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Las vacunas constituyen uno de los avances mas importantes en materia de
salud a nivel mundial y son el método mas seguro que hay para proteger a los
ninos y las ninas de enfermedades letales. En un pasado no tan lejano, estas
enfermedades eran responsables de epidemias devastadoras contra las que
no teniamos remedios efectivos. Sin embargo, para que las vacunas sean real-
mente eficaces, debemos asegurarnos de mantener en todo momento la po-
tencia inmunoldgica de estos productos bioldgicos sensibles a la temperatura.
A raiz de esto nace lo que llamamos la cadena de frio para las vacunas, que
sera el tema central de este manual.

A menudo se afirma que la cadena de frio es una disciplina silenciosa pues
su ruptura raramente da lugar a sucesos dramaticos evidentes por mas que
SuUs consecuencias pueden ser sin duda importantes. Por esta razén, en este
manual pasamos revista a todos los componentes que integran la cadena de
frio y hacemos un énfasis especial en los dispositivos de medida y registro de
la temperatura. Es gracias a ellos que sabremos si nuestra cadena de frio se
mantiene en condiciones optimas. Ademas de los elementos materiales, revi-
saremos los procedimientos a adoptar en circunstancias normalesy los planes
de contingencia a definir para afrontar situaciones de emergencia.

El segundo atributo habitual de la cadena de frio es considerarla una
disciplina transversal. Con esto queremos decir que en ella intervienen
tanto el personal sanitario como el personal logistico y técnico. Dedicamos
varias paginasy ejemplos a describir los roles y las responsabilidades que les
corresponden a unos y otros.

El cuerpo central de este manual esta compuesto por nueve seccionesy once
anexos en los que se proporcionan ejemplos o desarrollos mas detallados de
temas importantes. Se incluye un anexo con datos relevantes que esperamos
suscite la curiosidad de los futuros expertos en cadena de frio.

Durante la preparacion del manual hemos tenido muy presentes a las per-
sonas que desde el nivel mas cercano a la poblacién objetivo —nivel local u
operativo- se encargan de gestionar, transportar, almacenar y en ultima ins-
tancia, administrar las vacunas. Somos conscientes de que los usuarios de este
manual desarrollan su labor en nucleos de poblacién urbana densamente ha-
bitados, pero también en localidades pequefas y a menudo remotas, en con-
diciones muy exigentes.




Lo sabemos bien; incluso los mejores medios que la técnica proporciona son
inutiles sin el conocimiento, la destreza y el trabajo bien organizado de las per-
sonas que trabajan en la cadena de frio. Este manual busca sentar las bases
para lograr este fin. Hemos tratado de utilizar en todo momento un lenguaje
sencillo asi como un tono ameno y eminentemente practico.

Si logramos con este manual que las personas que trabajan en los vacunato-
rios conozcan mejor los procedimientos de gestion y de almacenamiento de
vacunas, estamos seguros de que esto contribuira a reforzar su sentido de la
responsabilidad y a poner en valor la calidad de su trabajo y su compromiso.
Este Manual esta enfocado en el mantenimiento de la Cadena de frio de las
vacunas cuyo rango de conservacion es 2° a 8° C.




W IN
La cadena de frio

1.1 Conceptos generales

Las vacunas son productos bioldgicos delicados, de compleja preparaciony al-
tamente sensibles a la temperatura. Por ello, deben ser conservadas a lo largo
de su “vida" en un rango de temperaturas bien definido para mantener intac-
tas su calidad y su potencia inmunoldgica. De esta propiedad surge la necesi-
dad de contar con una cadena de frio robusta y bien mantenida.

La cadena de frio se define como el conjunto de eslabones de tipo logistico
gue aseguran la buena conservacion, el almacenamientoy el transporte de las
vacunas, desde que salen del laboratorio que las produce hasta el momento
de su administracion a la poblacion objetivo.

1.2 Elementos de la cadena de frio

Son los recursos basicos que aseguran el buen funcionamiento de la cadena
de frio:

> Los recursos humanos: aquellas personas que tienen que organizar, ma-
nipular, transportar, distribuir y administrar las vacunas; pero también el
personal técnico debidamente cualificado y con las competencias nece-
sarias para asegurar el buen funcionamiento de los equipos de refrigera-
ciony la operatividad del sistema en todos los niveles.

> Los recursos materiales: incluyen las infraestructuras especificas (almace-
nes de vacunas), los equipos de refrigeracion y congelacion, los vehiculos
refrigerados y aquellos complementos esenciales utilizados en la cadena
de frio (conservadoras de Telgopor, termos portavacunas, cajas frias trans-
portadoras, termometros, registradores de temperatura, alarmas, paque-
tes frios, etc.).

> Los recursos financieros: medios econdmicos necesarios para asegurar
la operatividad de los recursos humanos y materiales, y en general el fun-
cionamiento del sistema.




SECCION 1. La cadena de frio

Los recursos humanos administran las acciones y
manipulan las vacunas.

Los recursos materiales permiten el almacena-
miento, el transportey la distribucion de las vacunas.

Los recursos financieros aseguran la operatividad
del sistema.

Elementos de la cadena de frio

1.3 Niveles de la cadena de frio

Los niveles de la cadena de frio se definen segun la estructura administrativa y
de salud de cada pais, los condicionantes logisticos derivados de su geografia
e infraestructuras, el tamano de su poblacion y el tiempo de permanencia de
las vacunas. En la Argentina, existen tres niveles de almacenamiento:

> Nivel nacional o central: su @mbito de actividad afecta a todo el territorio
nacional. El almacén del nivel central estara equipado con camaras fri-
gorificas con capacidad suficiente para almacenar vacunas por amplios
periodos de tiempo.

Ademas, contara con equipos adicionales como refrigeradores meno-
res, congeladores de paquetes frios, cajas transportadoras, termos porta-
vacunas, conservadoras de Telgopor, etc. Este almacén deberd tener
también espacios o areas suficientes para almacenar todos los insumos
del programa de inmunizacion como diluyentes, jeringas, alcohol,
algodon, papeleria, carteleria y otros.

Las areas de almacenamiento estaran debidamente climatizadas —sobre
todo donde estén ubicados los equipos de refrigeracion—-y el almacén
central contara con un grupo electrégeno con sistema de arranque auto-
matico para casos de emergencia.
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> Nivel provincial: es el segundo nivel de la cadena de frioy el almacén co-
rrespondiente estara ubicado en un lugar estratégico definido por cada
provincia. Los almacenes provinciales pueden tener camaras frigorificas
(dependiendo de la poblacién), asi como refrigeradores para almacenar
y conservar vacunas durante periodos limitados de tiempo. También
habra equipos para congelar paquetes frios y un grupo electrégeno de
respaldo, en el caso de tener camaras.

> Nivel local u operativo: es el nivel mas préoximo al punto de vacuna-
cion; pueden ser clinicas, centros o puestos rurales de salud, etc. Cuenta
con refrigeradores para mantener las vacunas durante cortos periodos
de tiempo (recomendable un mes) y elementos para la congelacion de
paquetes frios. Ademas, este nivel debe contar con conservadoras de
Telgopor, cajas frias o termos portavacunas para transportar los produc-
tos bioldgicos a los puestos de vacunacion.

Laboratorio Almacén Almacén Vacunatorio Vacunacién
productor central provincial extramuros

I Nivel operativo —

Niveles de la cadena de frio

En este manual vamos a centrar nuestra atencion en los tramos finales de la
cadena de frio, que son aquellos mas cercanos a los lugares donde se admi-
nistran las vacunas (centros de atencién primaria de salud, puestos avanzados
de vacunacion, etc.). Es lo que llamamos el nivel operativo.
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1.4 Almacenamiento de vacunas segun niveles

VACUNA Hasta 6 meses Hasta 3 meses Hasta 1 mes

Fiebre amarilla
Yellow Fever

Tuberculosis BCG
Tuberculosis BCG (Bacilus Calmette-Guérin)

Triple viral: sarampidn, rubeola y paperas
(SRP)
Measles, Mumps and Rubella (MMR)

Varicela
Chickenpox (Varicella)

Fiebre hemorragica argentina (FHA)
Argentine hemorrhagic fever (AHF)

Meningococo conjugada (MenACWY)
Meningococcal conjugate (MenACWY)

Polio inactivada (IPV), tipo Salk
Inactivated Poliovirus Vaccine (IPV)

Hepatitis A

Hepatitis A (HepA) Todas las vacunas

Hepatitis B deben ser man(;puladas,

Hepatitis B (HepB) transportadasy
almacenadas en un

Pentavalente o quintuple: DTP-HepB-Hib rango de temperaturas

Diphtheria, Tetanus, Pertussis, Hepatitis B and entre

Haemophilus influenzae type b

Triple bacteriana acelular: difteria, tétanos y +2°Cy +8°C

tos convulsa
Diphtheria, Tetanus and acellular Pertussis

(DTaP)

Triple bacteriana celular: difteria, tétanos y tos
convulsa

Diphtheria, Tetanus and whole-cell Pertussis
(DTwWP)

Doble bacteriana: difteria y tétanos
Diphtheria, Tetanus (dT)

Neumococo conjugada 13 valente (PCV13)
Pneumococcal conjugate vaccine (PCV13)

Rotavirus
Rotavirus vaccine

Virus del papiloma humano (VPH)
Human papillomavirus (HPV)

Gripe estacional
Influenza (flu) n
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PARA RECORDAR

> La cadena de frio constituye el soporte basico de los procesos de inmuni-
zacion y siempre debe recibir una atencién muy especial.

> El rango de temperaturas para la conservacion y el transporte de las va-
cunas incluidas en el Calendario Nacional de Vacunacién esta compren-
didoentre2°Cy 8 °C.

> Cuando una vacuna se expone durante un tiempo a temperaturas fuera
de este rango, se producira una ruptura de la cadena de frio.

> Segun las circunstancias, esta ruptura puede suponer una pérdida par-
cial en la potencia de la vacuna o incluso su destruccion total. La potencia
de algunas vacunas también puede verse afectada por la luz.

> Cualquier vacuna liquida con adyuvante expuesta durante un tiempo
corto a temperaturas de congelacion (0O °C o inferiores) quedara comple-
tamente destruida.

> |a potencia de una vacuna, una vez perdida, no puede ser recuperada.

> La apariencia fisica de una vacuna no es un indicador fiable que garan-
tice que fue almacenada y transportada en condiciones adecuadas. De
ahi la importancia de utilizar siempre monitores de temperatura.

> El éxito o el fracaso de cualquier programa o campana de inmunizacion
dependera basicamente de la calidad y la potencia inmunoldgica de las
vacunas que utilicemos.

> iNo es lo mismo vacunar que inmunizar!

12




W IN
Roles y responsabilidades

Por su naturaleza, la gestion de la cadena de frio es una actividad compartida
entre el personal sanitario y el personal técnico o logistico. Una correcta asig-
nacién de responsabilidades a unos y otros es la mejor manera de lograr una
cadena de frio eficaz.

Cuando estas responsabilidades estan claramente definidas, bien explicadas
a las personas involucradas a capacitaciones continuas y su cumplimiento es
objeto de una cuidadosa supervision, la experiencia nos muestra que los ries-
gos de ruptura de la cadena de frio se reduciran mucho y seremos capaces de
anticiparnos a la hora de identificar (y corregir) posibles problemas.

Nuestro objetivo es claro. Queremos evitar la utilizacion de vacunas ineficaces
que proporcionen una falsa sensacion de seguridad a la comunidad y afecten
negativamente la credibilidad de los programas de vacunacion.

2.1 Divisidon de responsabilidades

En el nivel operativo existen varias actividades cuya responsabilidad deberia
ser claramente asignada para contar con una cadena de frio robusta. Entre
estas actividades se destacan el transporte de vacunas, su almacenamiento,
el monitoreo de temperaturas, el mantenimiento de los equipos frigorificos y
su uso en el dia a dia. Dicho esto, somos conscientes de que la asignacion de
responsabilidades dependera mucho de condicionantes locales en cada pro-
vincia, distrito y establecimiento de salud.

A modo de ejemplo, presentamos esta tabla con distintas actividades y res-
ponsabilidades.
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Transporte de vacunas Personal logistico propio o externo

Recepcién y almacenamiento de Responsable de farmacia, responsable de

vacunas almacén médico, etc.

Monitoreo diario de temperaturas Usuario: enfermera, asistente de farmacia,
etc.

Instalaciéon y mantenimiento de Técnico de mantenimiento o refrigeracion,

equipos etc.

Almacenamiento de equipos, repuestos Almacenista (storekeeper)
y complementos de la cadena de frio

Una vez asignadas las responsabilidades, se deberia preparar un listado de ta-
reas para colocar en un lugar bien visible de |la sala de cadena de frio o donde
los equipos sean utilizados. Estas tareas seran claras y concretas, y estaran
directamente relacionadas con los equipos y los complementos especificos
existentes en cada localidad.

Estas actividades deben formar parte del perfil de trabajo de las personas in-
volucradas, por lo tanto, el personal debe estar capacitado para realizar las
tareas. Se deben revisar cuidadosamente con el personal para comprobar que
ha sido bien entrenados. Cuando las tareas estan incluidas en la descripcion
de cada puesto de trabajo, evaluar su correcto desempeno resulta mas senci-
lloy natural para todos.

El monitoreo de la temperatura es la actividad mas importante de la cadena
de frioy las herramientas utilizadas para hacerlo van a proporcionar las Unicas
evidencias empiricas de que todo va bien. Por su importancia, esta sera la pri-
mera actividad que debemos asignar.

En el nivel operativo, esta tarea recaerd normalmente en el responsable de
farmacia o en la enfermera que usa diariamente los frigorificos y las cajas frias
para guardar las vacunas. Sin embargo, el monitoreo de la temperatura du-
rante el transporte de las vacunas deberia corresponder al personal logistico
calificado, sea este propio o externo.



Como norma, la temperatura de las vacunas debe ser verificada dos veces al
dia, siete dias a la semana, durante todos los dias del ano. En la practica, esto
puede ser complicado durante los fines de semana. En este caso, serd necesa-
rio designar a un segundo responsable de la cadena de frio que pueda realizar
esta tarea y hacerse cargo del monitoreo diario en caso de ausencia del res-
ponsable principal.

El mantenimiento preventivo (programado) de los equipos garantizara su
funcionamiento 6ptimo. Esta actividad se asigna normalmente a un técnico
especialista aunque algunas tareas muy sencillas que no suponen acceder
al interior de la unidad pueden ser perfectamente asignadas al usuario del
equipo, siempre con entrenamiento previo para realizar dichas tareas. Una
vez mas, es conveniente preparar un listado con las tareas especificas asig-
nadas a unosy otros.

La cadena de frio es una disciplina técnica que requiere una permanente su-
pervision. La experiencia muestra que sin esta supervision, las ocupaciones
del dia a dia haran que el monitoreo se relaje con el paso del tiempo y acabe-
mos utilizando atajos y no los procedimientos establecidos para el uso de los
equipos. En algunos casos, esto podria llevar a rupturas de la cadena de frio
(que por otra parte han pasado inadvertidas debido a esta falta de monitoreo).
Resulta por ello esencial supervisar de manera habitual al personal encargado
del monitoreo de las temperaturas.

Incluso el sistema mas perfecto es inutil sin la participacion y el compromiso
de las personas. Después de asignar las responsabilidades, sera fundamental
gue el personal cuente con los recursos necesarios y tenga acceso a capaci-
taciones permanentes para dominar sus tareas y lograr una buena vision de
conjunto.

15
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Estas funciones no son puestos de trabajo propiamente dichos sino que de-
finen actividades que deberian ser asignadas a posiciones ya existentes.
Dependera de cada establecimiento de salud, distrito o provincia asignar es-
tas tareas a las posiciones que se consideren mas adecuadas.

es una persona clave. En ultima instancia,
de ella dependera que los procedimientos de almacenamiento y transporte
de vacunas sean conocidos y respetados en el nivel operativo, que el control
de temperaturas y la supervision estén garantizados, y que el personal que
trabaje en cadena de frio tenga acceso a sesiones de capacitacion. Este perfil
requiere cualidades como un método de trabajo bien estructurado y una gran
disciplina para lograr los objetivos.

sera la persona que asumira la responsabilidad de transportar las
vacunas desde el almacén provincial (eventualmente desde el distrital) hacia los
establecimientos de salud y determinara el tipo de embalaje mas adecuado en
cada caso (conservadora de Telgopor, caja fria de poliuretano, etc.) asi como el
tipo y el niumero de paquetes frios necesarios. Para esta funcion, no se requie-
ren habilidades extraordinarias aunque resulta esencial que la persona a cargo
haya sido adecuadamente formada y realice su trabajo a conciencia.

es el ultimo eslabdén de la cadena que conecta al fabricante
con la poblaciéon objetivo. Sera el responsable de garantizar una conservacion
segura de las vacunas en este tramo final. A menudo solo contard con compo-
nentes pasivos (conservadoras de Telgopor, cajas frias transportadoras o ter-
MOS portavacunas) que exigiran una atencion especial. Después del esfuerzo
empleado en llegar tan lejos, seria una verdadera lastima que los productos
bioldgicos refrigerados se echasen a perder en esta Ultima fase de la cadena;
desafortunadamente, esto podria ocurrir si Nno se siguen al pie de la letra los
procedimientos establecidos.

Se puede ver un ejemplo de division de responsabilidades en el Anexo 2y un
ejemplo de listado de tareas en el Anexo 3. Estas tareas (u otras similares) de-
berian ser incluidas en la descripcion del puesto de trabajo de aquellas perso-
nas que trabajan en la cadena de frio.



Se requiere que el personal del nivel operativo relacionado con la cadena de
frio reciba una capacitacion basica asi como capacitaciones de refresco con
regularidad. Por experiencia sabemos que el personal sanitario, técnico y lo-
gistico que trabaja en el nivel local lo hace a menudo en condiciones dificiles,
particularmente aquellos que estan en lugares mas remotos. Un programa de
capacitacion que atienda sus necesidades ayudara a poner en valor la calidad
de su trabajo y reforzara su compromiso.

Estas capacitaciones deberian atender varios frentes:

Capacitaciones de tipo general para todo el personal en contacto con la
cadena de frio.

Capacitaciones técnicas dirigidas al personal logistico.

Capacitaciones generales sobre campanas de vacunacion y vacunacion
rutinaria.

Capacitaciones sobre el uso de los componentes pasivos de |la cadena de
frio y los dispositivos de monitoreo de temperatura dirigidas al personal
sanitario.

Todas estas capacitaciones deben estar correctamente documentadas, dado
gue las mismas avalan la capacidad de la persona para desempenar las tareas
asignadas.

Con el fin de facilitar la manipulacion de vacunas y la gestion de la cadena de
frio, resultard muy Util contar con todos los equipos y los complementos de la
cadena de frio en un mismo espacio fisico, que llamaremos sala de cadena de
frio. En esta seccion daremos algunas indicaciones para organizar adecuada-
mente esta area de trabajo.

17
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W IN
Infraestructura y espacio de trabajo

4.1 La sala de cadena de frio

Dimensiones

Los equipos de refrigeracion y congelacion requieren espacio para funcionar
adecuadamente. Se debe dejar siempre un minimo de 25 cm alrededor de
cualquier equipo eléctrico para facilitar los trabajos de mantenimiento y evitar
una desconexion accidental de los equipos. Regla practica: compruebe que el
ancho de una escoba puede pasar alrededor de los equipos.

Trabajar bien exige espacioy organizacion. Por ello, debemos contar con espa-
cio suficiente para trasladar los elementos de las conservadoras de Telgopor,
cajas frias o termos portavacunas a los equipos de refrigeracion y congelacion.
No olvidemos que el proceso de ambientacién de paquetes frios (ver seccion
8.4) exigira un espacio importante. Lo ideal seria contar con una mesa de tra-
bajo fija aunque una mesa plegable guardada nos permitira ahorrar algun
espacio cuando su Uso NO sea hecesario.

Limpieza y buena organizacion

Aunque contemos con equipos de refrigeracion de buena calidad, estos no
son indestructibles. Una sala limpia evita que el polvo, la suciedad o incluso
la arena puedan dafar algunos componentes especialmente sensibles de los
equipos.

Siempre resultara mas sencillo y eficaz el trabajo en una sala bien organizada.
Retire cualquier equipo que no esté relacionado con la cadena de frio. Esto
ayudard a impedir el acceso de personal no autorizado y facilitard que el res-
ponsable de la cadena de frio haga bien su trabajo.

Ambiente seco y bien ventilado

La temperatura ambiente ideal para el funcionamiento de refrigeradoresy con-
geladores esta comprendida entre 20 °Cy 35 °C. Por encima de 35 °C, a los equi-
pos se les exigira un trabajo adicional para mantener la temperatura interior. En
épocas de calor, es necesario asegurar que el aire calido encuentra vias de salida
a través de ventanas, aberturas en la parte alta de los muros de la sala, etc.
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El propio equipamiento de refrigeracion producird calor por lo que hay que
evitar otras fuentes de calor excepto en zonas del pais en las que la tempe-
ratura ambiente pueda llegar a los O °C. En este caso excepcional, podra ser
necesario disponer de calefactores para evitar que la temperatura ambiente
en la sala caiga por debajo de los 10 °C.

El piso, el techo y las paredes de |a sala deberian estar impermeabilizados. Los
equipos —especialmente las juntas de goma (burletes)- son sensibles a la hu-
medad y esto puede llevar a la formacion de moho y aumentar la posibilidad
de cortocircuitos.

Acceso restringido

La cadena de frio contiene elementos que son delicados y costosos. Ademas,
en lugares calidos y remotos, los refrigeradores no abundan y el agua fria
es un bien preciado. Por ello, la puerta de la sala de la cadena de frio debe-
ria contar con una llave o candado y el acceso estar limitado al responsable
Yy @ unas pocas personas autorizadas. Esto contribuira a mantener el stock
de vacunas bajo control y evitara una desconexion accidental de equipos o
una mala practica que pudiese provocar una ruptura de la cadena de frio.
Ademas, cuanto menos se abra un refrigerador con vacunas, mas estable
sera la temperatura en su interior.

4.2 Energia

Sistema eléctrico de emergencia

Tanto si la alimentacion eléctrica del establecimiento de salud procede de la
red eléctrica nacional como de un generador, deberiamos estudiar la posibili-
dad de contar con un sistema eléctrico de respaldo (un plan B). Este podria ser
un pequeno generador dedicado exclusivamente a los equipos de la cadena
de frio o un sistema de emergencia de mayor potencia para atender a todo el
centro de salud.

Este tipo de elementos de respaldo son especialmente indicados para alma-
cenar vacunas en refrigeradores de tipo doméstico cuya autonomia en caso
de corte de luz es muy limitada. En los refrigeradores de tipo icelined que
veremos mas adelante, este tipo de respaldo no serd normalmente necesario
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pues podran mantener las vacunas a la temperatura adecuada con tan solo
8 horas de electricidad al dia.

Seguridad eléctrica

Toda instalacion eléctrica que alimente equipos de la cadena de frio deberia
estar comprobada y validada por un profesional competente:

> |nstalacion eléctrica normalizada, con toma de tierra e interruptores di-
ferenciales.

> Elementos de proteccion frente a sobrecargas y cortocircuitos.
> Cableadoy elementos de proteccion correctamente dimensionados.

Los equipos de refrigeracion y congelacion de la cadena de frio deberian
estar en un circuito eléctrico independiente con sus propios interruptores
en el cuadro eléctrico, protegidos frente a cualquier desconexién acciden-
tal.

Como sugerencia practica, resulta muy Util instalar en el exterior de la sala una
bombilla como parte del circuito que alimenta los equipos de la cadena de
frio, en un lugar bien visible para todos. Es una manera facil y rapida de detec-
tar cualquier corte de luz.

Por ultimo, cuando la alimentaciéon eléctrica proceda de un generador o
Nno estemos muy seguros de la calidad del suministro procedente de la red
eléctrica nacional (oscilaciones o picos de tensidn, etc.) serd necesario con-
tar con reguladores de tension de buena calidad para proteger los equipos.

4.3 Senalética

La siguiente informacion deberia aparecer en lugares bien visibles de la sala
de la cadena de frio:
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B Preparaciéon de cajasy termos

Procedimientos para la preparacion de conservadoras de Telgopor,
termos portavacunas o cajas frias. Esto resolverd muchas dudas y
evitara errores.

B Planes de contingencia

Procedimientos detallados a seguir en caso de producirse un corte
eléctrico general y prolongado, o un fallo del propio equipo de refri-
geracion (ver Anexo 10).

B Asignacion de tareas

Listado de tareas diarias, semanales y mensuales asignadas al perso-
nal con responsabilidades en la cadena de frio (ver Anexo 3).

NOTA: indicar solo la informacidn esencial y actualizarla regularmente para re-
flejar cualquier cambio. Esta actualizacion resulta especialmente importante
en los planes de contingencia.

Cada equipo de refrigeracion o congelacion en la sala de la cadena de frio de-
beria tener la siguiente documentacion:

B Hoja de control y registro diario de temperaturas
Para garantizar un buen monitoreo de la temperatura e identificar
lo antes posible cualquier riesgo o ruptura de la cadena de frio (ver
Anexo 5).

B Cuaderno de mantenimiento
Documento que recoja todas las actividades de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo realizadas sobre cada equipo. Intervenciones, fe-

chas, piezas sustituidas, etc.

B Croquis de organizacién interna

Dibujo o croquis explicando el contenido de cada refrigerador por
cestillo, estante, etc. Esta es una manera de encontrar rapidamente
las cosas sin dejar abierto el refrigerador durante demasiado tiempo. 21
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B Ficha identificativa (ID)

Etiqueta con informacioén relevante de cada equipo que podremos
incorporar al inventario.
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Equipamiento de la cadena de frio

El equipamiento utilizado en la cadena de frio se agrupa en tres grandes ca-
tegorias: los componentes activos (“producen el frio”: refrigeradores y conge-
ladores), los componentes pasivos (“mantienen este frio” durante un tiempo:
conservadoras de Telgopor, cajas frias, termos portavacunas, etc.) y los ele-
mentos de monitoreo de temperatura con los que conoceremos la calidad de
la cadena de frio.

5.1 Criterios de seleccién

El catalogo PQS (Performance, Quality, Safety — Rendimiento, Calidad,
Seguridad) que peridédicamente publica la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) resulta util para conocer el equipamiento frigorifico mas apropiado, pro-
bado y validado en laboratorios acreditados. Para mas informacién, consultar:
https://appswho.int/immunization_standards/vaccine_quality/pgs_catalogue/

Existen varios documentos que desarrollan el capitulo de la seleccion de equi-
pos de manera detallada (ver bibliografia). Estas son algunas ideas que entre-
sacamos para proceder en la direccion correcta:

Actualizar el inventario de la cadena de frio

Antes de tomar decisiones para adquirir nuevo equipamiento resulta muy
conveniente poner al dia el inventario de Equipos de Cadena de Frio (ECF)
existente a nivel local o provincial:

> Este inventario actualizado sera de utilidad para determinar aquellos es-
tablecimientos de salud que necesitan ECF de manera prioritaria.

> La informacién actualizada nos dara alguna indicacién sobre marcas y
modelos que mejor complementan al equipamiento existente.

> Conocer la fecha de adquisicion del equipamiento existente nos ayudara
a planificar y presupuestar las necesidades presentes y futuras, pues co-
noceremos aquellos equipos que van alcanzando el limite de su vida util,
normalmente establecida en 10 anos.



https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/
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Una vez actualizado el inventario, elegir el equipamiento frigorifico mas ade-
cuado para cada centro de salud implica normalmente recorrer un arbol de
decisiones y responder a tres preguntas clave:

¢ El establecimiento cuenta con un suministro fiable de electricidad?

¢Se realiza vacunacion extramuros o esta tiene lugar solo en el estable-
cimiento de salud?

¢Cual es la capacidad de almacenamiento de vacunas requerida para
los proximos 5-10 anos?

nos llevara a clasificar los establecimientos de salud en
dos categorias: aquellos conectados a la red (on grid) y aquellos desconectados
de la misma (off grid). La primera categoria incluye aquellos establecimientos
con un Mminimo de 8 horas de suministro eléctrico al dia procedente de la red
eléctrica y que ademas, no sufren cortes de luz superiores a las 48 horas. La
segunda categoria se refiere a aquellos establecimientos que no cumplen con
alguna de las dos condiciones anteriores y seran por tanto candidatos para re-
cibir sistemas de refrigeracion de tipo auténomo, normalmente de tipo solar
de accionamiento directo (SDD, por sus siglas en inglés).

abre dos opciones: en la primera, la vacunacion tiene
lugar exclusivamente en el establecimiento de salud; en la segunda, la vacu-
nacion se realiza también en puestos avanzados (extramuros). Las implica-
ciones son claras y tienen que ver con la importancia de contar con un con-
gelador para preparar paquetes frios —posteriormente ambientados— para la
vacunacion extramuros. En cualquiera de las dos opciones anteriores siempre
sera una buena idea contar con un minimo de paquetes frios congelados para
atender con garantias una situacion de emergencia.

nos remite al volumen de almacenamiento de vacunas
en un refrigerador. Este valor se mide en litros aunque debemos recordar que
existe un valor bruto y un valor neto. El volumen neto —el que nos interesa-es
una fraccion del volumen bruto y se define como el espacio Util que usaremos
para almacenar adecuadamente nuestras vacunas. Ademas, el volumen neto
también serd el que debamos considerar cuando calculemos nuestras necesi-
dades de espacio segun nuestra poblacion objetivo, nUmero de dosis requeri-
das, stock de reserva, etc.
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El volumen bruto es el espacio interno total del refrigerador, sin estantes ni
cestillos, y sin considerar separacion alguna entre vacunas. Este volumen
bruto solo debe ser tenido en cuenta en situaciones muy excepcionales como
una emergencia (por ejemplo, averia de otro refrigerador) o una campana de
vacunacioén masiva por tiempo muy limitado.

Indicar por ultimo que la seleccion del equipamiento de cadena de frio de-
beria ser una actividad compartida entre el personal sanitario y el personal
logistico tal como sugiere la tabla de responsabilidades que hemos incluido
en el Anexo 2.

5.2 Refrigeradores

Segun el tipo de alimentacion, los refrigeradores para vacunas utilizados en
los establecimientos de salud se clasifican en dos categorias: equipos eléctri-
cos conectados a la red eléctrica y equipos solares.

Categorias de

refrigeradores Descripcién
para vacunas

Los refrigeradores de tipo icelined son la opcién preferida
donde existe suministro de la red eléctrica durante al
menos 8 horas al dia. Incluso con interrupciones periédicas
del suministro, el revestimiento interno (pared de hielo)
garantizara un rango de temperaturas entre +2 °Cy +8 °C. Por
el contrario, estos refrigeradores pueden exponer las vacunas
a temperaturas de congelacidén si no son correctamente
almacenadas.

Eléctrico

(también
llamado de
compresion)

Los refrigeradores solares son mas caros que los eléctricos
(compra e instalacién) pero, a cambio, no incurrirdn en

solar costes operativos mas alld de un mantenimiento preventivo
(también basico. Existen dos tipos: unidades alimentadas por un
llamado banco de baterias solares que se cargan mediante paneles
fotovoltaico) (opcidon con algunas complicaciones) y unidades solares de

accionamiento directo (SDD) alimentadas directamente por
los paneles solares.
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Los refrigeradores domésticos pertenecen a la primera de las categorias, aun-
qgue debemos insistir en que no estan especificamente disenados para alma-
cenar vacunas.

Muchos paises optan por adquirir refrigeradores domésticos de tipo estan-
dar para guardar las vacunas del Programa Ampliado de Inmunizacion (PAI).
Ello supone alguna ventaja en el momento de la compra, pero también im-
plica aceptar las deficiencias inherentes a un sistema no disefado para al-
macenar vacunas.

los modelos multiflow son completamente inapropiados pues
sabemos que congelan las vacunas. Estas unidades tienen dos puertas ex-
teriores, una de acceso al refrigerador y otra al congelador, con el comparti-
mento de congelacion en la parte superior. El gabinete de refrigeracion se
enfria mediante el aire a temperaturas bajo cero canalizado por conductos
procedentes del compartimento de congelacion. Este tipo de unidad cuenta
con dos controles: un termostato que regula la temperatura del congelador
y un mando que regula el caudal de aire helado que entra en el gabinete de
refrigeracion. Si una vacuna se coloca bajo este chorro de aire helado, inevi-
tablemente se congelara.

los modelos verticales con una sola puerta exterior y un com-
partimento interno para congelacion pueden ser adecuados para su uso
en climas templados en los que el suministro eléctrico permanente esté
garantizado. Aun asi, es importante ser conscientes de sus limitaciones:

La temperatura puede descender a niveles bajo cero en las zonas proxi-
mas al compartimento de congelacion; a veces también en la parte baja
del gabinete de refrigeracion.

El gabinete y la puerta cuentan con un aislamiento térmico pobre que no
esta diseNnado para mantener el rango de temperaturas de las vacunas
mas allad de unas pocas horas.

Ademas, las puertas cuentan con estantes y compartimentos para hue-
VOS 0 manteca, y el gabinete suele tener cajones para verduras en la parte
baja. Estos lugares son Utiles para otros propdsitos, pero son completa-
mente inapropiados para vacunas.



La temperatura ascendera rapidamente por encima de los +8 °C cuando
el suministro eléctrico falle o durante el proceso de congelacién de pa-
quetes frios.

Los modelos no tropicalizados no funcionaran bien en ambientes con alta
temperatura.

Cuando necesitamos tan solo congelar paquetes frios, los congeladores do-
mésticos tienen ventajas comparados con los equipos PQS/OMS: normal-
mente son Mas econdmicos, se pueden adquirir en moneda local, y los re-
puestos y la asistencia técnica suelen ser de facil acceso. Ademas, puede
haber congeladores de tipo doméstico en ambitos comerciales (tiendas,
etc.) que pueden ser usados para suministrar pagquetes frios congelados
para la vacunacion extramuros, campafnas de vacunacion masiva o planes
de contingencia.

Fuente: PQS devices catalogue, pre-qualified equipment for the Expanded Programme
on Immunization (EPI), World Health Organization, Dpt. of Immunization, VVaccines and

Biologicals (June 2021)

Desde el ano 2009, todos los refrigeradores para vacunas de los tipos icelined
o solar con certificado PQS de la OMS equipan termostatos que no pueden ser
regulados por el usuario a fin de evitar desajustes accidentales que podrian
danar las vacunas. Siempre que los cortes de luz no sean excesivos, la tempe-
ratura en su interior se mantendra entre +2 °Cy +8 °C.

Para los equipos de estos dos tipos anteriores a 2009 y para todos los
refrigeradores domeésticos proceda de la siguiente manera:

Cuando el refrigerador se instale por primera vez, ajuste el termostato
de manera que el gabinete de refrigeracion se mantenga entre +2 °C
y +5 °C durante la parte mas fria del dia (normalmente la manana).
Resulta esencial evitar las temperaturas de congelaciéon y este riesgo
sera maximo cuando la temperatura ambiente sea baja.

Una vez que compruebe que la temperatura diaria se mantiene entre
+2 °C y +8 °C, el termostato estara bien ajustado y este ajuste

, INcluso en caso de corte de luz.
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No reajuste el termostato si la temperatura ocasionalmente asciende
unos pocos grados por encima de +8 °C tras un corte de luz o en dias
calurosos de verano.

Por otra parte, las vacunas nunca deben ser almacenadas en el interior del
gabinete de refrigeracion de manera apifada: siempre deje bastante espacio
alrededor de las vacunas y los diluyentes de manera que el aire circule libre-
mente y el manejo de las vacunas se vea facilitado.

Razonablemente, un refrigerador para vacunas de un establecimiento de sa-
lud deberia ser capaz de:

Almacenar en su interior la cantidad habitual de vacunas y diluyentes
utilizada durante un mes.

Guardar un stock de seguridad de vacunas y diluyentes para una o dos
semanas mas (normalmente un 25-50% adicional al consumo mensual).
Un minimo de cuatro paquetes frios en el gabinete de congelacion (si lo
hubiera).

Modelo de apertura frontal:
Refrigerador doméstico

Compartimiento
de congelacion

Compartimiento
de refrigeracion



Una caja fria -también llamada caja transportadora—- es un recipiente térmi-
camente aislado que debe ser revestido en el interior con paquetes frios am-
bientados a la hora de guardar o transportar vacunas y diluyentes a la tempe-
ratura adecuada.

Segun el modelo, lascajas frias puedenser utilizadas
para guardar vacunas durante periodos de varios
dias cuando se ha producido un corte de luz, en
caso de averia del refrigerador de vacunas o cuando
sencillamente necesitemos un componente pasivo
para almacenar las vacunas mientras limpiamos
y descongelamos el refrigerador. Es importante
destacarque unavezorganizadoelinteriordelacaja,
deberiamos mantenerla en todo momento cerrada hasta que necesitemos de
nuevo las vacunas.

Se define como el tiempo maximo que una caja cerrada puede mantener
la temperatura por debajo de 10 °C cuando esta revestida interiormente por
paquetes frios congelados. Las cajas actuales con la certificacion de calidad
PQS de la OMS tienen una vida fria que va de 2 a 7 dias (segun el modelo),
dato medido a una temperatura ambiente constante de 43 °C.

El volumen interior de una caja fria asi como el numero de paquetes frios aco-
modados dentro de ella dependera de cada modelo. De cualquier manera,
resulta esencial utilizar el nUmero de paquetes frios y la configuracion de ar-
mado indicado por el fabricante para garantizar la vida fria.

Las cajas frias son perfectamente validas para transportar mensualmente las
vacunas desde los almacenes distritales o provinciales hasta los estableci-
mientos de salud; y desde ahi, a los puntos de vacunacién extramuros siempre
gue los termos portavacunas sean demasiado pequenos.
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Caja fria y termo portavacunas

Tenemos asi un criterio valido para
seleccionar el tipo y el numero de
cajas frias que precisa un centro
de salud: su capacidad total debe-
ria ser suficiente para alojar al me-
nos todas las vacunas utilizadas en
un mes.Las cajas frias son recipien-
tes voluminosos con un buen aisla-
miento térmico a base de poliure-
tano. Su peso total una vez cargadas
con los paquetes frios y las vacunas
se acerca a los 50 Kilos, por lo que su
transporte se efectua generalmente
en automoviles.

Son recipientes de menores dimensiones fabricados con paredes aislantes
de poliuretano. Son mucho mas pequenos que las cajas frias y por tanto
mas faciles de transportar mediante la bandolera que incorporan. La vida
fria tipica de un termo oscila entre 18 y 50 horas, dependiendo del fabri-
cante, y su peso total en orden de marcha se acerca a los 5 kilos incluyendo

los paquetes frios.

Los termos portavacunas se utilizan normalmente para:

Trasladar vacunas y diluyentes a los puntos de vacunacion extramuros.
Guardar las vacunas durante las sesiones de vacunacion.

Almacenar temporalmente las vacunas cuando el refrigerador no fun-
cione o mientras se procede a su limpieza o descongelado.

Transportar vacunas desde el almacén del distrito hasta pequenos cen-

tros de salud.
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A efectos practicos, su vida fria (entendida como el
tiempo durante el cual la temperatura en su interior
se mantiene dentro del rango adecuado) dependera
de muchos factores, incluidos la temperatura am-
biente o el numero de veces que el termo se abre
durante la jornada de trabajo.

NOTA: conviene huir de ventiladores o corrientes de
aire mientras el termo esté abierto pues contribuiran
a extraer el aire frio y relativamente mas pesado de
su interior para ser reemplazado por aire ambiente
mas calido.

Los termos incorporan un disco de espuma o esponja que encaja sobre los pa-
quetes frios y que no impide que el termo cierre correctamente. Este disco su-
ministrado por el fabricante del termo incluye algunas hendiduras para intro-
ducir los viales en uso. Durante la sesion de vacunacion, este disco de espuma
se utilizara como una tapa temporal para fijar los viales abiertos mientras que
los cerrados se mantienen en la “camara fria”, justo debajo. De cualquier ma-
nera, siempre que sea posible se cerrara el termo con la tapa rigida para con-
servar mejor la temperatura interna.

Discos de espuma caseros

La OMS no recomienda la utilizacion de discos de espuma de confeccion
casera. El personal sanitario utilizara el disco suministrado con el termo
portavacunas y se esmerara en mantenerlo limpio y libre de polvo o su-
ciedad.
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Los paquetes frios son recipientes plasticos de disefo especial, que pueden

ser rigidos o bolsas selladas.

Estos paquetes forman parte de un sistema de embalaje pasivo, los cuales
poseen una configuracion especifica de armado. Esta configuraciéon es vital
para el armado del sistema ya que se encuentra validada, lo cual nos asegura
gue se mantenga el rango térmico necesario y se evita el congelamiento del
producto. Segun la composicion de su contenido, estos paquetes se pueden

diferenciar en tres tipos:

Paquetes frios de agua: son aquellos que contienen
solo agua corriente, pueden venir con un tapon a rosca
o sellados. Son los apropiados para la cadena de frio de
+2° a +8 °C. Estos paquetes frios de agua se encuen-
tran comunmente en las cajas frias y los termos porta-

vacunas.

Geles refrigerantes: son aquellos cuyo contenido es de
agua con 1% de poliacrilato de sodio, normalmente se

presentan como bolsas selladas.

Placas eutécticas: Aquellos que contienen en su inte-

rior una mezcla «eutéctica» (combinacion de agua con

otras sustancias de manera que el punto de fusidén de la mezcla es mas
bajo que el punto de fusion de agua “0° C"), y son normalmente paquetes
sellados sin acceso a su contenido. Estos tipos de paquetes solo deben
usarse si se encuentran en una configuracion de frio validada, que nos
asegure el mantenimiento de la temperatura entre 2 °Cy 8 °C.

Al utilizar un paquete frio
que contenga una mezcla
eutéctica (sin tener una con-
figuracion de frio estable-
cida) corremos el riesgo de
congelar las vacunas, pues
la temperatura de esta mez-
cla en estado liquido (o gel)
puede estar a varios grados
bajo cero. Por esta razon, solo
se usaran estos paquetes

Paquetes frios eutecticos: NO USAR
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frios, si forman parte de una configuracion de frio validadas y nos asegura que
el rango térmicoesde 2°Ca 8 °C.

Gestionar las propiedades de una sustancia como el agua supone un gran nu-
mero de ventajas. Conocemos bien su punto de fusion (O °C) y sabemos que
buena parte de las vacunas se echarian a perder cuando su temperatura des-
cendiese por debajo de este valor.

Sabemos que el agua es una sustancia interesante pues necesita una gran can-
tidad de energia para cambiar de fase sélida (hielo) a fase liquida (agua) (calor
latente de fusién: 335 J/g). Y también sabemos que una vez en estado liquido,
elevar su temperatura un grado requiere una buena porcién de energia (calor
especifico: 4,19 J/g.°C). Estas propiedades nos llevan a la conclusion de que un
paquete con agua prolongara mucho la vida fria de termos y cajas frias.

Evolucién de la temperatura de un paquete con agua
desde que se extrae del congelador

T(°0)
’
+8°C |- )/
/
/
/
/
- ’ I e
Temperatura centro de la caja fria / termo /
S o e -
0°C - e L3 oy ... Punto de fusion
del hielo
Fase sélida: hielo Transicion de fase: sélido—=> liquido Fase liquida: agua
(el hielo se calienta) o (el hielo se funde a 0 °C) (el agua liquida se calienta)
Tiempo

o Paquete frio congelado: agua en fase sélida (100% hielo). T < 0 °C

9 Paquete frio ambientado: 99% hielo, 1% agua. T=0°C iEste es nuestro objetivo!
6 Paquete frio ambientado: 50% hielo, 50% agua. T =0 °C

Q Paquete frio ambientado: 1% hielo, 99% agua. T =0 °C

6 Paquete frio con 100% de agua refrigerada. T > 0 °C
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Dispositivos de medida de temperatura

Resulta de extraordinaria importancia registrar la temperatura de las vacunas
a lo largo de todas las etapas de la cadena de frio. Esta es la Unica manera que
tenemos de comprobar que las vacunas se mantuvieron en todo momento en
las condiciones adecuadas de temperatura. Ademas, nos proporcionara una
informacion muy Util sobre posibles problemas con el equipamiento o sobre
algun procedimiento que estemos realizando de manera inadecuada.

Esta seccion describe los dispositivos de medida y registro de temperatura
mas comunes en aquellos establecimientos de salud del nivel local en los que
habitualmente encontraremos uno o dos refrigeradores para vacunas, quiza
un congelador, algunas cajas frias y varios termos portavacunas.

6.1 EIl monitor de vial de vacuna (MVV)

El monitor de vial de vacuna —conocido por sus siglas
en inglés VVM (Vaccine Vial Monitor)- es un indicador
irreversible de la exposicién de una vacuna al calor. Este
indicador se presenta en forma de etiqueta termosen-
sible adherida al frasco que contiene a la vacuna (vial,
ampolla o gotero) y la acompanara a lo largo de toda la
cadena de frio.

La etiqueta consta de un pequeno cuadrado blanco
dentro de un circulo mayor de color gris, azul o purpura.
Cuanto mas tiempo se exponga el frasco al calor, mas
se oscurecera el cuadrado. Por esta razon hablamos de
un indicador acumulativo.

Mientras el cuadrado sea mas claro que el circulo, la vacuna esta en buen
estado siempre que no haya sido congelada. Si el cuadrado adquiere el
mismo color que el circulo que lo rodea, o es incluso mas oscuro, significara
gue la vacuna estuvo expuesta a un calor acumulado excesivo y tendra que
ser desechada.
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/Colocacién del MVV sobre el frasco

Los indicadores MVV estan adheridos a los frascos en dos lugares diferen-
tes y cada uno estd asociado con una instruccion especifica para gestionar
frascos abiertos de vacunas multidosis:

> Vacunas precalificadas por la OMS en las que el MVV aparece adhe-
rido sobre la propia etiqueta del frasco (ver dibujo). En este caso, el vial
abierto puede ser utilizado en sucesivas sesiones de vacunacion du-
rante los siguientes 28 dias siempre que se respete en todo momento
la cadena de frio.

> Vacunas precalificadas por la OMS en las que el MVV esté adherido
en un sitio fuera de la propia etiqueta (por ejemplo, tapdn superior
o cuello de la ampolla). En este caso, una vez abierto el frasco debe
ser desechado al final de la sesion de vacunacion o en las 6 horas
siguientes, lo que suceda primero. Por ejemplo, este seria el caso de
una vacuna liofilizada y reconstituida en la que el MVV esta adherido
al tapon de goma.

MVV
MVV
Vial de
vacuna
Ampolla liofilizada
de vacuna
liofilizada MVV
Vial de
vacuna
liquida
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El propdsito principal de un MVV es garantizar que las vacunas dafnadas por el
calor excesivo queden fuera del circuito y no lleguen a los destinatarios:

> El color del MVV nos ayudara a decidir las vacunas que deben ser conser-
vadas o desechadas tras una ruptura en la cadena de frio, de manera que
descartemos solo aquellas que han sido realmente dafnadas.

> Ademas, el MVV nos ayudara a seleccionar aguellas vacunas que deben ser
utilizadas en primer lugar: un lote de vacunas con un cierto grado de expo-
sicion al calor (cuadrado mas oscuro) deberia ser utilizado antes que otro
lote de vacunas del mismo tipo pero menos expuesto al calor (cuadrado
mas claro) aunque la fecha de caducidad del primer lote sea posterior.

> El MVV debe ser siempre comprobado para cada nuevo lote de vacunas
que llega al establecimiento de salud. Ademas, el vacunador debe tomar
la precaucion de comprobar el MVV antes de administrar la vacuna. Solo
usara el vial si la fecha de caducidad no ha sido sobrepasada y si el cua-
drado interno del MVV es mas claro que el color del circulo que lo rodea.

ATENCION: el MVV nos informa sobre la exposicion al calor, pero NO sobre
una posible congelacion. Si nuestra vacuna es sensible a las bajas temperatu-
ras, y hay sospechas de congelacion, se deberia llevar a cabo el test de agita-
cion descrito en el Anexo 7.

6.2 Dispositivos de medida y registro de la temperatura

Registradores electréonicos de temperatura de 30 dias

Estos dispositivos situados en el interior del refrigerador, junto a las vacu-
nas, se encargaran de registrar la temperatura del gabinete de refrigeracion,
para lo que tomaran medidas de temperatura regularmente espaciadas en
intervalos inferiores a 10 minutos, mostrando el historial de temperaturas de
los ultimos 30 dias, asi como cualquier alarma que se haya producido en ese
tiempo. La alarma inferior se activara si la temperatura del refrigerador des-
ciende hasta un valor de -0,5 °C o0 menos durante un tiempo de mas de 60
minutos. La alarma superior se activara si la temperatura en el gabinete de
refrigeraciéon alcanza, o sobrepasa, los +8 °C durante un periodo continuado
de 10 horas.
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La OMS precalificd varios modelos y a continuacion vemos dos ejemplos:

Fridge-tag® 2 LogTag® (VaxTag®)

Registradores electronicos de temperatura de 30 dias

Este tipo de registradores electronicos no deben ser utilizados en el interior
de congeladores. Estos modelos cuentan con una bateria integrada que les
proporciona una vida util comprendida entre 2 y 3 anos. Una vez agotada la
bateria, los registradores deben ser reemplazados.

Estos dispositivos electronicos se deben colocar en lugares de facil acceso y
lectura, donde no puedan resultar danados por una caida o similar. Esto de-
pendera del tipo de refrigerador aunque sera Util seguir las siguientes normas:

> Si el refrigerador contiene vacunas que no son sensibles al frio (ver
Anexo 4), coloque el dispositivo sobre o junto a las vacunas, en la parte
mas calida del refrigerador.

> Sj el refrigerador contiene vacunas que son sensibles al frio, el disposi-
tivo electronico deberia colocarse en la parte mas fria del refrigerador
donde haya vacunas. Esta sera la parte inferior de los cestillos colgantes
(en el caso de refrigeradores horizontales) o en la parte mas cercana al
evaporador en los refrigeradores de tipo vertical (doméstico).
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Indicadores electrénicos de congelacion

Son pequenos dispositivos electronicos que se colocan junto a aquellas va-
cunas sensibles a las bajas temperaturas durante su transporte o almacena-
miento. Suelen tener un indicador visual muy sencillo que muestra si las vacu-
nas han estado, o no, expuestas a temperaturas de congelacion. Una vez que
la alarma de congelacion se activa, el dispositivo deja de ser valido para futuras
comprobaciones y debe ser reemplazado por uno nuevo. Mientras la alarma
de congelacion no se haya activado, el dispositivo seguira siendo operativo
hasta que la bateria interna se agote.

Estos indicadores de congelacion no seran necesarios en aquellos espacios en
los que ya se utilicen registradores electronicos de temperatura, tipo 30 DTR

(LogTag® o Fridge-tag®).

La OMS calificd varios modelos y a continuacion vemos dos ejemplos:

Freeze-Tag® FreezeAlert®

Indicadores electronicos de congelacion




SECCION 6. Dispositivos de medida de temperatura

Termdmetros de varilla

Un termdmetro de alcohol solo proporciona una medida de la temperatura
del momento actual. Por esta razén, la OMS no recomienda que estos ter-
mometros u otros similares sean los dispositivos principales en refrigerado-
res para vacunas. De todas maneras, pueden ser elementos de respaldo de
gran utilidad, pues no requieren pilas o fuentes externas de alimentacion. De
entre todos los tipos de termdmetros, la OMS no recomienda mas la utiliza-
cion de termdmetros del tipo bimetalico pues pierden su calibracién con el
tiempo, especialmente si sufren golpes.

NO RECOMENDADOS

Termometro de alcohol Termdmetro bimetalico

Termometros cldsicos

Termdmetro digital integrado

Actualmente todos los refrigeradores para
vacunas precalificados por la OMS cuentan
con un termdmetro digital compuesto por
un sensor gue monitorea la temperatura del
interior del gabinete donde se alojan las va-
cunas y un display externo que muestra ins-
tantaneamente el valor de esta temperatura.
Estamos ante un termdémetro y no un regis-
trador, aungue su gran ventaja es que no ne-
cesitamos abrir la puerta del refrigerador para conocer la temperatura de su
interior. 39
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Si en nuestro establecimiento de salud tuviésemos un refrigerador de tipo
domeéstico (ver seccién 5.2), a falta de un termdmetro digital integrado como
el anteriormente descrito, podria ser de utilidad contar con un termdémetro
digital de maximay minima que mida tanto el valor actual de la temperatura
como los valores maximo y minimo durante un periodo de tiempo. Algunos
de estos termodmetros se colocan en el exterior y utilizan un cable + sensor
para medir la temperatura del interior.

Termometro digital Cable y sensor de temperatura
de maximay minima

Termometro de mdxima y minima (ejemplo)
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6.3 Equipamiento recomendado en el nivel operativo

La siguiente tabla muestra los elementos de monitoreo de temperatura mas
recomendados.

Registrador electrénico de temperatura 30 DTR
Indicador electrénico de congelacién
Termodmetro de varilla (alcohol)

Hoja de control y registro diario de temperatura

Refrigerador para vacunas
Con acreditacion PQS
de la OMS

Registrador electrénico de temperatura 30 DTR

Refrigerador doméstico
Ver seccién 5.2

Indicador electrénico de congelacién
Termdmetro de digital de maximay minima
Hoja de control y registro diario de temperatura

Congelador para
paquetes frios

Termdmetro de varilla (alcohol)
Hoja de control y registro diario de temperatura

Caja fria o conservadora

Registrador electrénico de temperatura 30 DTR

de Telgopor

Indicador electrénico de congelacién
(transporte)

Registrador electrénico de temperatura 30 DTR
Indicador electrénico de congelacién

Termo portavacunas
(transporte)

Termo portavacunas

. . Indicador electrénico de congelacion
(vacunacion)

FUENTES:

a. Immunization in practice, a practical guide for health staff. Module 2: the vaccine cold chain.
World Health Organization (2015)

b. How to monitor temperatures in the vaccine supply chain. Module VMH-E2-01.1. World Health
Organization, Dept. of Immunization, Vaccines and Biologicals (2015)

c. Cold Chain Management Guideline. Médecins Sans Frontieres (MSF-OCG), Logistics
Department, Operational Center Geneva, Switzerland (2014)
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Como ya se describio, los MVV son indicadores muy importantes para saber si
el frasco de una vacuna individual estuvo expuesto a un calor excesivo durante
las etapas de transporte y almacenamiento. Es clave recordar que los MVV no
miden la exposicion a temperaturas de congelacion, solo al calor.

Siempre que sea posible, los establecimientos de salud deberian estar equipa-
dos con registradores electronicos de temperatura de 30 dias y el personal del
centro deberia conocer su uso e interpretar sus resultados. Estos dispositivos
nos proporcionan la historia completa de lo sucedido en los ultimos 30 dias
(con sus noches), de ahi su utilidad.

Por el contrario, los termdmetros proporcionan una fotografia del momento.
Por ello, cuando trabajemos con refrigeradores para vacunas con acreditacion
PQS de la OMS, los indicadores electréonicos de congelacion y los termdme-
tros de varilla serian nuestra siguiente eleccion sensata. Con los indicadores
de congelacién podremos monitorear la existencia de temperaturas negativas
lo que constituye la causa mas comun de destruccion de vacunas. Sin em-
bargo, no podremos utilizar el indicador de congelacion una segunda vez si su
alarma ha sido ya activada (X), en cuyo caso deberiamos reemplazarlo inme-
diatamente por un nuevo dispositivo.

Nuestra peor opcidn seria trabajar exclusivamente con un termdmetro de va-
rilla; en este sentido, un termdmetro digital de maxima y minima es mucho
mas completo. Ya se ha dicho: segun el procedimiento que explicaremos mas
adelante, con un termoémetro dispondremos de dos lecturas de temperatura
al dia, 14 a la semana, mientras que con un registrador obtendremos miles.

Si utilizamos paqguetes frios ambientados para transportar vacunas sensibles
a las temperaturas de congelacion debemos tomar la precaucion de incluir en
la conservadora de Telgopor, el termo portavacunas o la caja fria un indicador
electronico de congelacion para comprobar que las vacunas no han estado
expuestas a temperaturas negativas. Mejor aun, utilizar un registrador 30 DTR
nos permitira cubrir el espectro de temperaturas bajas, medias y altas.
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Por el contrario, los indicadores de congelacion carecen de sentido si transpor-
tamos las vacunas utilizando paquetes frios refrigerados (por encima de 0 °C)
dentro del termo o caja, ya que en este caso no habria riesgo de congelacion.
Solo tendria sentido utilizarlos si la temperatura ambiente pudiese descender
por debajo de 0 °C durante la jornada.
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El control de temperaturas
en el nivel operativo

Los datos suministrados por los dispositivos de medida de la temperatura de-
ben ser registrados y analizados para comprobar que las vacunas se trans-
portan y se almacenan en las condiciones adecuadas. Esta seccion se ocupa
de los procedimientos concretos de control de temperatura en refrigeradores,
conservadoras de Telgopor, cajas frias y termos portavacunas que encontra-
mos en el nivel operativo.

7.1 Latemperatura en un refrigerador con vacunas

Cada uno de los refrigeradores de un establecimiento de salud que contenga
vacunas deberia tener su propia hoja de control y registro de temperaturas
adherida a su puerta de acceso.

Para rellenar la hoja, las lecturas de-

ben realizarse dos veces al dia y al

menos 5 dias por semana; y si es po-

sible, todos los dias incluyendo fines

de semana y feriados. Cada lectura

diaria se realizara usando el mismo

dispositivo fisico. El responsable de

salud designado para esta tarea leera

el valor de temperatura mostrado en

el registrador 30 DTR y lo anotara en

la hoja de control. A falta de registra-

dor 30 DTR, se anotard el valor del

termdmetro digital integrado en el

Hoja de control y registro de temperaturas — refrigerador, el del termdémetro de

(vista parcial - ejemplo completo en Anexo 5)  maximay minima o el del termdéme-
tro de varilla, en este orden.

De esta manera, estaremos regularmente supervisando el comportamiento
del refrigerador, lo que nos ayudara a adivinar tendencias extranas, incluso
antes de que las alarmas del sistema lo confirmen:

> Verifique la temperatura del interior del refrigerador a primera hora de la
mafanay al final de la jornada de trabajo, por la tarde.
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> Registre los valores diarios (manana y tarde) en la tabla de temperaturas
(en el Anexo 5 se incluye un ejemplo de tabla preparada para 30 DTR o
para termometro de maximay minima).

> Cuando una hoja esté completa, reemplacela por una nueva. Archive las
hojas mensuales para futuras consultas.

7.2 ¢Qué hacer si la temperatura del refrigerador
Nno es correcta?

Si la temperatura del refrigerador se encuentra por debajo de +2 °C, debe-
ria informar a su supervisor. Entre las acciones correctivas destacamos las si-
guientes:

> Gire el mando del termostato de manera que la flecha apunte hacia un
numero menor. Esto tendra por efecto que el interior del refrigerador se
caliente ligeramente.

> Compruebe si la puerta del congelador cierra adecuadamente. El burlete
de goma podria estar danado, en cuyo caso habria que contactar con un
técnico para su reparacion.

> Si la temperatura hubiese caido por debajo de O °C durante un periodo
de tiempo, deberia realizar el test de agitacion (Anexo 7) para evaluar
eventuales danos en aquellas vacunas sensibles a la congelacion.

PARA RECORDAR: en el caso de vacunas liquidas o diluyentes, una ligera ex-
posicion al calor es menos dafina que una exposicidon a temperaturas de con-
gelacion.

Si la temperatura del refrigerador esta por encima de +8 °C, deberia informar
a su supervisor. Entre las acciones correctivas destacamos las siguientes:

> Asegurese de que el refrigerador funciona correctamente. Si no es asi,
compruebe si la fuente de alimentaciéon (electricidad, solar) funciona
bien.

> Compruebe sila puerta del refrigerador o del congelador cierran adecua-
damente. Si el burlete de goma esta danado, la temperatura fluctuara.
Contactese con un técnico para su reparacion.

> Compruebe si la existencia de hielo o escarcha esta impidiendo que el
aire frio del congelador entre en el gabinete de refrigeracion. Si fuera ne-
cesario, desescarchar la unidad. 45
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> Sila fuente de alimentacion, los burletes de |la puerta y los niveles de es-
carcha son correctos, gire el mando del termostato de manera que la fle-
cha apunte a un nUmero mayor. Esto tendra por efecto que el interior del
refrigerador se enfrie algo mas.

> Silatemperatura no puede ser mantenidaentre +2°Cy +8°C, aplique plan
de contingencia, traslade las vacunas a otro equipo de la cadena de frio
qgue pueda mantener el rango de temperaturas mientras el refrigerador
original se repara.

PARA RECORDAR: a fin de evitar la congelacion de las vacunas, no ajuste
nunca el termostato a una posicion mas fria (hnumero mas alto) después de
un corte de luz o tras la llegada de nuevas vacunas.

7.3 Latemperatura en conservadoras, cajas frias
y termos portavacunas

Para mantener la temperatura correcta en conservadoras de Telgopor, cajas
frias y termos portavacunas, proceda de la siguiente manera:

> Coloque el tipo y el nUmero correctos de paqguetes frios ambientados en
la conservadora, caja fria o en el termo portavacunas, de acuerdo a la
configuracion de frio validada.

> Si usa paquetes frios ambientados, deberia colocar un indicador
electréonico de congelacion en cada conservadora de Telgopor, caja fria o
termo que contenga vacunas sensibles a la congelacion.

> Siempre mantenga la conservadora de Telgopor, caja friao el termoen la
sombra. Asegurese de mantener la tapa bien cerrada.

> Durante las sesiones de vacunacion, utilice el disco de espuma para
mantener los frascos abiertos en posicion vertical en la parte superior
del termo portavacunas. De otro modo, mantenga la tapa rigida bien ce-
rrada.

> Durante las sesiones de vacunacion, los frascos abiertos deben ser man-
tenidos a las temperaturas recomendadas. En particular, es importante
mantener entre +2 °Cy +8 °C aquellos frascos abiertos multidosis que no
contienen conservantes.

> Alfinal de la sesion de vacunacion, el personal sanitario tendra que seguir
las pautas establecidas de oficio para la gestion de los frascos restantes.
Seguir la Politica de frascos abiertos de la OMS:
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« Descartar aquellos frascos abiertos de vacunas que no contengan
conservantes; esto incluye a todas las vacunas reconstituidas y a algu-
nas vacunas liquidas multidosis.

«  Comprobar el MVV de todos los frascos no abiertos y devolver a un
refrigerador activo (o caja fria acondicionada) tan pronto como se
pueda aquellos frascos cuyo MVV no haya alcanzado el punto de des-
carte.

- Siempre que sea de aplicacion el protocolo de frascos abiertos mul-
tidosis (ver Anexo 8), comprobar el MVV de todos los frascos abiertos
gue contengan conservantes y devolver a un refrigerador activo (o
caja fria acondicionada) tan pronto como se pueda aquellos frascos
cuyo MVV no haya alcanzado el punto de descarte. Utilizar en primer
lugar estas vacunas durante la siguiente sesidén de vacunacion.
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Organizacion de vacunas dentro
de los equipos

Las vacunas deben estar bien organizadas en el interior de los equipos de la
cadena de frio para asegurar las mejores condiciones posibles y minimizar el
riesgo de que puedan verse expuestas a temperaturas daninas. Esta seccion
describe el modo en el que debemos guardar las vacunas dentro de los refri-
geradores, cajas frias y termos portavacunas.

8.1 Reglas generales para refrigeradores con vacunas

Los refrigeradores que encontramos en los establecimientos de salud del ni-
vel operativo pueden ser de muy diverso tipo (domésticos, icelined, solares,
verticales, horizontales) y la organizacion de las vacunas en su interior diferira
segun el tipo.

En cualquier caso, podemos definir algunas reglas generales de almacena-
miento de vacunas comunes a cualquier modelo y que agrupamos en dos
categorias: lo que se debe hacer y lo que no.

Aquello que se debe hacer:

> Siempre que sea posible, guarde las vacunas y los diluyentes en un refri-
gerador exclusivamente reservado para este propodsito. Si no puede sery
se deben guardar en el mismo refrigerador otros productos sensibles al
calor como medicamentos, sueros, etc. etiquételos con claridad y man-
téngalos bien alejados de vacunas y diluyentes.

> Organice siempre las vacunasy los diluyentes de manera que haya espa-
cio entre ellos y el aire pueda circular libremente a su alrededor. Ademas,
esto facilitard su manejo.

> Si las vacunas o diluyentes son suministrados en sus cartones origina-
les (embalaje secundario), organice estas cajas con al menos 2 cm entre
cada apilamiento. Marque los cartones con claridad y asegurese de que
estas leyendas sean bien visibles cuando la puerta se abre.

> Sj las vacunas o los diluyentes son suministrados en recipientes indivi-
duales (viales, ampollas, etc.) utilice bandejas plasticas, cajas de plastico o
similares para guardar las vacunas de manera practica.

> Si el diluyente se presenta empaquetado junto a la vacuna, guarde el
producto completo en el refrigerador. Si el diluyente se suministra de
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manera separada a la vacuna, trate de guardarlo en el refrigerador si
hay espacio disponible. Si no lo hubiese, coloque los diluyentes en el in-
terior del refrigerador al menos 24 horas antes de la reconstitucion a fin
de evitar un choque térmico.

> Situe aquellas vacunas con los MVV con una mayor exposicion al calor
(cuadrados mas oscuros) en un contenedor aparte dentro del refrigera-
dor con la indicacion: “Vacunas parcialmente expuestas al calor — utilizar
en primer lugar”. Si hay otras vacunas del mismo tipo, aquellas con los
cuadrados mas oscuros deben ser siempre utilizadas antes, incluso si su
fecha de caducidad es posterior a la de las vacunas con los cuadrados
mas claros.

> Para los frascos multidosis, siga al pie de la letra las instrucciones referi-
das al manejo de este tipo de frascos una vez abiertos. Si un frasco multi-
dosis abierto va a ser utilizado en la siguiente sesion de vacunacién, man-
ténganlo en el refrigerador en un recipiente aparte que indique: “Viales
abiertos — utilizar en primer lugar”. En el Anexo 8 se resume la politica de
frascos abiertos multidosis de la OMS, que es la usada en nuestro pais.

Aquello que no se debe hacer:

> Nunca guarde comida o bebidas en un refrigerador con vacunas.

> No abra la puerta (o la tapa para las unidades horizontales) a no ser que
sea imprescindible. Abrir a menudo un refrigerador con vacunas provoca
una elevacion interior de la temperatura absolutamente innecesaria.

> Si la unidad cuenta con un gabinete de congelacion, nunca lo use para
almacenar vacunas o diluyentes en su interior.

> No guarde nunca vacunas caducadas en el interior del refrigerador.
Tampoco vacunas cuyos MVV hayan sobrepasado el punto de descarte.
No guarde tampoco vacunas reconstituidas por un tiempo superior a las
6 horas o tras el final de una sesion de vacunacion. Descarte todos estos
productos de manera inmediata y contactese con su supervisor en caso
de duda.
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8.2 Reglas especificas para refrigeradores verticales

La siguiente tabla muestra los dos tipos de refrigeradores verticales para va-
cunas que hay:

Tipos de refrigeradores

. Descripcion
verticales para vacunas

Modelos domésticos conectados a la red eléctrica.
Tipo 1 Normalmente cuentan con un compartimento para
la congelacion.

Modelos precalificados por la OMS con una pared
de agua refrigerada a +4 °C. Normalmente estas
unidades no cuentan con un compartimento para la
congelaciéon de paquetes frios.

Tipo 2

Las siguientes reglas son validas para los refrigeradores verticales de apertura
frontal:

> Nunca ponga vacunas o diluyentes en los estantes de las puertas. La tem-
peratura es demasiado calida para guardar vacunas que, ademas, se ve-
rian expuestas a la temperatura ambiente cada vez que se abre la puerta.

> Nunca cologue vacunas sensibles a la congelaciéon cerca de la placa del
evaporador.

> Ponga paquetes con agua, o sencillamente botellas con agua coloreada,
en el espacio mas bajo del gabinete de refrigeracion (cajon de verduras
en los modelos domeésticos). Este procedimiento ayudara a estabilizar
la temperatura interior en caso de un corte eléctrico. No utilizar estos
paguetes en los termos portavacunas y nunca beba esta agua.

> Coloque las vacunas del sarampidén, BCG, fiebre amarilla, varicela, fie-
bre hemorragica argentina, triple viral (SRP) o cualquier otra vacuna
gue no se vea afectada por una posible congelaciéon en el estante su-
perior.

> Ponga las vacunas de la hepatitis B, triple bacteriana (DTP), pentava-
lente, VPH, doble bacteriana (dT), rotavirus, polio tipo Salk (IPV) o cual-
quier otra vacuna sensible a la congelacion en los estantes medios y
bajos.
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> Guarde los diluyentes junto a las vacunas liofilizadas en el estante corres-
pondiente. Si no hubiese espacio en ese estante, ponga los diluyentes en
el estante mas bajo comprobando que estan claramente identificados
para garantizar una correcta correspondencia con su vacuna.

Compartimiento

para congelacion

(si existe). Guarde

los paquetes frios
verticalmente para

evitar pérdidas.

Almacenamiento
de paquetes
frios: congelados
a laizquierda,
sin congelarala
derecha

NUNCA guarde
vacunas en las
puertas

Diluyentes en
estante inferior,
claramente
marcados

Vacunas liofilizadas con
diluyentes en estante
superior (BCG, triple
viral, fiebre amarilla,

etc.) y cualquier
vacuna no sensible a la
congelacion

Registrador electrénico de
temperatura (30-DTR) o
indicador de congelacion
+termometro

Vacunas sensibles a la
congelacion en estante
medio. Delante, aquellas

vacunas con fecha de

caducidad proxima.

USE FIRST = USAR PRIMERO
Caja con vacunas con MVV
MAas 0SCUros y caja con
viales abiertos

Paquetes sin congelar
bajo el ultimo estante
para estabilizar la
temperatura

Organizacién de vacunas en un refrigerador vertical doméstico / gas o queroseno
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8.3 Reglas especificas para refrigeradores horizontales
(con cestillos)

Muchos refrigeradores horizontales del tipo icelined incluyen cestillos para
almacenar las vacunas. También hay algunos refrigeradores solares con la
misma configuraciéon horizontal.

Las siguientes reglas son validas para los refrigeradores horizontales:

> Guarde siempre las vacunas y los diluyentes en los cestillos suministra-
dos. Nunca fuera de ellos.

> Algunos modelos de este tipo precalificados por la OMS cuentan con un
pequeno congelador interno con tapa. Cierre siempre antes de proceder
con la tapa principal.

> Algunos refrigeradores solares de accionamiento directo (SDD) tienen
un banco de hielo en uno de sus extremos. Nunca retire paquetes frios
de esta zona.

> Algunos refrigeradores solares de accionamiento directo (SDD) tienen un
compartimento separado para la produccién de paqguetes frios congela-
dos. Asegurese de seguir las instrucciones especificas pues los modelos
difieren de un fabricante a otro.

> Use los cestillos inferiores para guardar las vacunas del sarampién, BCG,
fiebre amarilla, varicela, fiebre hemorragica argentina, triple viral (SRP)
o cualquier otra vacuna que no se vea afectada por una posible conge-
lacion.

> Use los cestillos superiores para guardar las vacunas de la hepatitis B,
triple bacteriana (DTP), pentavalente, VPH, doble bacteriana (dT), rotavi-
rus, polio tipo Salk (IPV) o cualquier otra vacuna particularmente sensi-
ble a la congelacion. Nunca ponga este tipo de vacunas en el cestillo in-
ferior, pues en algun modelo y en esta zona inferior podria haber riesgo
de congelacion.

> Guarde los diluyentes junto a las vacunas liofilizadas con las que han
sido suministrados. Si esto no es posible, asegurese de que estan clara-
mente identificados para garantizar una correcta correspondencia con
Su vacuna.
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Compartimento de
congelaciéon (algunos modelos):
mantenga la tapa cerrada

Compartimento con banco de hielo
(algunos modelos SDD): no retire los
paguetes congelados

NO guarde las vacunas fuera
Registrador de los cestillos suministrados
electrénico de
temperatura
(30 DTR) o
indicador de
congelaciony
termémetro Cestillos inferiores: guarde
vacunas liofilizadas y cualquier
vacuna no sensible a la
congelacion

Cestillos superiores: guarde
vacunas sensibles a la
congelacién y vacunas para
usar primero

Usar primero: caja de vacunas
con MVV mas oscuros

Usar primero: caja con frascos
abiertos

Organizacion de vacunas en un refrigerador horizontal con cestillos

8.4 Preparacion de paquetes frios ambientados

Si el refrigerador para vacunas dispone de un compartimento de congelacion,
este puede ser utilizado para congelar y almacenar los paquetes frios. Cada
establecimiento de salud deberia tener al menos dos juegos de paquetes frios
por cada caja fria o termo portavacunas.

Verificacion y relleno de paquetes frios

Los paguetes frios con tapdn a rosca nuevos se suministran vacios y de-
ben ser llenados con agua antes de su uso. En todos los casos habra que
comprobar la existencia de posibles grietas o fugas de agua. Proceda de la
siguiente manera:

1. Paquetes frios nuevos: rellene cada paquete con agua limpia hasta el li-
mite indicado. No sobrepase este limite pues se debe dejar un espacio de
aire en la parte superior del paquete ya que el agua se dilatara durante la
congelacion. Cierre firmemente el tapdn a rosca.
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2. Paquetes frios usados: no es necesario vaciar y rellenar cada vez los pa-
guetes a no ser que detecte una pérdida de agua, en cuyo caso anada la
cantidad necesaria y cierre el tapon.

3. Antes de su uso: agarre el paquete boca arriba y boca abajo, y apriete
para verificar que no haya fugas. Si el paquete estuviese dafiado, descar-
telo definitivamente.

Congelar los paquetes frios

En funcién de varios factores, se necesitan 24 horas o mas para tener una par-
tida de paquetes frios perfectamente congelados.

La mayor parte de los refrigeradores de tipo icelined, o refrigeradores domés-
ticos tienen un compartimento de congelacion separado; estos modelos nor-
malmente pueden congelar alrededor de 6 paqguetes frios grandes o 12 pe-
guenos cada 24 horas.

Algunos refrigeradores solares de accionamiento directo (SDD) pueden con-
gelartambién paquetes frios,aunque su capacidad de congelacion dependera
del grado de insolacion y en dias nublados no podremos congelar ningdn pa-
guete. Los paquetes frios congelados siempre se derretiran muy ligeramente
durante la noche cuando no hay alimentacién y podria haber algo de agua
liquida en su interior a primera hora de la manana, aunque esto es completa-
mente normal.

Siempre siga las instrucciones del fabricante de su unidad y nunca sobre-
cargue el compartimento de congelacion. Coloque los paquetes frios en el
congelador, verticalmente o sobre el lado, de modo que haya contacto di-
recto con la placa del evaporador. Los geles refrigerantes deben colocarse
en posicidon horizontal para asegurar una correcta distribucion de su carga.
Si hubiese una portezuela o una tapa en este compartimento, asegurese de
mantenerla cerrada.

Cuantos mas paquetes frios coloque en el compartimento del congelador,
mas tiempo llevara la congelacion de todos ellos. Si hubiese demasiados pa-
guetes frios con agua, podria darse el caso de no alcanzar esta congelacion.

Mantenga algunos paquetes frios (no congelados) que no entren en el conge-
lador, en la parte baja del gabinete principal de refrigeracidén para conservar
esta parte fria en caso de corte eléctrico. Cuando estos paquetes se colocan
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posteriormente en el congelador, se congelaran relativamente rapido pues ya
estan bastante frios. Nunca guarde paquetes frios congelados en el gabi-
nete de refrigeracion porque esto harad descender la temperaturay aumentar
el riesgo de congelacion de vacunas.

Ambientar los paquetes frios congelados

Los paquetes frios congelados, tomados directamente del congelador, no son
apropiados para su uso inmediato. Si no son correctamente ambientados, es
muy probable que las vacunas sensibles a las bajas temperaturas se congelen
y se destruyan. Envolver estas vacunas en papel de periddico o similar no evi-
tara que se congelen y se echen a perder.

Excepto en el caso muy excepcional de utilizacion de paquetes frios de agua
refrigerada, la OMS recomienda el uso de pagquetes ambientados para el trans-
porte de vacunas en cajas frias y termos portavacunas. Un paquete frio inicial-
mente congelado fue ambientado correctamente cuando se ha derretido un
poco su interior de manera que el bloque de hielo se puede mover dentro al
agitar el paquete frio. Siga los siguientes pasos para llegar a este punto:

1. Retire del compartimento de congelacion aquellos paquetes frios que
va a necesitar para sus cajas frias o termos portavacunas. El tamanoy el
Nnumero de paquetes esta por lo general indicado en el interior de la tapa
del termo o la caja fria.

2. Deposite los paquetes frios congela-
dos sobre una superficie plana de tra-
bajo, sin apilar los paguetes y dejando
un espacio entre ellos de unos 5 cm.

3. Espere hasta que todos los paquetes
frios estén correctamente ambienta-
dos (deberia haber un poco de agua
liquida en el interior de cada paquetey
el blogue interior de hielo deberia po-
der moverse al agitar el paquete) (ver
figura a la derecha). Esto puede llevar
entre 30 y 45 minutos si hace calor y
mas tiempo en condiciones ambientales mas frescas.
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8.5 Como colocar las vacunas en cajas frias
y termos portavacunas

Es muy importante organizar adecuadamente las vacunas en el interior de
cajas frias y termos portavacunas. Proceda de la siguiente manera:

1. Organice los paquetes frios en el interior del termo o cajas frias exacta-
mente como lo indica el fabricante en la parte interior de la tapa. Hay
diferencias de un fabricante a otro.

2. Ponga las vacunas y los diluyentes en una bolsa de plastico en el centro
del termo o caja fria para protegerlos de la condensacion.

3. Usando paquetes frios ambientados, coloque un indicador electrénico
de congelaciéon con las vacunas.

4. Enlostermos, coloque el disco de espuma en su posicidn correcta.

5. Cierre el termo o la caja fria firmemente.

o Prepare los paquetes frios para
congelacién:

* Rellene los paquetes frios con agua
hasta la marca. Compruebe el ni-
vel del agua antes de cada uso. No
afada sal a esta agua.

e Cierrefirmemente el tapdn a rosca.

* AsegUrese de que no hay pérdidas
de agua.

* Seque los paquetes y coléquelos

en el congelador.

Ambiente los paquetes

frios congelados:

e Disponga los paque-
tes frios congelados
en el exterior hasta
gue “suden” (conden-
sacion exterior).

e Compruebe si algun
paguete frio estd am-
bientado agitandolo y
escuchando el golpeteo del hielo.

ATENCION: los paquetes congelados destruirdn las vacunas

56 sensibles al frio.
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e Prepare el termo
portavacunas:

e Coloque cuatro pa-
guetes frios ambien-
tados en los cuatro
lados del termo.

e Sitde la bolsa de plas-
tico con las vacunas
y los diluyentes en el
centro del termo.

* Introduzca un indi-
cador electrénico de
congelacion junto a
las vacunas.

PARA RECORDAR

> Recoja las vacunas de la jornada de trabajo del dia (recuerde que un
termo no suele tener la capacidad para guardar adecuadamente las va-
cunas mas alla de 12 horas).

> Nodeje caer osesiente sobre el termo portavacunas. Cuando esté abierto,
evite las corrientes de aire o ventiladores.

> No lo deje a pleno sol y busque siempre la sombra.

> No deje la tapa abierta una vez que las vacunas estén bien colocadas en
su interior.
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9.1 Descongelado y limpieza de un refrigerador
con vacunas

Un refrigerador solo funciona correctamente si esta bien instalado, y si se lim-
pia y descongela con regularidad. No hay lugar para el error: una gruesa capa
de hielo en el compartimento de congelacion o sobre la placa del evaporador
no mantiene la temperatura fria. En su lugar, provoca que el refrigerador tra-
baje con mayores dificultades y consuma mas electricidad o energia solar. Los
refrigeradores deben ser regularmente descongelados o cuando la capa de
hielo sobrepasa los 0,5 cm de espesor.

Para limpiar y descongelar un refrigerador proceda de la siguiente manera:

> Retire todas las vacunasy guardelas en otro refrigerador o en una conser-
vadora de Telgopor, caja fria o termo portavacunas correctamente prepa-
rado con paquetes frios ambientados.

> Desconecte la alimentacion eléctrica para equipos conectados a la red o
a paneles fotovoltaicos.

> Mantenga la puerta abierta y espere que el hielo (escarcha) se funda.
Nunca intente retirar el hielo con un objeto punzante, pues podria danar
irremediablemente el refrigerador. Para acelerar el deshielo, puede colo-
car un recipiente con agua hirviendo en el interior y cerrar la puerta.

> Limpie el interior del gabinete y el burlete de la puerta con un pano lim-
pioy humedo.

> Vuelva a encender el refrigerador y NO reajuste el termostato.

> Cuando la temperatura en el interior descienda por debajo de +8 °C
(pero no debajo de +2 °C) vuelva a colocar las vacunas, los diluyentes y los
paquetes frios en los sitios adecuados.

ATENCION: Si su refrigerador necesita ser desescarchado mas de una vez
al mes, compruebe si se trata de uno de estos problemas:

> E| personal abre demasiado a menudo el refrigerador con vacunas
(mas de 3 veces al dia).

> La puerta no cierra correctamente:

58 > Los burletes de goma de la puerta deben ser reemplazados. /
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9.2 Gestionar un refrigerador estropeado

Si un refrigerador con vacunas deja de funcionar, en primer lugar proteja las
vacunas y solo entonces intente averiguar el origen del problema. En estas
circunstancias resulta esencial hacer uso del plan de contingencia que habre-
mMos preparado con antelacion para este tipo de eventualidades.

Proteccién de las vacunas

Traslade las vacunas a otro equipo de la cadena de frio mientras el refrige-
rador se repara. Para un problema de facil solucion, una caja fria o un termo
portavacunas con su carga de paquetes frios ambientados puede ser una al-
ternativa adecuada para un almacenamiento temporal. Si el problema se es-
tima mas complejo y de mas larga soluciéon, se necesitara otro refrigerador.
Siempre mantenga un registrador electréonico de temperaturas (30 DTR) o en
su defecto, un indicador de congelaciéon junto a las vacunas sensibles al frio.

Restaurar el refrigerador a su estado normal

Compruebe la electricidad o el suministro de energia de origen solar y trate de
gestionar cualquier eventual interrupcion del suministro.

Si no se trata de un problema de suministro, contacte con su supervisor y so-
licite un servicio técnico de reparacion. No intente solucionar el problema téc-
nico por su cuenta a no ser que sea muy simple y haya sido formado para este
tipo de tareas.

Registre este problema en la hoja de control y registro diario de la temperatura.
9.3 Mantenimiento de cajas frias y termos portavacunas

Después de su uso, las cajas frias y los termos deben ser cuidadosamente se-
cados con un pano, manteniendo sus tapas abiertas. Si se dejan humedos con
las tapas cerradas se formara moho en su interior. Ademas, el moho y la hu-
medad pueden afectar al burlete de goma de las cajas y termos, y esto podria
llegar a contaminar las vacunas. Si es posible, trate de guardar cajas frias y
termos portavacunas con sus tapas abiertas.
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Por otra parte, los golpes y la luz solar directa pueden causar grietas en las
paredes y tapas de estos componentes pasivos, lo que inevitablemente au-
mentara el riesgo de exposicion al calor y acortara la vida fria de estos compo-
nentes. Si alguno de estos componentes sufre una pequena grieta en el trans-
curso de una actividad, utilice cinta adhesiva para cubrirla hasta que pueda
ser reemplazado por una unidad en buen estado.
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Definicidon de términos

Almacén de vacunas - nivel central

El almacén central de vacunas situado en el AMBA constituye el primer nivel
de la cadena de frio. Esta instalacion cuenta con camaras de refrigeracion
para almacenar y conservar grandes volumenes de vacunas, asi como ca-
maras de congelacion para paquetes frios.

Almacén de vacunas - nivel provincial

Los almacenes de vacunas situados en lugares estratégicos definidos por las
provincias constituyen el segundo nivel de |la cadena de frio. En ellos existen
camaras frigorificas y refrigeradores con capacidad para almacenar las va-
cunas necesarias para proteger a su poblacion asi como un stock de reserva
equivalente a un trimestre de abastecimiento. Disponen también de conge-
ladores para paquetes frios.

Ambientacién de paquetes frios

Procedimiento mediante el cual se logra que los paquetes frios recién extrai-
dos del congelador alcancen la temperatura operativa adecuada de O °C para
ser usados en cajas frias transportadoras o en termos portavacunas.

Apertura de cajas transportadoras

Consiste en abrir las cajas que contienen las vacunas, proceder a su verifica-
cion fisica y al control de la temperatura a su llegada, asi como al llenado del
acta de recepcion de vacunas.

Autonomia (refrigerador)

Tiempo en horas que un refrigerador solar, o sistemas de embalaje pasivo,
puede mantener su carga de vacunas entre +2 °Cy +8 °C en condiciones de
baja radiacion solar (p. €j. lluvia). En algunos casos, este parametro se ase-
meja al holdover time.
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Caja fria transportadora

Elemento térmico pasivo disehado para mantener las vacunas en condicio-
nes adecuadas de temperatura. Especialmente util para el transporte de
vacunas a centros de salud del nivel operativo (vacunatorios) y esencial en
planes de contingencia. Su uso requiere la utilizacion de paquetes frios am-
bientados. Para el caso de las conservadoras de Telgopor, se utilizan geles
refrigerantesy la configuracién de armado debe estar validada por personal
calificado.

Camara frigorifica para vacunas
Equipo frigorifico eléctrico para almacenar grandes volUmenes de vacunas
en adecuadas condiciones de cadena de frio. Normalmente presentes en
los niveles central y provincial.

Capacidad de almacenamiento
Espacio util del que se dispone en los equipos frigorificos para el almace-
namiento adecuado de vacunas. Este espacio es siempre inferior al espacio
bruto.

Congelador
Equipo de refrigeracion eléctrico utilizado para almacenar algunas vacunas
entre -15 °C y -25 °C (p. ej. OPV), asi como para la congelacion de paquetes
frios utilizados en el transporte de vacunas.

Complementos de la cadena de frio
Son todos aquellos elementos indispensables para el manejo de |la cadena
de frio durante el transporte de las vacunas y el monitoreo de la tempera-
tura en las actividades de vacunacion intra y extramuros.

Diluyente
Preparado especifico utilizado para reconstituir una vacuna liofilizada antes

de ser administrada. A no ser que el fabricante indique lo contrario, debe ser
también mantenido en cadena de frio.

63




XO

64

Manual de almacenamiento de vacunas para el nivel operativo

Emergencia en cadena de frio

Situacion inesperada de riesgo que pone en peligro la adecuada conser-
vacion de las vacunas. Se puede producir por un fallo del equipo, falta de
suministro de energia, desastres naturales o insuficiente capacidad de al-
macenamiento. Esta emergencia puede provocar una ruptura de la cadena
de frio ante la cual se debe implementar el plan de contingencia.

Equipos frigorificos para vacunas

Elementos de caracteristicas técnicas especiales utilizados para el almace-
namiento de vacunas en condiciones seguras de cadena de frio.

Estabilidad de las vacunas
Cualidad de una vacuna para resistir la degradacion fisica o quimica sin su-
frir alteracion en su capacidad para producir una respuesta inmunitaria ade-
cuaday esperada.

Fotosensibilidad de una vacuna

Caracteristica que tienen algunas vacunas de sufrir dano o pérdida en su
capacidad inmuno-légica cuando son expuestas a la luz.

Holdover time (tiempo de recuperacion)

Tiempo en horas durante el cual todos los puntos del compartimento para
vacunas de un refrigerador permanecen entre +2 °Cy +8 °C, una vez que el
suministro de energia fue desconectado. Este tiempo se calcula a la tempe-
ratura ambiente maxima de la zona climatica para la que se disend el refri-
gerador para vacunas.

Inventario de cadena de frio

Registro documentado, estandarizado y detallado de los equipos y comple-
mentos de la cadena de frio existentes en cada establecimiento de salud.
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Mantenimiento preventivo

Procedimiento que reduce la probabilidad de fallo de un equipo de cadena
de frio y contribuye a garantizar su operatividad y vida util (p. ej. calibracion,
sustitucion de piezas desgastadas, lubricacion o limpieza). Las actividades
de mantenimiento preventivo se deben realizar de manera sistematica y
programada antes de que aparezcan fallos de funcionamiento en el equipo.

Mantenimiento correctivo

Procedimiento que permite recuperar la integridad fisica, seguridad u ope-
ratividad de un equipo de la cadena de frio que ha dejado de funcionar
adecuadamente. Por su propia naturaleza, este tipo de mantenimiento no
puede ser programado y suele ser urgente. EI mantenimiento correctivo
equivale a una reparacion.

Panel solar

Elemento capaz de transformar la energia solar en energia eléctrica para el
funcionamiento de los refrigeradores fotovoltaicos para vacunas.

Plan de contingencia

Conjunto de procedimientos a ser implementados de manera temporal
ante una emergencia de cadena de frio, con la finalidad de garantizar la
conservacion de las vacunas dentro del rango de temperaturas establecido.

Paquete frio

Envase de polietileno, rigido y estandarizado, usado con cajas frias o termos
portavacunas. Este envase puede tener un tapdn a rosca, en este caso solo
debe ser llenado con agua limpia y se usara para el transporte y almacena-
miento de vacunas una vez que alcance la temperatura adecuada (ver “am-
bientacion”).

Refrigerador icelined

Refrigerador eléctrico normalmente de tipo horizontal fabricado especifica-
mente para la conservacion de vacunas. Por su disefo, garantiza temperatu-
ras segurasy una gran autonomia frigorifica en caso de cortes prolongados
de energia eléctrica. 65
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Registrador electrénico de temperatura (data logger)

XO

> Dispositivo electronico con acreditacion PQS de la Organizacion Mundial de

! la Salud (OMS) que registra datos de temperatura y tiempo en su memoria
interna a fin de monitorear la temperatura de las vacunas en distintas eta-
pas de la cadena de frio.

Refrigerador fotovoltaico para vacunas

Refrigerador solar especificamente fabricado para la conservaciéon de vacu-
nas en lugares en los que el suministro eléctrico es escaso o inexistente. Este
equipo utiliza paneles solares que convierten la energia del sol en energia
eléctrica para su funcionamiento.

Ruptura de la cadena de frio
Se denomina ruptura de la cadena de frio a toda exposicidon de las vacunas
a temperaturas por debajo de 0 °C o por encima de +8 °C. Esta ruptura debe
ser evidenciada mediante la informacion suministrada por un registrador de
temperatura (data logger).

Termoestabilidad de una vacuna
Cualidad de una vacuna para mantenerse estable conservando su capaci-
dad inmunoldgica intacta cuando es almacenada a determinados rangos
de temperatura por un periodo de tiempo determinado.

Termo portavacunas
Elemento térmico de diseno exclusivo que utiliza el poliuretano como ma-
terial aislante para la conservacion y el traslado de vacunas dentro de los
rangos establecidos de temperatura.

Test de agitacion

Prueba manual que se aplica a un frasco de vacuna (vial) cuando se sospe-
cha que ha sido expuesto a temperaturas de congelacion.
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ANEXQO 1. Definicion de términos

Vacuna

Es la suspension de microorganismos virales o bacterianos, vivos, inactiva-
dos, muertos o sus fracciones, subunidades o particulas proteicas de los
mismos, que, al ser administrados, inducen en el receptor una respuesta
inmune especifica que previene contra cierta enfermedad.

Vehiculo refrigerado

Vehiculo motorizado que cuenta con una camara frigorifica propia, utilizado
para el transporte de vacunas en condiciones adecuadas de cadena de frio.

Vida fria - test (cold life)

Parametro importante de un recipiente pasivo: termo portavacunas, con-
servadora de Telgopor, caja fria o caja isoterma. El test se realiza cargando el
recipiente con paquetes frios congelados a -25 °C. La vida fria se mide desde
el momento en que la tapa se cierra hasta que la temperatura del punto
mas calido del interior del recipiente alcanza los 10 °C, y la prueba se realiza
con una temperatura exterior constante de 43 °C.
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ANEXO 2. Division de responsabilidades en la cadena de frio
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Tareas diarias, semanales y mensuales
(ejemplo)

Tareas diarias (8.30 am)
Compruebe que hay electricidad en el establecimiento de salud y que todos los
enchufes estan bien conectados.
Verifique la temperatura en el interior de los gabinetes de refrigeracion (entre
2°Cy8°QC).
Anote este valor en las hojas de control y registro de temperatura.
Verifique los pilotos luminosos que puedan existir en el refrigerador.

Verifique que los LogTag® registran correctamente y que no aparece el signo de
alarma.

Prepare los paquetes frios de 0,4 y 0,6 litros necesarios para la jornada. La am-
bientacion de los mismos puede requerir entre 30 y 60 minutos.

Compruebe la existencia de ruidos extrafios, agua en el suelo, etc.

Tareas diarias (19.00 pm)
Compruebe que hay electricidad en el establecimiento de salud y que todos los
enchufes estan bien conectados.
Verifique la temperatura en el interior de los gabinetes de refrigeracién (entre
2°Cy8°QC).
Anote este valor en las hojas de control y registro de temperatura.
Verifique los pilotos luminosos que puedan existir en el refrigerador.

Verifique que los LogTag® registran correctamente y que no aparece el signo de
alarma.

Compruebe la existencia de ruidos extrafios, agua en el suelo, etc.

Limpie los paquetes frios utilizados durante la jornada y compruebe que no
haya pérdidas de agua o roturas. Coloque los paquetes frios en el congelador sin
sobrepasar nunca la capacidad maxima admisible.

Si hay vigilante nocturno, debe comprobar la luz de control situada en el exterior
de la sala de cadena de frio. Si estuviese apagada, sera necesario informar inme-
diatamente.

Tareas nocturnas (de 19.00 pm a 8.00 am)




ANEXO 3. Tareas diarias, semanales y mensuales (ejemplo)

Tareas semanales

Ademas de las comprobaciones diarias, verifique lo siguiente:

Existencia de una capa de hielo alrededor del evaporador con un espesor supe-
riora 5 mm. En este caso, proceder a la limpieza y descongelado.

El plan de contingencia esta actualizado e incluye personas de contacto y telé-
fonos.

Las cajas transportadoras y los separadores internos estan listos para ser utiliza-
dos de manera inmediata si son requeridos en caso de emergencia.

Existen suficientes paqguetes frios congelados para atender una situacion de
emergencia.

Los paquetes frios que no se usan estan adecuadamente guardados.

Tareas mensuales

Ademas de las comprobaciones diarias y semanales, verifigue lo siguiente:

Cambie la hoja de control y registro de temperatura, y archive la anterior.
Descargue los datos de cada uno de los LogTag®; guarde los registros.

Limpie los equipos de la cadena de frio: retire el polvo del condensador. Si es
necesario, limpie y desinfecte ligeramente el gabinete de refrigeracion.

Verifique el cierre correcto de la heladera y limpie el burlete de la puerta.

Compruebe que enchufes e interruptores de los equipos de la cadena de frio
estan bien identificados y protegidos frente a desconexiones accidentales.

Compruebe que el sistema eléctrico de respaldo est3 listo para actuar.
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Sensibilidad de las vacunas

a la temperatura

Z | . oge
4 Sensibilidad de las vacunas al calor

Sensibilidad al calor VACUNAS

MAS SENSIBLES

MENOS SENSIBLES

Las vacunas liofilizadas
se vuelven mas
sensibles al calor una
vez reconstituidas

Varicela
Chickenpox (Varicella)

Gripe estacional
Influenza (flu)

Polio inactivada (IPV), tipo Salk
Inactivated Poliovirus Vaccine (IPV)

Triple viral: sarampion, rubeola y paperas (SRP)
Measles, Mumps and Rubella (MMR)

Rotavirus
Rotavirus vaccine

Fiebre amarilla
Yellow Fever

Pentavalente: DTP-HepB-Hib
Diphtheria, Tetanus, Pertussis, HepB and Haemophilus
influenzae type b

Triple bacteriana acelular: difteria, tétanos y tos convulsa
Diphtheria, Tetanus and acellular Pertussis (DTaP)

Triple bacteriana celular: difteria, tétanos y tos convulsa
Diphtheria, Tetanus and whole-cell Pertussis (DTwP)

Tuberculosis BCG
Tuberculosis BCG (Bacilus Calmette-Guérin)

Virus del papiloma humano (VPH)
Human papillomavirus (HPV)

Doble bacteriana: difteria y tétanos
Diphtheria, Tetanus (dT)

Neumococo conjugada (13-valente)
Pneumococcal conjugate vaccine (PCV13)
Hepatitis A

Hepatitis A (HepA)

Hepatitis B

Hepatitis B (HepB)

NOTA: dentro de cada uno de los grupos (A, B, C, D, E o F) las vacunas no estan
ordenadas de abajo hacia arriba segun su sensibilidad al calor.
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ANEXO 4. Sensibilidad de las vacunas a la temyperatura

Sensibilidad de las vacunas a la congelacion

Hepatitis A
Hepatitis A (HepA)

i Hepatitis B
MAS SENSIBLE
S SENS S Hepatitis B (HepB)

Triple bacteriana acelular: difteria, tétanos y tos convulsa
Diphtheria, Tetanus and acellular Pertussis (DTaP)

Con adyuvante

Triple bacteriana celular: difteria, tétanos y tos convulsa
Diphtheria, Tetanus and whole-cell Pertussis (DTwP)

Pentavalente: DTP-HepB-Hib
Diphtheria, Tetanus, Pertussis, HepB and Haemophilus
influenzae type b

Virus del papiloma humano (VPH)
Human papillomavirus (HPV)

Neumococo conjugada (13-valente)
Pneumococcal conjugate vaccine (PCV13)

A CUIDADO: Doble bacteriana: difteria y tétanos

iNunca exponga Diphtheria, Tetanus (dT)

estas vacunas a

temperaturas de Gripe estacional Sin adyuvante
congelacién! Influenza (flu)

Polio inactivada (IPV), tipo Salk
Inactivated Poliovirus Vaccine (IPV)

Rotavirus
Rotavirus vaccine

Fiebre amarilla
Yellow Fever

Tuberculosis BCG

Estas vacunas Tuberculosis BCG (Bacilus Calmette-Guérin)
no se dafaran si Triple viral: sarampidn, rubeola y paperas (SRP)
accidentalmente Measles, Mumps and Rubella (MMR)
se congelan Fiebre hemorragica Argentina (FHA)

Argentine hemorrhagic fever (AHF)

Varicela
Chickenpox (Varicella)
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Dispositivos de registro de temperatura:
el LogTag®

Especificaciones del LogTag® (VaxTag®)
Activar el LogTag®

Ajustar la hora del LogTag®

Hacer arrancar el LogTag®
Informaciones durante el registro
Revisar el histérico de datos

AU AWN

1. Especificaciones del LogTag® (VaxTag®)

V VV V V V V V V V V \V

Registrador electrénico de temperatura de 30 dias
Fabricante y modelo: LogTag® mod. VaxTag®

Codigo PQS (OMS): E006/013

Alimentacion: bateria interna de litio no reemplazable
Vida util del LogTag®: entre 2y 3 afos

Sensor de temperatura interno

Registro continuo de temperatura hasta agotar la bateria
Una vez la memoria llena tras 30 dias, los siguientes datos
registrados reemplazaran a los mas antiguos

Registra una medida de temperatura cada 6 min

Alarma superior si: T 2 +8 °C | tiempo 2 10 horas

Alarma inferior si: T £ -0,5 °C | tiempo = 60 minutos
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Manual de almacenamiento de vacunas para el nivel operativo

El LogTag® se entrega listo para funcionar con su pantalla apagada.

Todos los LogTag® deben ser activados antes de ser usados

2. Activar el LogTag®

o Para activarlo, pulse simultanea-
mente sobre los botones REVIEW
(<) y START (e).
Mantenga ambos botones presiona-
dos mientras la palabra READY esté
parpadeando.

3. Ajustar la hora del LogTag®

[ ]

o Cuando CLOCK ADJ aparezca en pan-
talla, la indicacién de minutos empieza
a parpadear.
Pulse sobre REVIEW («) para incre-
mentar el valor.

g Suelte los botones cuando la palabra
READY deje de parpadear (unos 6 se-
gundos aprox.).

La pantalla mostrara entonces la pa-
labra CLOCK AD3J y podremos ajustar
la hora.

9 ..y sobre START (®) para validarlo.




ANEXO 6. Dispositivos electronicos de registro de temperatura: el LogTag®

9 Ahora es la indicacion de horas la que 9 ...y sobre START (®) para validarlo.
parpadea.
Pulse sobre REVIEW («) para incre-
mentar el valor.

NOTA: Si se produce algun error, la hora puede ser reajustada de nuevo pul-
sando simultdaneamente sobre los botones REVIEW («) y START (e) hasta

que la palabra CLOCK AD3J parpadee sobre la pantalla; suelte los botones
cuando el parpadeo se detenga y podra entonces volver a ajustar la hora.

4. Hacer arrancar el LogTag®

@) Lz pantalla debe indicar READY antes @) Pulse el botén START (e) y mantén-
de que el registrador pueda arrancar. galo presionado mientras la palabra
STARTING parpadee sobre |la pantalla.

Suelte el botén cuando el parpadeo se
detenga (unos 5 segundos aprox.). _




Manual de almacenamiento de vacunas para el nivel operativo

9 El registrador inicia una cuenta atras @ Al final de la cuenta atras, el LogTag®

de 12 minutos para darnos tiempo comenzara a registrar datos y mos-
para colocar el LogTag® en la zona a trara la palabra RECORDING sobre la
monitorear. pantalla.

5. Informaciones durante el registro

0 La flecha hacia arriba 4 indica que la 9 La flecha hacia abajo Y indica que la

temperatura actual es superior al um- temperatura actual es inferior al um-
bral de +8 °C pero la duracién de esta bral de -0,5 °C pero la duracién de esta
excursion no es suficiente para activar excursion no es suficiente para activar
la alarma superior. la alarma inferior.

RECUERDE: la alarma superior se ac- RECUERDE: la alarma inferior se activa
tiva tras 10 horas. tras 60 minutos.
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ANEXO 6. Dispositivos electronicos de registro de temperatura: el LogTag®

La pantalla indica que hubo alarmas (ALARM): hoy (today), ayer (-1day) y también
hace 4 dias (-4day), hace 6 dias (-6d) y hace 21 dias (-21d)

Los umbrales superior o inferior han sido ampliamente sobrepasados esos dias.

6. Informaciones durante el registro

o Funcidon «<PAUSA»
Una pulsaciéon sobre cualquier botén
durante la fase de registro excluye las
dos siguientes medidas de la lista de
alarmas y de los calculos estadisticos,
y la palabra PAUSED aparecerd sobre
la pantalla.

9 Pulse sobre REVIEW (<)
Cada pulsacion sobre este botén hara
aparecer la temperatura Max y Min

-2d en dias pasados. Las temperaturas

corresponderan al dia que esté parpa-
deando.

(...) Min Max Min Max
\/ \/\/ \_/ Nuevas pulsaciones de REVIEW («)
@ @ @ @ nos llevaran a dias anteriores.
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Manual de almacenamiento de vacunas para el nivel operativo

9 La palabra today parpadea y leemos
DAY 00.

Hoy el umbral superior de temperatura
ha sido sobrepasado durante 5 horas y
30 minutos, lo que no ha sido suficiente
para activar la alarma superior.

6 La palabra -1day parpadea y leemos

DAY -01.

Ayer, la temperatura maxima alcan-
zada ha sido de 7.8 °C pero el umbral
superior del LogTag® no ha sido sobre-
pasado. Por esta razén, no hay alarma
superior alguna.

9 La palabra -4day parpadea y leemos @ Borrar una alarma

DAY -04.

Hace 4 dias, el umbral superior del
LogTag® ha sido sobrepasado durante
12 horas y 42 minutos lo que ha dado
lugar a una alarma.

80

Cuando se produce un suceso que da
lugar a una alarma, el simbolo ALARM
se muestra en pantalla. Para borrar este
simbolo, presione y mantenga pulsado
el botén de borrado START/CLEAR (e).

Los sucesos de alarma son registrados
y pueden ser revisados con las estadis-
ticas diarias.
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Test de agitacion

El test de agitacién se usa para comprobar si una vacuna sensible a la con-
gelacion fue danada tras haber sido expuesta a temperaturas bajo O °C. La
apariencia de una vacuna que fue congelada deja de ser la misma cuando
vuelve a su estado liquido. En lugar de una suspension de aspecto lechoso y
homogéneo, la vacuna formara grumos que precipitaran (sedimentaran) en el
fondo del frasco.

Parallevar a cabo esta prueba, necesitaremos dos viales de la misma vacuna, de
idéntico fabricantey niumero de lote. Uno de los viales serd el que sospechamos
que ha podido ser congelado y el segundo sera un vial sobre el que no habra
dudas, pues nosotros mismos lo habremos congelado deliberadamente
durante unas horas para ser utilizado como patréon de comparacion.

Permitiremos que la muestra patron congelada se funda de manera natural
y sin aplicar calor. Una vez completamente derretida, tomaremos ambos via-
les con la misma mano (la muestra patron y la sospechosa) y las agitaremos.
Seguidamente, posaremos la una junto a la otra sobre una superficie hori-
zontal y estudiaremos con atencién su aspecto en los siguientes minutos.

Si la muestra sospechosa sedimenta a la misma velocidad que la muestra
patrén, nuestras sospechas se habran confirmado y sabremos que el vial fue
congelado. En este caso, la vacuna habra quedado inutilizada y procedere-
mMos a desechar el vial para su uso. Sin embargo, si la muestra sospechosa
sedimentase mas lentamente que la muestra patron, concluiriamos que no
estuvo expuesta a temperaturas negativas o al menos no hasta el extremo
de destruir la vacuna.
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Manual de almacenamiento de vacunas para el nivel operativo

¢Cuando realizar el test de agitaciéon?

El test de agitacién lo realizaremos siempre que existan sospechas fundadas
de que una partida de vacunas sensibles a la congelacion (ver Anexo 4) ha
podido estar expuesta a temperaturas negativas. La sospecha procederd nor-
malmente de un indicador de congelacion (p. ej. Freeze-Tag®) o de algun tipo
de registrador de temperaturas (p. €j. LogTag®). En este caso, habremos de
notificar la incidencia al supervisor que podra recomendar la realizacion del
test de agitacion.




ANEXO 7. Test de agitacion

Protocolo para realizar el test de agitacion

(N OTAS:

a. Este protocolo no debe ser alterado. Solo hay una manera correcta de realizar
esta prueba.

b. El test de agitacion que explicamos a continuacion deberia ser repetido para
todos aquellos lotes de vacunas sospechosas de congelacion:

1.  Tome un frasco del mismo tipo de vacuna, fabricante y nimero de lote que el
de la vacuna sospechosa que queremos testar.

2. Utilice un rotulador para marcar claramente este frasco con la palabra:
CONGELADO.

3. Coloque este frasco en un congelador o en el compartimento de congelacion
de un refrigerador y espere hasta que su contenido esté completamente so-
lido.

4. Retire el frasco del congelador y espere pacientemente hasta que se descon-
gele completamente, sin aplicar calor.

5. Tome su frasco TEST de la partida sospechosa de haber sido congelada.

6. Mantenga en una misma mano el frasco CONGELADO y el frasco TEST.

7. Agite vigorosamente ambos frascos durante 10-15 segundos.

8. Situe ambos frascos sobre una superficie plana, el uno junto al otro, y obsérve-

los cuidadosamente hasta la finalizacion de la prueba.

NOTA: Si los frascos tuviesen grandes etiquetas adheridas que impidiesen obser-
var su contenido colocariamos ambos frascos boca abajo para observar la sedi-
mentacion en el cuello del vial.

Utilice una fuente de luz adecuada para poder comparar las velocidades de sedi-

mentacion.
Sl:
9. El frasco TEST sedimenta 9. La sedimentaciéon es similar en am-
mas lentamente que el frasco bos frascos
CONGELADO fo)
ENTONCES El frasco TEST sedimenta mas rapido
qgue el CONGELADO
10. Use el lote de vacunas. ENTONCES

+

10. Vacuna dahada:

Informe al supervisor y separe todas las
vacunas afectadas en un recipiente que
indique: VACUNAS DANADAS PARA SER
DESTRUIDAS - NO USAR

11. Deseche todas las vacunas afecta- 83
das una vez que reciba autorizaciéon
para hacerlo. )
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Ejemplo de test de agitacion

O
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En varias secciones de este manual hemos insistido en la importancia de que
todos los establecimientos de salud preparen un inventario detallado de equi-
pos de cadena de frio, informacién que debe ser periddicamente puesta al dia
y compartida con instancias superiores para ser de utilidad.

La informacién minima que debe recoger este inventario se indica a continua-

cion:

-

> Informacion detallada del establecimiento de salud

Nombre del establecimiento en el que se encuentra el equipo, tipo y ca-
tegoria del establecimiento, distrito y provincia. Establecimiento on-grid
u off-grid (ver seccion 5.1.).

Denominacion completa del equipo

Seria recomendable estandarizar los términos utilizados para desig-
nar los equipos a fin de evitar ambiguUedades. Incluir refrigeradores,
congeladores, cajas frias, dispositivos de medida y registro de tempe-
ratura, etc.

Identificacion del equipo

Incluir fabricante, marca, modelo, cédigo de referencia, etc.y nUmero de
serie. Este Ultimo dato resulta esencial pues es Unico para cada equipo
y permite al fabricante o a su representante identificar la fecha de fabri-
cacion, los repuestos adecuados para esta serie, etc.

Fecha de instalacién del equipo

Junto con el nUmero de serie, este dato nos permitira saber si el equipo
esta en periodo de garantia. Ademas, da la posibilidad de planificar fu-
turas adquisiciones considerando una vida util promedio de 10 anos.

Mantenimiento preventivo y correctivo - fechas e intervenciones
Esencial detallar el historial operativo del equipo. Fundamental para
cualquier relacién con el fabricante o su representante. Ademas, el per-
sonal del establecimiento de salud que trabaja en cadena de frio puede
rotar y esta informacion sera la memoria viva de lo sucedido con los
equipos.

J




ANEXO 9. Inventario de equipos de cadena de frio

Freetown | ePrep (Log) N MSF | PCOLTHER45A | THERMOMETER alcohol, -40 | Moéller 104614 N/A
MSF Base °Cto +50°C
Freetown Pharmacy N MSF PCOLBOXCE2- COLD BOX 20.71 Dometic RCW 25 N/A
MSF Base
Freetown Pharmacy MSF PCOLREFEVK3 | REFRIGERATOR, 204 litres, | Vestfrost MK 304 | 20144332412
MSF Base 230 V
Freetown Pharmacy MSF | PELEVOLS2025 | VOLTAGE STABILISER 230V, | Sollatek | SVS15-22 | 3907100020
MSF Base 35 kVA, UK plug

Kabala Gov't EPI MoH N/A FREEZER for icepacks,290 | Dometic | TFW 800 N/A
Hospital litres

Kabala Gov't EPI MoH | PCOLFREEVF3 | FREEZER, 323 litres, 230V | Vestfrost MF 314 | 20004510831
Hospital

Kabala Gov't | Laboratory MoH N/A BLOOD BANK Sanyo | MBR-304GR | 10807933
Hospital REFRIGERATOR 302 litres
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Plan de contingencia |

Corte de electricidad

Si la red eléctrica o el sistema de respaldo fallan contacte inmediatamente
con las siguientes personas:

> Primer contacto: responsable logistico. NUmero de celular: XXXX
> Segundo contacto: coordinador de cadena de frio. NUmero de celular:
XXXX

Corte de electricidad superior a 8 horas
Tareas que debe realizar ¢l equipo sanitario:

> Extraer los paquetes frios del congelador y ambientarlos.
> Guardar las vacunas en cajas frias.

Tareas que debe realizar ¢! equipo logistico:

> Conectar los refrigeradores y congeladores al generador de respaldo.

> Recuperar paquetes frios congelados del establecimiento comercial
XXXX.

> Poner a disposiciéon el vehiculo de transporte.

Plan de contingencia ll

El refrigerador no funciona

> Siuno de los refrigeradores falla: las vacunas mas sensibles deben ser
recolocadas en el refrigerador que todavia funciona.

> Sitodos los refrigeradores fallan: pedir prestado un refrigerador de al-
guna organizacion cercana o hacer uso de parte de su espacio de alma-
cenamiento.

> Si no hay espacio en los refrigeradores de otras farmacias: guarde las
vacunas en cajas frias.




ANEXO 10. Plan de contingencia (ejemplo)

Plan de contingencia lll

Guardar vacunas en cajas frias

Tareas que debe realizar ¢! equipo sanitario:

> Antes de poner los paquetes frios en cajas, estos deben ser ambienta-
dos: las cajas frias seran preparadas por una persona experimentada
para evitar la congelacion de vacunas.
> Las vacunas deben separarse de los paquetes frios mediante una lamina
de carton aislante.
> Colocar dispositivos de monitoreo de temperatura en el interior de la caja
fria: LogTag®, Freeze-tag®, termometro.
> La temperatura en el interior debe ser monitoreada una vez al dia.
> Hay que reemplazar los paquetes frios cada 3 dias.
> Si el problema con el refrigerador no se soluciond y no hubiese mas pa-
guetes frios para la rotacion:
» Pedir paquetes frios a otras organizaciones.
» Pedir autorizacion para utilizar los sistemas de congelacion del esta-
blecimiento comercial XXXX.
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- A

Algunos conceptos de termodinamica

El calor, la temperatura y algunas reflexiones

El concepto de temperatura se origina en las ideas cualitativas de “caliente”
y “frio” basadas en nuestro sentido del tacto. Un cuerpo que se siente “ca-
liente” suele tener una temperatura mas alta que un cuerpo similar que se
siente “frio”. Sin embargo, esto es un tanto subjetivo y los sentidos nos pue-
den enganar.

Imaginemos un sencillo vaso con aguay supon-
gamos que lo hemos dejado en reposo durante
un tiempo. A simple vista, podriamos decir que
elaguase encuentratotalmente quieta. Sinem-
bargo, si aumentasemos la imagen varios mi-
llones de veces veriamos que las moléculas de
agua se encuentran en constante movimiento,
impactando unas con otras de manera conti-
nuada. A la energia asociada con las moléculas
en movimiento la llamamos energia cinética.

Las moléculas de agua pueden moverse mas rapidamente o mas lenta-
mente. Si lo hacen de forma lenta, diremos que tienen una menor energia
cinética, mientras que si lo hacen de forma rapida diremos que su energia
cinética es mayor.

Observacion: decimos que la temperatura es un promedio, ya que en
nuestro vaso con agua puede haber moléculas que se muevan mas rapi-
damente que otras. Por cierto, estas moléculas rapidas seran las primeras
en abandonar la superficie del agua en cuanto la ocasion se presente. Es
lo que llamamos la evaporacion superficial. Y claro, si las moléculas mas
rapidas abandonan la superficie del agua, el promedio de la velocidad
de las moléculas que se quedan bajara, por lo que su temperatura sera
menor. Mafalda no lo sabia, pero al soplar el plato de sopa, la estaba en-
friando al estimular la evaporacion de las moléculas mas rapidas.

La temperatura se define como el promedio de la energia cinética de las mo-
léculas que componen una sustancia, en este caso, el agua del vaso. Es de-
cir, cuanto mas rapido se muevan las moléculas (en promedio), mayor sera la
temperatura. Y al revés.



ANEXO T1. Algunos conceptos de termodinamica

La explicacion precisa de la temperatura es microscopica, pero esta claro que
no podemos medir el grado de agitacion de cada molécula individual. Sin em-
bargo, nos bastara un sencillo termdmetro de varilla para medir la tempera-
tura, jes el paso de lo microscopico a lo macroscopico!

Por otra parte, a la suma de las energias cinéticas de todas las moléculas que
componen el agua del vaso la llamaremos energia calorifica, que para nues-
tros propositos podremos identificar con el calor. Ya no hablamos de un pro-
medio si no de una suma. Cuantas mas moléculas en movimiento, mayor sera
la suma de las energias cinéticas y mayor sera por tanto el calor. Un tanque
de 100 litros de agua a 10 °C contiene mas energia calorifica (calor) que un
recipiente de 10 litros a 20 °C aunque en el segundo caso las moléculas estan
claramente mas agitadas.

¢Como funciona un refrigerador?

Unas gotas de alcohol en nuestra piel
y notaremos la sensacién de frescor
gue producen al evaporarse.

Al pulsar el aerosol, el liquido a alta
presion del interior saldra al exterior
en forma de gas.

Una bomba de bicicleta calienta el
aire que comprime... jse puede com-
probar al tocar después la valvula de
inflado!
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Una sencilla explicacion

XO

El liquido refrigerante que circula por el circuito interior del refrigerador
‘ .

< se evapora y enfria por esta razon el medio que lo rodea. Este proceso
tiene lugar en el evaporador.

Para evaporar el refrigerante liquido no lo calentamos si no que busca-
mos reducir la presion sobre este liquido, proceso que tiene lugar a la
salida del tubo capilar (ver ejemplo del aerosol).

iEureka! Hemos logrado la evaporaciéon del refrigerante. Ahora tenemos
que devolver el refrigerante a su estado liquido original a fin de repetir
unay otra vez el proceso.

Para ello, primero comprimiremos el refrigerante gaseoso que sera la ta-
rea encomendada al compresor. Esto elevara la temperatura del refrige-
rante gaseoso (ver ejemplo de la bomba de bicicleta).

Seguidamente, el condensador radiara hacia el exterior el exceso de calor
del refrigerante gaseoso y se producira la condensacion, esto es la vuelta
al estado liquido. Ya tenemos al refrigerante donde queriamos, listo para
reiniciar el ciclo.
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Partes de un refrigerador

> Cuando un liquido se evapora, absorbe calor del medio que lo rodea y lo
enfria.
> Cuando un gas se condensa, desprende calor y calienta el medio.

Compresor

Evaporador Condensador

Tubo capilar

Termostato
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Sitios web de interés

Biblioteca de cadena de frio (TechNet-21)
https://Mwww.technet-21.org/en/library

Biblioteca de PATH
https://Mww.path.org/resources/

La Academia de Inmunizacioén
https://immunizationacademy.com/en

Organizacion Mundial de la Salud: catdlogo PQS y otros documentos
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pgs_
catalogue/index.aspx

UNICEF - cadena de frio
https://www.unicef.org/supply/cold-chain-technical-support



https://www.technet-21.org/en/library
https://www.path.org/resources/
https://immunizationacademy.com/en
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://www.unicef.org/supply/cold-chain-technical-support
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