra el termometro
en posicion para realizar una nueva lectura.
Si existe un fallo en el sistema de refrigeracion  que no pueda ser subsanado
rapidamente, en el momento en que se detecta debera asegurarse la conservacion

de las vacunas, trasladandolas a otro frigorifico hasta solucionar el problema.




* Las incidencias detectadas en la comprobacion diaria de la T2 se comunicaran al

Responsable Comarcal de Vacunacién o a la Unidad de Epidemiologia para su
valoracion y actuacion pertinente.

 Cada vez que se produzca un problema con la cadena de frio se describira lo
sucedido en la hoja de incidencias Yy se enviara a la Unidad de Epidemiologia y/o

al responsable comarcal(Anexo ).

TERMOMETRO DIGITAL
Son los termometros que vamos a utilizar habitualmente. Este sistema de medicién nos

permite realizar las lecturas sin abrir la puerta del frigorifico.

Esta compuesto por dos partes: un sensor que se coloca dentro del frigorifico, en la parte
media y sin tocar las paredes del mismo, y un lector que se coloca fuera del frigorifico y

gue nos permitira realizar las mediciones sin abrir la puerta del mismo.

Ambos aparatos llevan pilas y antes de utilizarlos es necesario leerse las intrucciones de
uso para evitar errores en su manejo. El sensor envia sefiales al lector con las mediciones
de t2 que va realizando y al hacer la lectura obtendremos, como en el caso anterior, la t2

actual, la maxima y la minima a la que ha llegado desde la ultima lectura realizada.

Existen diferentes modelos de este tipo de termémetros, para su manejo seguiremos las
instrucciones del fabricante. Generalmente el funcionamiento es similar en todos los

modelos.

1. EIl lector nos ofrece la t& actual del frigorifico y la de la habitacion en que se
encuentra el lector.

2. Para conocer la t2 maxima pulsamos la tecla MEM, volvemos a pulsar y
obtenemos la t8 minima, volvemos a pulsar y vuelve a dar la actual

3. Para resetear estas lecturas e inicie de nuevo el proceso, en algunos modelos
existe una tecla CLEAR para borrar las memorias de t2, en otros se pulsa mas
tiempo la misma tecla MEM.

4. Podemos utilizar un mismo lector para varios sensores en cuyo caso habra que

sintonizar diferentes canales




REGISTRADOR CONTINUO DE TEMPERATURA
Existen diferentes modelos en el mercado, nosotros utilizamos el modelo Testo 174.

El data logger testo 174 se utiliza para leer y almacenar por separado lecturas y
secuencias de medicién. Las lecturas se miden y almacenan con el testo 174 y se
transmiten al PC mediante interface y alli pueden leerse y analizarse utilizando el software
basico; con este software también pueden programarse los data logers individualmente.

Data logger
\ -,

. Conexioén con el PC

v

El data logger se coloca en el interior del frigorifico, midiendo la tempertura del mismo
durante el intervalo de tiempo que hayamos programado, y almacena esta informacion.

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

electrénico.




RECURSOS MATERIALES

Existen diferentes sistemas de refrigeracion para el mantenimiento de la cadena de frio

gue deberan adecuarse al tipo de activiadad y al tamafio de la poblacién de referencia.

Camaras frigorificas

Se utilizan cuando es necesario almacenar un gran numero de vacunas. Es el sistema
adecuado para ser utilizado como almacén de referencia de diferentes puntos de
vacunacién. Estaran construidas con paneles modulares, aislados en poliuretano, y con
revestimiento interno y externo en aluminio o acero inoxidable.

» Contara con dos sistemas independientes de refrigeracion capaces de manejar,

cada uno, el 100% de la carga térmica del cuarto frio.

» Tener un sistema de alarma para detectar temperaturas fuera de los rangos
establecidos. Ademas, el sistema debe estar dotado con suministro de energia eléctrica
por baterias (UPS) en caso de cortes de energia eléctrica y con sirena externa si fuera
necesario.

» Tener termOmetros externos que permitan la lectura de las temperaturas por la persona
responsable en dias no laborales.

» Debe disponer de un sistema de registro continuo de temperatura con conexién a un

sistema de alarma que funcione cuando se supera el intervalo recomendado.

Neveras de transporte

Los termos o termos portavacunas o neveras portatiles son recipientes de pequefias
dimensiones, fabricados con paredes aislantes de poliestireno o poliuretano, que pueden
tener o no revestimiento. Los termos pueden mantener y conservar una temperatura de
entre +2 °C y +8 °C hasta por 36 horas en algunos casos, dependiendo de las
caracteristicas de disefio y temperatura ambiental.

Son adecuadas para garantizar el mantenimiento de la cadena de frio cuando es
necesario realizar la vacunacion fuera del centro de salud.

Es el sistema idoneo para transportar vacunas desde el centro de salud hasta el punto en

gue se va a realizar la vacunacion.




Puede utilizarse como recurso de emergencia para el almacenamiento de vacunas en

caso de corte en el suministro eléctrico de corta duracion.

Se colocaran acumuladores de frio colocando un cartdn entre los acumuladores y las

vacunas para evitar su congelacion.

Tipos de aislamiento térmico

* Poliuretano: Es de color amarillo y por su densidad es mas resistente al paso del calor.

Cuando esta bien inyectado, su superficie exterior (piel) es lisa, lo que no permite el

paso de la humedad ni la formacion de hongos.

* Poliestireno (icopor): Es de color blanco, formado por bolitas que se pegan por

presiéon y calor. Tiene un coeficiente térmico menor que el poliuretano, es decir deja

pasar méas calor. Por su estructura porosa, acumula humedad en las paredes y permite

la proliferacion de hongos y bacterias.

En el transporte fuera del centro se debe:

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 5 y
10 minutos (hasta que aparezcan gotitas de condensacion en la superficie) antes
de colocarlos en las neveras portatiles o cajas isotérmicas que se usaran para el
transporte. Asi 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.
Bastard con interponer un carton entre acumuladores y vacunas. De esta manera
se evita el riesgo de congelacién por contacto de las vacunas inactivadas, sobre
todo las adsorbidas.

Introducir en la nevera o caja isotérmica un indicador de temperatura (activado
previamente) antes de cerrarla 0, en su defecto, un termometro de maximas y

minimas.

Frigorificos fijos

Es el sistema adecuado para los centros de vacunacion y es fundamental disponer del

namero de frigorificos necesarios para asegurar el adecuado mantenimiento de las

vacunas en el rango de temperatura éptimo.




La capacidad frigorifica del centro de vacunacion dependera del volumen medio de

vacunas que se administran en el periodo de tiempo transcurrido entre los pedidos de
vacunas y teniendo también en cuenta las campafias de vacunacion temporales.

Las modificaciones de los calendarios vacunales con la introduccién de nuevas vacunas
asi como la tendencia a utilizar vacunas unidosis y precargadas requiere disponer en los
centros de vacunacion de mayor numero de frigorificos que permitan garantizar el
almacenamiento de todas las vacunas siguiendo estandares de calidad que aseguren su

capacidad inmunogénica.

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

» tamafio y tipo de poblacién que se atiende (adultos, nifios)

e caracteristicas de las vacunas que se utlizan en e | centro (calendario
infantil, adultos, campafa de gripe, vacunacioén esc  olar, etc)

e presentacion de dichas vacunas (monodosis, multidos is, presentacion
campainia, etc)

* cambios se van produciendo en el calendario vacunal (nuevas vacunas,
vacunas combinadas..)

« periodicidad de peticion de vacunas al almacén

Es importante no llenar el frigorifico al 100%; se debe garantizar el espacio

necesario para la circulacion del aire

Caracteristicas gue debe reunir un frigorifico

Es recomendable no utilizar frigorificos con sistema “no frost” con sistema multiflujo, ya
gue al pasar el aire desde el congelador hasta el compartimento de refrigeracion, la t2 de

algunas zonas puede bajar de 0°C.

Debe tener un sistema de regulacion de temperatura (termostato) que permita ajustar la

temperatura para que se mantenga dentro del intervalo.




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

circular libremente.

Cada frigorifico debe disponer de un termémetro de maximas y minimas que permita
conocer si ha habido variaciones de temperatura y qué picos se han alcanzado. También
es recomendable incluir un sistema de registro continuo (tipo testo) que nos ofrezca una

informaciéon mas completa del tiempo que ha durado la variacién de temperatura.

Paquetes frios
(puestos a congelar)

i

Paquetes frios ~—_ |
(congelados)

Bandeja de deshielo ~

Termbmetro ~——_|

'Jacunas__/_
(colocadas en bandejas)
Paquetes frios ==
e
(puestos a enfriar) “'Eﬁg&’j____.
CEDCED [aan)
Botelas con agua_.--—-‘"""JUL AU I
(dentro de la handeja
para vegetales)

NUNCA se utilizard el enchufe del frigorifico en qu e hay vacunas para conectar
cualquier otro tipo de aparato, aunque vaya a serm  omentaneamente

,Donde debe estar situado el frigorifico?

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

Tener recipientes de hielo en el congelador ayuda a mantener baja la temperatura en
caso de corte de energia.

La colocacién de botellas de plastico llenas de agua en la parte inferior ayuda a estabilizar
la temperatura interna después de abrir la puerta del frigorifico.




Almacenamiento de vacunas en el frigorifico del centro de vacunacién

Las vacunas deben almacenarse con sus envases completos y es recomendable
gue se agrupe cada tipo de vacuna en una misma bandeja en la que se rotule el
nombre de la vacuna.
Las vacunas no deben guardarse en los estantes de las puertas (por lo que seria
recomendable que estos frigorificos no dispusieran de ellos) y deben situarse
dependiendo del tipo de vacuna y de su inestabilidad:

o En la parte superior se situaran las vacunas de virus vivos

o En la bandeja siguiente las vacunas de virus inactivados, toxoides, etc .
Colocar las de caducidad mas larga en la parte posterior para utilizar antes las de
caducidad mas corta.
Revisar las fechas de caducidad de cada lote de vacunas almacenadas
Controlar las existencias de vacunas para asegurar su disponibilidad, evitando un
almacenamiento excesivo. Se debe ajustar el stock a la frecuencia de envio de
vacunas.
Tanto los paquetes de hielo como las botellas de agua, deben guardar entre si de
2,5 a5 cm o estar situadas a idéntica distancia de las paredes de la nevera para
gue circule el aire.
El termOmetro debe situarse en la zona central, separado de las paredes del
frigorifico para evitar lecturas erréneas.
No se permitira la introduccién en el frigorifico de otros elementos que no sean
medicamentos.
Es recomendable tener un esquema en el exterior del frigorifico, con la situacion
de las diferentes vacunas, para facilitar su localizacion y evitar tener demasiado

tiempo la puerta abierta.




Actuacion cuando se interrumpe la cadena de frio

La interrupcion de la cadena de frio se produce cuando la t? se situa fuera del intervalo
Optimo, tanto por exceso de tempertura como por defecto (congelacion).
La pérdida de la potencia es variable y depende de diferentes factores:

* Tipo de vacuna . Las vacunas atenuadas son mas inestables. La estabilidad
depende también de la tecnologia de fabricacion utilizada, incluso pueden
existir variaciones entre diferentes lotes.

» La temperatura a la que se ha visto sometida. En las vacunas que
contienen adyuvantes, la congelacion supone la inactivacion de la vacuna
siendo un proceso irreversible. sales de aluminio como
El aumento de 2 por encima de 8°C tiene efectos diferentes dependiendo de
cada fabricante. La pérdida de actividad de las vacunas por exposicion a
temperaturas elevadas es acumulativa.

* Tiempo de exposicion a dicha temperatura

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

apertura del frigorifico.

Cuando se detecte que se ha comprometido la cadena de frio, se comunicara al
Responsable de Vacunacion Comarcal y/o a la Unidad de Epidemiologia la situacién para
su valoracion y actuacion pertinente y se describira lo sucedido en la hoja de

incidencias.

El procedimiento que se debe seguir ante un suceso de este tipo es:
® no abrir la puerta del frigorifico
® anotar la hora, y las lecturas de t® actual, minima y maxima
® aclarar el motivo del incidente
® comprobar que la t* actual es adecuada y si no es asi se trasladaran las vacunas a

otro frigorifico




inmovilizar las vacunas hasta evaluar el grado de afectacion: t# alcanzada y tiempo

transcurrido
rotular las vacunas afectadas que pueden ser utilizadas: fecha del suceso y tiempo
y t2 . Si vuelve a ocurrir otro suceso se acumula eso a la siguiente incidencia.

rellenar hoja de incidencias describiendo el suceso

Ver anexo V: algoritmo_cadenadefrio
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ANEXO I: Hoja de Registro de Temperaturas

HOJA DE CONTROL DIARIO DE TEMPERATURAS

CENTRO: MES:
Frigorifico n° INICIO JORNADA FINAL JORNADA
FECHA ACTUAL T MAXIMA | T2 MINIMA ACTUAL T® MAXIMA | T° MINIMA

£l intervalo de T° de mantenimiento de las vacunas debe estar entre +2°C y +8°C

RESPONSABLE:




ANEXO II: Hoja de incidencias

HOJA DE INCIDENCIAS DE VACUNAS

CENTRO: Fecha del suceso:

SUCESO MOTIVO

INTERRUPCION ] = FALLO DE SUMINISTRO ELECTRICO ]

DE CADENA DE FRIO FRIGORIFICO DESENCHUFADO ]
FRIGORIFICO ABIERTO ]
FALLO DEL FRIGORIFICO ]
OTROS (especificar):

T° maxima: T2 minima: Tiempo transcurrido (en Bira

VACUNA CADUCADA [ = NO REVISION DE LA CADUCIDAD ]

OTROS (especificar):

VACUNA ESTROPEADA [J (rotura,etc)

EXCESO DE VACUNA (] = ESPECIFICAR:
EN STOCK

OTROS (especificar):

Vacuna afectada por la incidencia N° dosis Fecha caducidad Lote

Firma del responsable de vacunacion:




ANEXO III: INDICADORES DE TEMPERATURA

Existen diferentes tipos de indicadores de temperatura basados en compuestos quimicos
gue colorean la tarjeta segun el tiempo y la temperatura de exposicion. Algunos
reaccionan con aumentos de temperatura y otros con la congelacion.

3M Freeze Watch™

[ M Freeze Watch 3M Freeze Watch
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TagAlert®

C'b, GlaxoSmithKline

TagAlert.

SENSITECH

| OI[] B Conforme

Consiste en un soporte de cartén blanco con
un papel de filtro en el que estéa fijada una
ampolla con un liquido de color azul o rojo. Si
el indicador se expone a temperaturas

2 inferiores a 0 °C durante mas de una hora, la
2 ampolla explota y el papel de filtro se tifie con
3 el liquido.
o4
o
B
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COLDMARK
0°CI32F Freeze Indicator /)

COLDMARK
0°C/a2F Freeze Indicator

El monitor de temperatura TagAlert® permite controlar la
temperatura a la que se exponen los medicamentos durante su
transporte; no debe utilizarse para monitorizar la temperatura de
almacenamiento en sus camaras frigorificas o para monitorizar
posteriores envios del medicamento recibido.

* Sila pantalla inicamente muestra las letras OK, significara
gque no se ha producido ninguna desviacion de la
temperatura de transporte.

* Si la pantalla muestra las letras OK dentro de un cuadrado
negro y/o algin numero del 1 al 4, significara que se ha
podido romper la cadena de frio . Si este fuera el caso,
por favor, guardar el producto en su camara frigorifica y
ponerse en contacto con el laboratorio

: 0K
P iConsultar




3M Monitor Mark 10L™

ﬂﬂ itorMark INDEX/NDICE/cs Tioam INDEX/ANDICE/Jls
MonitorMark™ itorV ;
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Monitor Mark ™

Time | Tomperature Teg

hor de thesnpa y'o de icmperainra . . .~

b ark i SMIS 98360 (101 Es una tarjeta con cinco ventanas numeradas que se tifien de
: : _ manera gradual e irreversible de azul si las vacunas han sido
I et D 0 @ expuestas a temperaturas elevadas . El nimero de ventanas

tefiidas de color se relaciona con el tiempo de exposicion a
temperaturas elevadas de manera directa. El nimero de horas
a temperaturas superiores a +10 o +20 °C se conoce
comparando las ventanas tefiidas de la tarjeta con una escala
de horas en funcién de la temperatura.

Debe introducirse en el frigorifico 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 lengieta que existe en el extremo izquierdo
de la tarjeta.

Si en el momento de recepcion de las vacunas la lengueta esta intacta, el indicador no ha
sido activado, de modo que no es posible conocer las condiciones de temperatura durante
el transporte.

Si en la recepcion todas las ventanillas aparecen de color blanco, las vacunas han sido
transportadas a temperaturas adecuadas.

Si hay coloracién 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).

3M Monitor Mark™

Monitor-Temperatura Monitor-Temperatura Puede detectar exposiciones
P o e petiy | SR et e Eh e superiores a +34 °C. Consta de
Hb ot T T T Hb v . cuatro ventanas (A, B, C, D) que
N T S ] también se tifien de manera
T = e gradual e irreversible de color
azul si se exponen a
temperaturas superiores a +10 °C
(10 horas si el color alcanza la
ventana A y 60 horas si alcanza la
C).
Si la temperatura supero +34 °C,
la ventana D virara de blanco a
azul

. L e *




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
pestafia de activacion situada a la izquierda de la tarjeta. Cada graduacion se relaciona
con el niumero de horas que las vacunas han estado expuestas a temperaturas elevadas.

AW WATTETATRLCOM [ 2| al a4l 5l
Horas de exposicion 0 2 BB B0 100 18F
Wirm ! %
LEANG, R 3
MARK . . 8
weswammarkcom o 0 1 292 093 a4 sl f
Otros indicadores
Exposicion acumulativa al calor
Color inicial Punto de
del VWM descarte de
la vacuna

Inic:almente el cuadrado nunca es Wotaimente
blanco, siempre tiene un color gris azulado. Mientras
la temperatura no alcance un nivel que deteriore ka
vacuna el color del cundrado permanecerd mas
claro que &l del circulo.

|

A partic del punte de

b dascarie el cuadrado es =i
mas oscuro que el circulo.
RO USAR ESTA VACUNA, ’
INFORMAR AL RESPONSABLE
1

Monitor de temperatura de la Organizacion Mundial de la Salud

1% Si el citculo inferior estd de color mds claro que el anilo exterior, indica que el
producto ha sido conservado a la femperatura adecuada (ver ejempio n° 1).

Si el citculo interior estd def mismo color que el anillo exterior, el producto ha sido
conservado a la femperatura adecuada (ver ejemplo n° 2).

e el anillo exferior, el producto puede ha-
fia en las condiciones, bien de femperatura,
in asi, consultar con el laboratorio conser-
el mismo.

i) interior esta mé:

ber sido afectado al no exsfir g
bien de fiempo (ver ejemplo n°
vando el

Advanced Products, S.L.

EJEMPLO | EJEMPLO 2 EJEMS

NOTA: Les recordamos que estos indicadores de temperatura son u
te para el fransporte y que cualquier lectura posterior a la recepcidi
mercancia no es vdiida.

INSTITUTO BERNA DE ESPARA, SA




OSASUN SAILA
Gipuzkoako Lurralde Zuzendaritza

DEPARTAMENTO DE SALBESS
Direccién Territorial de Gipuzkoa

ANEXO IV: Termoestabilidad de las vacunas. (Fecha revision 20-5-2011)

Vacuna

Temperatura de almacenamiento

2-8°C

22-25°C [

35-37°C ||

>37°C I

Observaciones

Tuberculosis BCG

Estable 1 afio

Pérdida progresiva
entre 20-30% en 3
meses

Pérdida progresiva
entre 20% en 3-14
dias

pierde méas 50% en 3(

Inestable, a 70°C

minutos

Polio oral
VPO

Estable durante 6-12
meses.

Inestable.
50% de pérdida de
actividad en 20 dias

Muy inestable.
Pérdida de titulos
aceptables después
de 1-3 dias

50% de pérdida de

actividad después de 1

dia

Muy sensible al calor.
Se puede congelar.
Debe protegerse de Ia
luz

Polio inactivada

Estable durante

Disminuye el nivel
de antigeno del tipo

Pérdida del nivel dg
antigeno del tipo 1

No debe congelarse.
Debe protegerse de Ia

Mz 1-4 anos 1 tras 20 dias tras 20 dias luz
Estable durante 18-24 | Estabilidad hasta de| Algunas pierden el|| A 45°C pierde el 10%| No debe congelarse
DTP/DTPa meses aungue con 1-2 semanas 50% de potencia || de potencia por dia.
disminucién de su después de 1 Pérdida rapida de
potencia semana actividad a 50°C
TdT Estable durante Estable durante Estable durante Estable durante 2
3-7 afos meses 6 semanas semanas a 45°C
Estable durante Actividad Potencia 50% de pérdida de Proteger de la luz.
Triole Virica 18-24 meses. satisfactoria durante satisfactoria actividad después de 2 El liofilizado puede
P 1 mes durante 1 semana dias a 40°C congelarse, NO el
disolvente.
Hepatitis B ble d Estable durante Estable durante || Estable durante 3 dias
Engerix® Estable ~ urante meses meses a 45°C No debe congelarse
4 anos
HBVAXPRO ®
Hepatitis A Estable d~urante 15 dias 1 semana * No debe congelarse
2-3 anos
Rabia Estable durante Estable durante Estable durante *
18 meses 4 semanas

3-5 afios

Tel.: 943 02 27 00 — Faxa: 943 02 27 01



Vacuna

Temperatura de almacenamiento

2-8°C [

22-25°C

35-37°C | >37°C

| Observaciones

Tifoidea oral Ty21a

Necesita refrigeracion

Pérdida progresiva

Inestable actividad Inactiva.

sb6lo 12 horas

Meningococica conjugadal

C Meningitec®

Estable 2 afios

Estable 3 meses

No debe exceder de 25°C durante mas de 24

horas

Meningococica conjugadal

C Menjugate®

Estable 3 afos

Estable 6 meses

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

No debe congelarse 1)
sgyermanecer a menos
de 2°C. Evitar la luz

Meningocdcica conjugadal

Estable 3,5 afnos

Estable 9 meses

o < [0] :
C Neisvac @ Estable duran@edas a temperatura <40°C
Gripe Vdlida sélo para el aiig No debe superar . No debe congelarse.
P gue se ha preparado nunca los 20°C Evitar la luz
Varicela Estable durante 2 afios 1 semana * Debe proILederse de
Haemophilusinfluenzae b ||Estable durante 2 afios Liofilizado estable * No depe congelarse.
durante 24 meses Evitar la luz.

Neumococo conjugada

Estable durante 2 afips

Estable durante mas
de 2 afnos

No debe congelarse

Neumococo polisacéarida

Estable durante 2 afps

A4

Estable durante
semanas a meses

No debe congelarse

Hexavalente Maximo la fecha de 14 dias . No debe congelarse.
Infanrix-Hexa ® caducidad Evitar la luz

Pentavalente Maximo la fecha de 14 dias . No debe congelarse.
Infanrix-1IPV-Hib © caducidad Evitar la luz

Pentavalente Méaximo la fecha de 14 dias . No debe congelarse,
Pentava® caducidad Evitar la luz

Papilomavirus VPH
Gardasil®

130 meses 0 mas por encima de 25°C

18 meses

>42°C durante 3
meses.

S

No debe pasar de 50°C




* informacion no disponible
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Anexo V: Algoritmo de Interrupcién de cadena de fri

Si

Sumar horas y T°

Vacunas inactivadas
desechar por sistema
del centro

habian sufrido
oiro incidente?

Descripcion del suceso
Descargar Testo v evaluar

T? maxima y minima
Duracion

Consultar Tabla 12
Anexo IV

Vacunas no inactivadas
Se pueden utilizar.

Fy

Rotular indicando n® horas
y T maxima alcanzada

 Enviar hoja Incidencias a Epidemiologia ylo Respanss

Minima = 0°

l

Inactivacion de
todas las vacunas por
congelacion

r

Desechar por sistema
del centro

comarcal (anexo ll)




Motificar a Gerencia

Durante la jomada
laboral

< Estas vacunas
habian sufrido
ofro incidente’®

MNotificar a Gerencia

}

Fuera de jomada
laboral

£ Existe un
responsable
para realizar el

geguimiento?

*Trasladar las vacunas
a un frigorifico que
garantice la cadena de
frio

*No abrir los frigorificos

*Monitorizar la T2 con el termdmetro
digital cada 15 minutos hasta que finalice
el corte de luz.

*Evaluar la alteracion (descargando el
Testo) segin la tabla del anexo IV y
actuar en consecuencia.

*Comprobar, antes de dejar el centro,
que la averia se ha subsanado y la T2
esta dentro del intervalo recomendado.

*Trasladar las vacunas
a un frigorifico que
garantice la cadena de
frio

*Mo abrir los frigorificos
*Monitorizar la T* con el termémetro
digital cada 15 minutos hasta que finalice

i Problema
solucionad al
finalizar jornada
laboral?

r

® Enviar hoja incidencias a Epidemiologia yio Respongable comarcal (anexo ) +——

el corte de luz.

*Evaluar la alteracion (descargando el
Testo) segln la tabla del anexo IV y
actuar en consecuencia.

*Comprobar, antes de dejar el centro,
que la averia se ha subsanado y la T
esta dentro del intervalo recomendado.




