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RESUMEN

OBJETIVO: Efectuar diagnéstico de las condiciones de almacenamiento de vacunas
en consultorios pediatricos privados de la ciudad de Guatemala realizado durante
noviembre del 2009 a julio del 2010. METODOLOGIA: Estudio descriptivo y
transversal. Se utilizé una muestra de 62 clinicas ubicadas dentro del perimetro de
la ciudad, utilizando variables relacionadas a la forma de almacenar las vacunas y
variables relacionadas a los datos demograficos del pediatra. Se visitaron los
consultorios, se explicé la investigacion al médico pediatra y posteriormente se
solicito la autorizacion en un consentimiento informado. Se observaron las unidades
de almacenamiento y se recolectaron los datos por medio de un instrumento
elaborado para el trabajo. Los elementos de la boleta y los items de la boleta
fueron examinados por el investigador por medio de la observaciéon sistematica y la
encuesta estructurada. RESULTADOS: Fueron de relevancia notable: sélo 11.3%
utilizaba una unidad de almacenamiento adecuada para vacunas, 83.8% utilizaba
una refrigeradora estilo “minibar” (la cual es desaconsejada), una quinta parte de
los sujetos utilizaba la unidad de almacenamiento exclusivamente para vacunas v,
como aspecto positivo, 83.9% de las refrigeradoras estaban en el rango adecuado
de temperatura. Ningun pediatra cumplié el 100% de los requisitos, 75.81%
cumpli6 de uno a cinco requisitos, mientras 24.19% cumpli6 de seis a diez
requisitos de los catorce posibles. CONCLUSIONES: ElI almacenamiento de
vacunas en consultorios privados es muy deficitario y se emitieron

recomendaciones para corregir los aspectos destacados.

Palabras clave: cadena fria, vacunas, almacenamiento.



1. INTRODUCCION

La Comision Interinstitucional de Acciones Conjuntas del Sector Académico y del Sector
Salud, a través de la Subcomision de Investigacion, establece en el documento
“Prioridades comunes de investigaciéon en salud, 2006-2010” que una de las areas
primordiales a ser investigada es la de enfermedades inmunoprevenibles. Dentro de
ellas, una linea de investigacion sugerida es la de “Evaluaciéon de impacto de la
vacunaciébn en espacios ajenos a los servicios publicos”. La justificacion
correspondiente a esta linea de investigacion es el hecho que “se desconoce la calidad
de inmunizaciébn administrada fuera de los servicios publicos”. En Guatemala, la
vacunacion en el sector privado ocurre con frecuencia en consultorios pediatricos
privados. En ellos se administran tanto las vacunas incluidas en el Programa Nacional
de Inmunizaciones como vacunas que solo se encuentran disponibles a través del
sistema privado. Estos consultorios representan el Ultimo eslabén en la cadena de frio
y uno de los méas importantes, dado que las vacunas pueden ser conservadas por un
periodo variable, antes de llegar al usuario. No existe un control sistematico de como
el almacenamiento ocurre y si cumple con los requerimientos internacionalmente
sugeridos. Adicionalmente, es muy posible que muchos médicos desconozcan las
recomendaciones establecidas, como también es posible que conociéndolas, no las
implementen. Hacer un primer diagnoéstico del almacenamiento de vacunas era casi

mandatario.

La medicina siendo tan cambiante, conforme avanza el tiempo y la investigacion, ha
ido modificandose poco a poco de un enfoque curativo a otro preventivo. El pilar
fundamental de esta prevencion es la inmunidad adquirida por medio de la vacunacion.
Como es sabido, la vacunacion ha constituido el avance mas relevante en salud publica
(1), luego de la introduccidn del agua potable. Sin embargo para que las vacunas sean
efectivas, debe llevarse adecuadamente la cadena de frio. El ultimo paso de la cadena
de frio es: el almacenamiento adecuado de las vacunas en el centro de distribucién (en

el caso de este proyecto en los consultorios pediatricos privados).

Es imperativo que las vacunas que son administradas a nuestros nifios sean
conservadas de una manera apropiada para lograr el propdsito deseado de prevenir
morbilidad y potencialmente muerte. Las instituciones gubernamentales y académicas
pueden tener cierto control de lo que ocurre en instituciones publicas, sin embargo, la
administracién privada de vacunas y la forma en que las vacunas son conservadas-

escapan de toda forma de control. Este proyecto constituyé una primera aproximacion
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al control de la cadena de frio en centros privados. En resumen, haber estudiado el
almacenaje de vacunas en estas circunstancias fue vital, conveniente y util, pues del

mismo puede depender la eficacia vacunal alcanzada.

Se desconoce la extensiéon actual del problema investigado, ya que no existian estudios
a nivel local, previos al presente trabajo. De igual manera, aunque se pudiera asumir
que si existen limitaciones en el almacenaje de vacunas, estas limitaciones ocurren en
todo el territorio nacional, tampoco hay informacién disponible para respaldar esta

inferencia

Los beneficiados directos de cualquier iniciativa que se tome para mejorar la calidad de
las vacunas, son todos aquellos nifios que reciben inmunizaciones en clinicas privadas.
Este beneficio se extiende mas alld de los nifios pertenecientes a estratos socio
econdémicos altos. No es una situacion inusual que algunos nifios que reciben sus
vacunas en centros publicos, completen el esquema vacunal en centros privados, que
ofrecen otras alternativas mas alla de las ofrecidas por el estado. La inversion que el
paciente privado o sus padres efectian, debe tener una retribuciéon justa y, parte de
esta retribucion, debe ser el resultado de una eficacia vacunal apropiada. Esa eficacia
no podra tener lugar si el almacenamiento y el manejo de los productos biolégicos no

son los esperados.

El funcionamiento adecuado de las vacunas depende del su almacenamiento y
manipulacion (2). Como ejemplos de lo anteriormente expuesto, se pueden mencionar
dos brotes de sarampion, asociados a vacunas mal almacenadas, ocurridos en Canada
tanto en los mil novecientos setentas como en los noventas (3). El almacenaje de
vacunas no es tomado a la ligera, dos de los organismos internacionales mas
importantes de todo el mundo, “El Centro de Control de Enfermedades” (CDC, por sus
siglas en inglés) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), han emitido
lineamientos estandares en cuanto a su almacenamiento, dentro de ellos se pueden
mencionar: poseer un termémetro adecuado dentro de la unidad de almacenamiento,
mantener un rango de temperatura de dos a ocho grados dentro de la refrigeradora,
tener registros escritos de dos tomas de temperatura diarias, un uso exclusivo de la
unidad de almacenamiento para vacunas (4,5). Con base a estas éstas y otras

recomendaciones relacionadas se planificé la presente investigacion.

El estudio fue descriptivo y transversal. El calculo del tamafio de la muestra debia ser

suficiente pero no excesivo, ya que no era predecible la colaboracion que se podia
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obtener del pediatra en su consultorio, dado que se podia sentir amenazado o juzgado
por sus conductas profesionales. Se calculé la muestra en 62 consultorios pediatricos
dentro del universo de todos los médicos que forman parte de la Asociacion Pediatrica
de Guatemala y que laboraran en la capital del pais. Se visitaron los consultorios, se
solicito la autorizaciéon con un consentimiento informado. Se procedié a inspeccionar la
unidad de almacenamiento segun la hoja de recolecciéon de datos y se procesaron en el

programa estadistico “Epi info 6”.

Dentro de los principales resultados destacan: la mayoria de pediatras utilizaba una
refrigeradora estilo “minibar” (83.9%), 19.4% utilizaba su unidad de almacenamiento
exclusivo para vacunas, 24.2% almacenaba correctamente las vacunas de virus vivo,
solamente 1.6% almacenaba correctamente las vacunas con adyuvantes y 83.9% de

las refrigeradoras estaban en el rango 6ptimo de temperatura de dos a ocho grados.

Por todo lo anterior se puedo concluir: 100% de los pediatras no cumplié con los
catorce requisitos estipulados en la investigacion, 75.81% de los pediatras cumplié de
uno a cinco requisitos y 24.19% cumplié de seis a diez requisitos de los catorce

posibles.

Con base a estos resultados y conclusiones se emitieron recomendaciones pertinentes

para ayudar a resolver el problema.



2. OBJETIVOS

2.1.0bjetivo general

Efectuar un diagnéstico de las condiciones de almacenamiento de las vacunas

en consultorios pediatricos privados en la ciudad de Guatemala del mes de abril

al mes de julio del afio 2010.

2.2.0bjetivos especificos

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

Identificar el tipo de unidad de almacenamiento de vacunas que se
utilizan en los consultorios pediatricos privados en la ciudad de
Guatemala.

Verificar la presencia de un dispositivo de medicion de temperatura,

que monitorice la temperatura dentro del frigorifico.

Realizar una medicion de la temperatura actual en la que se
encuentran el compartimiento del refrigerador de Ila unidad de
almacenamiento.

Observar la ubicacion de las vacunas dentro del compartimiento del
refrigerador en la unidad de almacenaje.

Corroborar la utilizacion de contenedores de agua en el suelo y en la
puerta del refrigerador, para el mantenimiento de temperatura de las
vacunas.

Localizar enfriadores en el compartimiento del congelador en la
unidad de almacenamiento para el mantenimiento de Ila
temperatura de las vacunas.

Asegurar que la unidad de almacenamiento sea usado exclusivamente
para vacunas.

Indagar la existencia de un sistema de emergencia eléctrico en el
caso de cualquier interrupcion del servicio.

Encontrar si existe en el tomacorriente de donde se nutre de energia
eléctrica la unidad de almacenamiento, una sefial de emergencia para
evitar que terceras personas desconecten el refrigerador.

Constatar si existe en la unidad de almacenamiento, registro escrito de
las dos tomas diarias de temperatura estipuladas por los organismos

internacionales.



2.2.11. Describir los datos demogréaficos del pediatra con la calidad del

almacenamiento de vacunas



3.1.

3.2.

3. MARCO TEORICO

Vacunacion pediatrica en Guatemala

En Guatemala la vacunacion pediatrica ocurre tanto en los ambitos publicos como
privados. Segun comunicacidon personal con la Dra. Maria Olga Bautista
(comunicacion personal, 8 de enero del 2010) del Programa Nacional de
Inmunizaciones, no existe informacion disponible sobre el tipo y numero de

vacunas que son distribuidas en el sector privado.

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud, en su ultimo informe publicado
sobre “Inmunizacion en las Américas” (6), Guatemala es un pais con cerca de 13
millones y medio de habitantes donde nacen aproximadamente 450,000 nifios al
afio. En cuanto a morbilidad por enfermedades prevenibles por vacunacion, para el
2007 no se reporté ningun caso de polio salvaje, sarampion, rubéola ni sindrome
de rubéola congénita. Hubo dos casos de tétanos neonatal y 3 fuera del periodo
neonatal. Noventa y siete casos de tosferina fueron reportados aunque utilizando
s6lo definiciones clinicas sin soporte de laboratorio. Dos casos de meningitis por H.
influenzae tipo B y 2 casos de parotiditis fueron reportados para el mismo afio. Es

muy obvio que, sobre todo en parotiditis, el sub registro debe ser notable.

Segun el mismo informe, el porcentaje de cobertura de las vacunas incluidas en el
Programa Ampliado de Inmunizaciones oscila entre 93 y 97% en el primer afio de
vida. Sin embargo, el porcentaje de municipios con cobertura por arriba del 95%o,
es del 59% para la tercera dosis de DTP y de 57% para la vacuna de sarampion,

rubéola y paperas (SRP).

Estudios de almacenamiento de vacunas en centros y clinicas

El desarrollo de vacunas efectivas ha reducido la incidencia de muchas
enfermedades infecciosas serias. Sin embargo, la eficacia vacunal puede verse
comprometida por mal transporte, almacenamiento y manejo (2). En los mil
novecientos setentas, y de nuevo en los mil novecientos noventas, el
almacenamiento y manejo inadecuados fueron citados como las razones posibles

del fallo vacunal, que condujo a brotes de sarampién en Canada (3).



El mantenimiento de la cadena de frio es un componente vital para asegurar la
efectividad de la vacuna a ser administrada. La BCG (bacilo de Calmette-Guerin),
la SPR (sarampioén, rubéola y paperas) y la vacuna de polio oral (OPV) son
inestables a temperatura ambiente. Las DTP (difteria, tétanos y tosferina)
acelulares, la SRP, la OPV y las vacunas conjugadas de meningococo necesitan ser
protegidas de la luz. La DTP, Haemophilus influenza tipo B, la hepatitis A y B, las
vacunas conjugadas de meningococo, las vacunas de neumococo e influenza son
inestables si se congelan (7). Fallas en la cadena de frio no son infrecuentes en las
practicas generales (8) donde las condiciones de almacenamiento son
particularmente inaceptables si las vacunas son almacenadas por mas de 8
semanas (9). En un estudio efectuado en 2 distritos del Reino Unido en mil
novecientos noventa y tres, se evaludé el cumplimiento de 6 requisitos clave de
almacenamiento segun el Departamento de Salud: designar a una persona para
ser responsable de las vacunas, la presencia de un termémetro con registro de
minimos y maximos en el centro del refrigerador, lectura y registro diario de la
temperatura, descongelamiento regular del refrigerador con disponibilidad de una
hielera o un refrigerador alterno, asegurar que el flujo eléctrico no seria
accidentalmente interrumpido y usar una hielera para el transporte de vacunas
entre clinica y clinica. El cumplimiento de estos criterios varié entre 0 y 70%. La
potencia de las vacunas en 10 de 26 casos fue cuestionada y esto ocurrié con mas

frecuencia cuando el almacenaje duré mas de 8 semanas (9).

Exposicion a temperaturas frias excesivas es, segin algunos expertos, mas comun
que el sobrecalentamiento, incluso en climas calidos (10-12) y hasta una cuarta
parte de los refrigeradores en clinicas generales podrian estar congelando las
vacunas (13). La pérdida de potencia de las vacunas sensibles a congelacion es
inmediata y la hepatitis B ha sido identificada como la de mayor riesgo (14). En un
estudio efectuado en Malasia, durante el transporte de vacuna de hepatitis B de
Kuala Lumpur a Kelantan, 99% de las vacunas estuvieron expuestas a
temperaturas por debajo de 0°C (15). En una investigaciéon en el norte de
Australia se evalud la exposicion de OPV y vacuna de hepatitis B a temperaturas
no seguras conforme eran distribuidas al gobierno o a servicios independientes.
Alrededor del 23% de las dosis de OPV se expusieron por 48 horas a temperaturas
mayores de los 10°C, mientras que 47.5% de las dosis de hepatitis B se
expusieron a temperaturas menores a los 3°C (16). En otro estudio en 5 territorios
del norte de Australia de clima céalido, se registraron temperaturas por 8,369

horas. Las horas acumuladas de congelacién totalizaron 422.5 mientras que las
7



horas arriba de 10°C fueron 103.5 (12). Una de las preocupaciones de un grupo
de expertos es que las vacunas no necesitan congelarse (lucir como hielo o con
hielo) para perder su potencia. Aunque no alcancen este estado, la “simple”
exposicion a temperaturas cercanas a 0°C podrian dafarlas (17). Un ejemplo
clasico de dafio vacunal por congelacién es mencionado por la OMS en sus
reportes: se considera que una causa de la epidemia de difteria (1998) que ocurrié
en los nuevos estados independientes de la Unidn Soviética, fue la congelaciéon del
inmunégeno (18). Por esta razén, el profesor A.G. Bass insiste en que no se
debiera hablar s6lo de “la cadena fria” sino también de cdmo conservar “la cadena
caliente”, dado que muchos esfuerzos se hacen para evitar el calentamiento pero
pocos para evitar el congelamiento (19). En una revisidn sistematica de la
literatura sobre temperaturas de congelacion en la cadena fria, los autores
analizaron los hallazgos clave (20). Entre ellos, se hizo un andlisis de las
temperaturas de congelacidon durante el transporte (16.7% en paises desarrollados
versus 35.5% en paises en vias de desarrollo), insistiendo que la diferencia no fue
estadisticamente significativa, potencialmente indicando que las practicas de
transporte actuales son comunes para todos los paises. La colocacion de las
vacunas con empaques congelados dentro de contenedores con aislamiento
(hieleras), coloca las vacunas en riesgo, independientemente del nivel de recursos
disponibles. Las observaciones sugieren que las practicas recomendadas por OMS
de “acondicionar” los empaques de hielo (permitir que empiecen a derretirse antes
de colocarlos en las cajas de transporte) no son rutinariamente seguidos. Durante
almacenamiento, la frecuencia de exposicion a temperaturas de congelacion, fue
de 13.5% en paises desarrollados versus 21.9% en paises desarrollados. De
nuevo, la diferencia no fue significativa, resaltando el hecho que la exposicién de
vacunas a temperaturas de congelacion es un problema global, que ocurre tanto

en paises ricos en recursos como en los paises con recursos limitados.

La cadena de frio ha sido estudiada en paises no industrializados, dadas las
preocupaciones relativas a la falta de refrigeracion, cortes de energia eléctrica y
sistemas de transporte inapropiados (21). Sin embargo, problemas relacionados
con la cadena fria no se limitan a esos paises. Un estudio en Montreal reporté que
60% de 20 centros de vacunacion tenian refrigeradores con temperaturas mayores
que el rango recomendado de 2 a 8 grados centigrados (3). Una investigacion en
los Angeles de 50 clinicas pediatricas mostré que solo el 16% de los coordinadores
de almacenamiento de vacunas, podia mencionar las temperaturas apropiadas de

almacenaje. Once de estas 50 clinicas tenian temperaturas en su refrigerador
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arriba de 8°C (22). Un estudio britanico de 40 clinicas generales y de cuidado
comunitario, mostré que solo el 40% de los trabajadores de salud estaban
conscientes de las condiciones de almacenamiento apropiadas y s6lo 20% tenian
termémetros en el refrigerador (23). En 12 regiones de Ontario, sélo 10% de los
refrigeradores contaban con un termémetro (24). En este mismo trabajo, un tercio
de las clinicas, mantenian para sus vacunas una temperatura fuera del rango
recomendado. Un analisis de 26 clinicas privadas en el estado de Colorado reporté
que 63% de las temperaturas en refrigeradores cayd debajo del minimo, 59%
estuvieron arriba del maximo y, en general, 93% estuvo por arriba o por debajo
de lo recomendado. Los autores sugieren que la mayoria de vacunas en esa
comunidad han estado expuestas a condiciones que reducen o destruyen su

potencia (25).

El uso inapropiado del refrigerador donde se almacenan las vacunas es un evento
comun. En el estudio mencionado arriba, efectuado en 2 distritos del Reino Unido,
9 de 33 refrigeradores contenian también comida y bebidas y 17 contenian
también especimenes clinicos (9). En 12 regiones de Ontario, s6lo 11% de los
refrigeradores eran usados exclusivamente para vacunas (24). Esto significa que
los refrigeradores son abiertos frecuentemente y que las regulaciones tanto del
almacenamiento de vacunas como de higiene de alimentos son ignoradas. Una
investigacion efectuada en la region central de Italia, sefiala que el uso
inapropiado del refrigerador se extiende mas alla del almacenamiento de comida y
especimenes de laboratorio. También se considera uso inapropiado el almacenaje
de vacunas en las puertas del refrigerador, donde el calentamiento de los
productos es mas probable (26). En ciertas regiones, el mal uso del refrigerador se
acentla. Por ejemplo, una evaluacion en Taiwan reportd que 94% de las clinicas

visitadas almacenaba, junto a las vacunas, otros articulos no relacionados (27).

El tipo de refrigerador utilizado en las clinicas también tiene consecuencias
importantes. En un estudio australiano se demostré que el Unico refrigerador que
no tiene variaciones relevantes de temperatura es el que ha sido construido para
fines de vacunacion (28). Por supuesto, a mas tiempo en un refrigerador con
temperaturas variables, mas las posibilidades de dafio a los productos bioldgicos.

De alli, que la rotacién pronta de la vacunas adquiera mas significancia.

La falta de educacién en vacunas se hace muy evidente cuando, en el estudio

mencionado de Ontario, s6lo 27% de los coordinadores encargados de las vacunas
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sabian que el congelamiento era perjudicial para estos productos (24). S6lo un 6%
de los encuestados fue capaz de contestar apropiadamente las preguntas
académicas de almacenamiento. Una revision sistematica efectuada por personal
de la Universidad Complutense de Madrid, analiz6 13 publicaciones, luego de
haber revisado 377. En esta revision se concluyé que 72% de los puntos de
vacunacion tenia un responsable de vacunas, pero so6lo el 61% de ellos conocian el
rango Optimo de temperaturas (29). Adicionalmente, segun otro reporte, es
comun en Espafa que la persona responsable del almacenamiento de vacunas
pertenezca a personal administrativo y no al personal médico (Tuells). En paises
en vias de desarrollo, las deficiencias educacionales se pueden hacer mas
dramaticas. En una publicacién proveniente de India se estableci6 que so6lo el
2.4% de los médicos generales tenian un conocimiento completamente correcto

del manejo de vacunas y s6lo un 20% conocimientos parcialmente correctos (30)

Fuera de la descripcion de las deficiencias, la determinacién de factores de riesgo
que conducen a dichas deficiencias, puede ser relevante. En una publicacion de la
Universidad de Emory, se determinaron los mas importantes factores de riesgo,
ellos fueron: falta de uso de termdémetro, presencia de congelador en unidades

pequefias y ausencia de registro de temperaturas (31).

La respuesta de los médicos y responsables de centros de vacunacion a
investigaciones relacionadas con almacenaje no es siempre favorable. En el Reino
Unido, un 12% de clinicas rechazaron cooperar con un estudio sobre cadena de
frio (9).

3.3.Recomendaciones generales en el almacenamiento de vacunas

3.3.1. Recomendaciones por el Centro para el Control y Prevenciéon de

Enfermedades (CDC por sus siglas en ingles) (4)

3.3.1.1. Almacenamiento y manipulacién de inmunobiolégicos

El  incumplimiento de las recomendaciones para el
almacenamiento y manipulacion de las vacunas, pueden reducir
su potencia, resultando en una inadecuada respuesta inmune del

paciente. Las recomendaciones en los panfletos del producto,
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incluyendo la manera de reconstituir la vacuna, deberian ser
seguidas cuidadosamente. La calidad de la vacuna es una
responsabilidad compartida de todas las personas que manipulan
la vacuna desde su produccién hasta la administraciéon. Todas las
vacunas deberian ser revisadas desde que son adquiridas y
deberian de monitorizarse mientras son almacenadas para
asegurar que la cadena de frio ha sido mantenida
apropiadamente. Las vacunas deberian de continuar a las
temperaturas recomendadas desde que son recibidas hasta su

administracion al paciente.

3.3.1.2. Temperatura de almacenamiento

La mayoria de las vacunas requieren temperaturas de
almacenamiento de 35°F--46°F (2°C--8°C), y no deben ser
expuestas a temperaturas de congelamiento. Ciertas vacunas son
muy sensibles a congelacién, porque contiene aluminio como
adyuvante (ej., antrax, DTaP, DT, Td, Tdap, Hib [PRP-OMP],
HepA, HepB, PCV, rabia y HPV) porque se precipitan cuando son
expuestas a temperaturas de <32°F (<0°C). Otras vacunas (€j.,
SPR, varicela, MMRV, LAIV, y fiebre amarilla) pierden potencia
cuando son expuestas a temperaturas muy altas porque

contienen virus vivos.

Las unidades donde se almacenan las vacunas deben ser elegidas
cuidadosamente, deben ser utilizadas apropiadamente y deben
ser monitorizadas constantemente para asegurar que las
temperaturas recomendadas son mantenidas. Refrigeradoras sin
congelador y congeladores uUnicamente (que se descongelan
manual o0 automaticamente) usualmente funcionan mejor
manteniendo las temperaturas requeridas por las vacunas, y
estas unidades de un solo propésito, vendidas para uso
domeéstico son opciones mas econdmicas, que equipo meédico
especializado para esta funcién. Las combinaciones habituales de
refrigeradora con congelador vendidas para uso doméstico son
aceptables para almacenamiento para cantidades limitadas de

vacunas, si los compartimientos antes mencionados son
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separados por una puerta externa. En estas unidades, un
termostato usualmente controla la temperatura del congelador y
un termostato por aparte controla el volumen de aire del
congelador que ingresa al refrigerador, resultando posiblemente
en diferentes temperaturas dentro de la misma refrigeradora. En
estas refrigeradoras, las vacunas no deberian ser almacenadas en
el estante superior cercano a la salida del flujo de aire frio del
congelador (usualmente localizado hasta arriba del
compartimiento del refrigerador). Cualquier refrigerador o
congelador que se utiliza para almacenamiento de vacunas debe
mantenerse en el rango de la temperatura requerida durante
todo el afio. Debe ser suficientemente grande para guardar el
inventario mayor del afio y ser exclusivo para almacenar material
biolégico. Antes de utilizar la refrigeradora para almacenamiento
de vacunas, la temperatura debe ser medida en diversas partes
dentro del compartimiento de la refrigeradora, para documentar
que una temperatura estable puede ser mantenida dentro de la
misma. La temperatura deberia ser ajustada en el punto medio
del rango de temperatura recomendada (40°F [5°C]). El abrir y
cerrar frecuentemente las puertas del refrigerador puede causar
fluctuaciones de la temperatura de almacenamiento. Comida,
bebida y especimenes clinicos no deberian de ser guardados en la

misma unidad que las vacunas.

3.3.1.3. Monitorizacién de la temperatura

El monitoreo de la temperatura es un componente critico del
manejo de la cadena de frio. Una persona en la oficina debe ser
asignada con la responsabilidad de mantener un registro de la
temperatura, también se debe asignar una segunda persona para
medir la temperatura en caso de que la otra persona, no lo pueda
realizar. La temperatura para la refrigeradora y el congelador
debe ser documentada y anotada dos veces al dia. Es
responsabilidad de la segunda persona asignada revisar el
registro todas las semanas. El registro de las temperaturas debe
ser mantenido durante 3 afios, a menos que los estatutos locales

exijan un periodo mas largo. Un sistema de monitoreo
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3.3.1.4.

automatico, que alerte al equipo médico cuando existen
variaciones de temperatura es ideal. De todas maneras, aunque
se cuente con un sistema automatizado, la temperatura aun debe

ser registrada manualmente dos veces al dia.

Se deben colocar termometros en el centro de cada
compartimiento cerca de las vacunas. Se pueden utilizar distintos
tipos de termdmetro, incluyendo los estandar llenos de fluidos,
termémetros de temperatura de minimos y maximos, Yy
termémetros con registro continuo de temperaturas. Los
termémetros llenos de fluidos, son los mas sencillos y menos
costosos, pero algunos modelos pueden rendir pobremente.
Termémetros de temperatura de producto (ej., los encajados en
liguidos bioseguros) generalmente reflejan la temperatura mas
precisa. Los termdmetros de temperatura de minimos y maximos
registran el rango de temperatura. Termémetros con registro
continuo de temperaturas monitorizan el rango de temperatura y
su duracién, pueden también ser recalibrados a intervalos
especificos. Todos los termdémetros usados para el monitoreo del
almacenamiento de vacunas, deberian de ser calibrados vy
certificados por una agencia apropiada (ej., Instituto nacional de
estandares y tecnologia o la sociedad americana para pruebas y
materiales). Porque todos los termémetros son calibrados como
parte del proceso de manufactura, esta recomendaciéon se refiere
a segundo proceso de calibracibn que ocurre después de la
manufactura pero antes de la venta del producto, y se documenta

con un certificado que viene con el producto.

Respuesta a almacenamiento fuera del rango de

temperatura

Un registro de una temperatura fuera del rango aceptado debe
iniciar una accion inmediata. Se debe realizar un plan para
transferir las vacunas a un lugar alternativo previamente
designado para almacenarlas si el problema de temperatura no se
puede resolver inmediatamente (ej. Unidad desconectada de

fuente de energia o la puerta del refrigerador se dej6é abierta).

13



Las vacunas se deben rotular como “no usar” y ser transferidas al
lugar alternativo. Después de haber movido las vacunas,
determinar si las vacunas son todavia administrables contactando
el productor o el departamento de salud local. Cambios en la
vacuna expuesta a temperaturas fuera del rango recomendado y

sus efectos a la inmunogenicidad usualmente no son visibles.

3.3.1.5. Ampollas multidosis

Ciertas vacunas (ej., DT, Td, Tifoidea Vi, vacuna de polisacaridos
de meningococo [MPSV], TIV, JE, MMR, IPV, y fiebre amarilla)
pueden ser distribuidas en ampollas para multidosis. Para
ampollas multidosis que no requieren reconstituirlas, después de
abrir la ampolla, las dosis sobrantes pueden ser administradas
hasta la fecha de vencimiento si la vacuna ha sido almacenada
correctamente y no esta visiblemente contaminada. Ampollas de
dosis multiples que deben ser reconstituidas pueden ser
administradas en el intervalo especifico propuesto por la empresa
productora. Después de reconstituida, la nueva fecha de

caducidad deberia estar escrita sobre la ampolla.

3.3.1.6. Jeringas prellenadas

ACIP (Comité Asesor de Practicas de Inmunizacidn, por sus siglas
en inglés) no recomienda el prellenado de las jeringas debido a
potenciales errores en la administracion. La mayoria de las
vacunas tienen apariencia muy similar después de haber sido
sustraidas hacia la jeringa. Las vacunas no deberian ser
trasvasadas a la jeringa hasta que vayan a ser administradas.
Cuando las jeringas son llenadas, el tipo de vacuna, el nimero de
lote de la vacuna y la fecha de llenado deben ser rotuladas en
cada jeringa. Las dosis deben ser administradas lo antes posible
después de ser llenadas. En ciertas circunstancias en las cuales
solo se va utilizar una vacuna (ej. En una camparia de vacunacion
de influenza en una comunidad), el llenado de un numero
pequefio de jeringas puede ser considerado. Las jeringas no
utilizadas por el usuario (no las llenadas por la compafia

productora) deben ser descartadas al final de la campafa de
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3.3.2.

vacunacion. Aparte de los errores de administracion, el
prellenado de jeringas es una preocupacion para la FDA, porque
ellos no aprueban jeringas de administracion para
almacenamiento de vacunas. Cuando existen dudas para el
manejo apropiado de vacunas, se debe contactar a los

productores de las mismas.

Como regla general, vacunas que han sido mal manejadas o
almacenadas en temperaturas no apropiadas, no deben ser
administradas. Guias para situaciones especificas estan
disponibles en el departamento estatal de salud o la CDC. Para
ciertas vacunas (ej. MMR, MMRV, o la vacuna de varicela), se
puede realizar una prueba seroldgica, si se puede documentar
existencia de inmunidad para todos los antigenos, la

revacunacién no es necesaria.

Recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.(5)

En la institucion de salud se debe refrigerar todas las vacunas en una
temperatura de O a 8 grados centigrados en el compartimiento del
refrigerador. Se debe utilizar el compartimiento del congelador solo para
los enfriadores, que deben ser utilizados para jornadas de vacunacion y
para emergencias.

Hay que mantener siempre un termémetro en el refrigerador, se debe
revisar y anotar la temperatura dos veces al dia.

Almacenar las vacunas de polio, sarampién y paperas lo mas cercano al
evaporador y las vacunas con sales de aluminio como adyuvantes lejos
del evaporador, para minimizar el riesgo de que se congelen.

Nunca almacenar vacunas en los estantes de la puerta o hasta abajo de
la refrigeradora, debido a que se mantienen a una temperatura mas alta
que en el centro del refrigerador.

Almacenar las cajas o azafates de las vacunas con espacio entre ellas
para permitir circulaciéon de aire dentro del refrigerador.

Rotar el uso de las vacunas para asegurar que las mas viejas son usadas
antes, se debe usar el sistema: “las primeras en arribar, son las que
primero hay que usar”, a menos que el sistema VVM (monitor de viales

de vacuna, por sus siglas en inglés) de las ampollas de las vacunas de
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3.3.3.

polio indiquen que deben ser usadas primero, independientemente de la
fecha de vencimiento.

Se deben marcar las ampollas parcialmente usadas, para ser utilizadas
de primero el préximo dia o sesién. No se debe guardar vacunas de
sarampioén o la BCG reconstituidas, ya que estas deben ser descartadas
al final de cada dia.

Se debe llenar la parte de abajo del refrigerador con recipientes llenos
de agua o enfriadores llenos de agua, los anteriores ayudan a mantener
una temperatura adecuada para las vacunas, especialmente si existe
una interrupcién de la energia eléctrica.

Si el diluyente para las vacunas de sarampion y la BCG estan en la parte
de abajo del refrigerador, se debe marcar las respectivas cajas de las
vacunas y el diluyente para que se usen el diluyente y la vacuna del
misma casa farmacéutica. Esto es particularmente importante si existen
en la misma refrigeradora vacunas de diferentes casas farmacéuticas al
mismo tiempo.

En instituciones de salud se debe almacenar las vacunas por un periodo

maximo de un mes.

Recomendaciones de la Agencia de Salud Publica de Canada (32)

3.3.3.1. Requerimientos generales

La elecciobn de unidades para almacenar vacunas debe ser
seleccionada cuidadosamente y usadas apropiadamente. Toda
refrigeradora o congelador usado para almacenamiento de
vacunas debe cumplir con las siguientes especificaciones como

minimo:

e Ser capaz de mantener temperaturas adecuadas para el
almacenamiento de vacunas durante todas las estaciones.

e Ser suficientemente grande para almacenar el inventario mensual
mas grande del afio, incluyendo la temporada de influenza.

e Tener un termémetro calibrado adentro de cada compartimiento
del refrigerador.

e Debe ser utilizado Unicamente para almacenamiento de vacunas.
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3.3.3.2.

3.3.3.3.

3.3.3.4.

Debe ser ubicado en una localidad segura, lejos de personas no

autorizadas y publico en general.

Equipo de emergencia

Ningln equipo de almacenamiento de vacunas es totalmente
infalible. En algun punto el equipo fallara debido a interrupciéon de
la energia eléctrica o alguna falla mecanica del equipo. La
seguridad de las vacunas requiere que estas fallas puedan ser
anticipadas y que el equipo de emergencia y planes de
emergencia estén disponibles. El mantenimiento de todo el
equipo es altamente recomendado para que el funcionamiento

sea Optimo.

Libro de registro de mantenimiento de rutina del equipo.

Un libro de registro del equipo debe contener los siguientes

records:

Fecha de la instalacion

e Instrucciones del equipo y una lista de acciones de
mantenimiento de rutina.

e Fechas de cualquier accién de rutina realizada (ej. limpieza).

e Fechas de reparaciones o servicios.

e El nombre de la persona, compafia y su informacién para

contactarlos (en jornada normal y de emergencia) de las

comparniias que proveen el servicio.

Refrigeradores y congeladores

Requerimientos técnicos

Existen muchos tipos diferentes de refrigeradoras y congeladores
disponibles. Saber las funciones y las partes de los refrigeradores
nos ayudaran a entender porque ciertos tipos de refrigeradores y
congeladores son recomendados para almacenamiento de

vacunas. Los componentes técnicos de los refrigeradores que
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pueden afectar el buen almacenamiento de las vacunas se listan

a continuaciéon

e Regulacién de la temperatura

El compresor esta disefiado para enfriar el interior del
refrigerador. EI Compresor esta controlado por un termostato o
un control digital, dependiendo del tipo de refrigerador. Cuando la
temperatura excede la temperatura establecida en el termostato,
el compresor se enciende automaticamente para el enfriamiento
del refrigerador. El punto en el cual se enciende el compresor
depende del disefio del termostato y de la refrigeradora. Por lo
tanto, un termostato que tiene un diferencial amplio entre el
punto donde se enciende y se apaga, causara periodos
prolongados de encendido y apagado. Esto puede producir
fluctuaciones importantes de temperatura que son indeseables

para el almacenamiento de las vacunas.

Mecanismo de descongelamiento.

El area de enfriamiento en el refrigerador es conocido como el
evaporador. Consiste en bobinas de enfriamiento localizadas atras
de la pared de la superficie, en la parte de atras del refrigerador o
en el area expuesta atras del refrigerador. Calor proveniente del
aire tibio del interior del refrigerador se transfiere al refrigerante
de las bobinas. Cuando el aire tibio pasa sobre el evaporador, el
vapor del agua en el aire se condensa y se congela en el
evaporador. Durante el proceso de enfriamiento del refrigerador,
una capa de hielo sale sobre el evaporador. El hielo que se forma
puede reducir la capacidad de enfriamiento y la eficacia del
sistema. Por lo tanto, los refrigeradores deben tener un ciclo de
descongelamiento que permita que el hielo se derrita fuera del
evaporador. Idealmente, la temperatura se debe mantener en el
punto predeterminado (dentro del rango de +2°C a +8°C)

durante el ciclo de descongelamiento.
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e Diferencia espacial de temperatura

El diferencial espacial de temperatura se refiere a las diferencias
de la temperatura en el interior del refrigerador. El
almacenamiento de vacunas requiere una distribucion uniforme
de la temperatura para prevenir el almacenamiento de vacunas

fuera del rango de temperatura recomendada.

e Efectos de cambios de la temperatura ambiente

Temperatura

La temperatura ambiente es la temperatura del entorno donde el
refrigerador esta ubicado. El objetivo es tener un refrigerador que
pueda mantener una temperatura estable dentro del mismo, aun

cuando la temperatura que lo rodee pueda cambiar.

e Recuperacion de la temperatura

3.3.3.5.

La recuperacion de la temperatura es la habilidad de Ila
refrigeradora de retornar a la temperatura establecida después de
haber sido expuesto a elevadas temperaturas. (Ej. Después de

abrir la puerta del refrigerador para sacar vacunas).

Conocer todas las funciones y componentes de los diferentes tipos
de unidades de almacenamiento ayudara a entender porque solo
ciertas unidades son recomendadas para almacenamiento de

vacunas.

Refrigerador disefiado para vacunas

Un refrigerador disefiado para vacunas (también conocido como
refrigerador de farmacia, refrigerador de Ilaboratorio) es el
estandar de oro para almacenar grandes cantidades de vacunas
por varias razones. Las ventajas del refrigerador disefiado para

vacuna, en términos técnicos, se nombran a continuaciéon:
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Regulacion de la temperatura

El mecanismo de regulaciéon de temperatura en un refrigerador
diseflado para vacunas tiene una tolerancia limitada de
temperatura, por lo que tiene una reaccibn muy rapida a
temperaturas fuera del rango ajustado. Contiene una sonda de
temperatura que usualmente esta localizada en la ruta del retorno
del flujo de aire, con la funcibn de medir la temperatura mas

caliente del aire en el refrigerador.

Mecanismo de descongelamiento.

El refrigerador disefiado para vacunas tiene un mecanismo para
descongelar el hielo del evaporador, sin subir la temperatura de la
unidad. Tiene un elemento pequefio de calentamiento envuelto
alrededor de las bobinas del evaporador que tiene la capacidad
para derretir la escarcha del evaporador constantemente. Esta
caracteristica acorta los periodos Ilargos de tiempo de
descongelamiento que tienen otros disefios de refrigerador. Este
método de descongelamiento también evita fluctuaciones de

temperatura dentro de la unidad.

Diferencial espacial de la temperatura

El diferencial espacial de temperatura es controlado
minuciosamente en los refrigeradores disefiados para vacunas.
Existe un constante flujo de aire circulante dentro de los
compartimientos del refrigerador controlado por un ventilador.
Generalmente, la temperatura establecida no varia dentro del

area de almacenamiento de la unidad.

Efectos de los cambios de la temperatura ambiente

El aire circulante que es forzado por el ventilador ayuda a
mantener las temperaturas internas dentro del rango aun cuando

la temperatura ambiente cambia.
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Recuperacion de la temperatura

La temperatura es digitalmente controlada en las refrigeradoras
disefladas para vacunas. Cualquier desviacion de la temperatura

establecida es detectada muy rapidamente.

Nota: Como resultado del disefio de puerta de vidrio de las
refrigeradoras disefiadas para vacunas, se debe realizar un
esfuerzo para proteger las vacunas de la exposicion de la luz
a toda hora. Es importante tener el conocimiento que uno de
los defectos del refrigerador disefiado para vacunas es que la
puerta de vidrio no suministra un buen aislamiento en el
caso de una interrupcion de la energia eléctrica, resultando

en un rapido ascenso de la temperatura.

3.3.3.5.1. Ventajas del refrigerador disefiado para

vacunas:

e Un sistema de retroalimentacion digital asegura
tolerancia limitada para la temperatura interna, asi
mantenimiento una excelente regulacion de la
temperatura para el almacenamiento de vacunas.

¢ El mantenimiento de aire circulante asegura que la
distribucién se mantiene uniforme.

e Mantiene la temperatura ajustada dentro del rango
de +2°C a +8°C.

e El evaporador se enciende a +2°C, evitando que las
vacunas se congelen.

e El aire circulante es impulsado por un ventilador.

e La recuperacion de la temperatura es buena.

e Esta disefiada para manejar cambios en la

temperatura ambiente.
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3.3.3.6. Refrigerador domestico anti-Escarcha versus

refrigeradores de descongelamiento manual y ciclico

Una combinacién domestica de refrigerador y congelador es
aceptable, pero requiere modificaciones significativas para
almacenar vacunas. Los compartimientos del refrigerador y
congelador deben tener puertas externas separadas y la unidad
debe llenar los criterios aqui citados, Hay dos tipos de
refrigeradoras domesticas: refrigeradores domésticos anti-
escarcha y los refrigeradores con descongelamiento ciclico y

manual.

Refrigeradores domeésticos anti-escarcha se refiere a que el
compartimiento del congelador supuestamente debe mantener la
comida sin escarcha. El evaporador de estas unidades esta
localizado en el congelador (usualmente atras de la pared
posterior). El evaporador descongela automaticamente, con un
calentador disipa el agua congelada. Cuando el compresor esta
encendido, un ventilador empuja el aire frio atreves de las
ventanillas al congelador y después al refrigerador. Hay que
tomar en cuenta, que el aire que esta siendo circulado al
refrigerador puede estar abajo de 0°C. El aire frio puede dafar las
vacunas si estan situadas cerca de las ventanillas. Dependiendo
en el modelo del refrigerador, algunos refrigeradores anti-
escarcha pueden proveer temperaturas mas uniformes que las
refrigeradoras con descongelamiento manual y ciclico por lo que

son mas apropiadas para almacenamiento de vacunas.

Las refrigeradoras con descongelamiento manual y ciclico se
refieren a refrigeradores que el evaporador automaticamente
descongela areas que el congelador necesita ser manualmente
descongelada. El evaporador es comunmente hallado como un
plato vertical expuesto en el reverso del refrigerador.
Refrigeradores con descongelamiento manual y ciclico no se
recomiendan para almacenamiento de vacunas por las variaciones
de temperatura significativas y el riesgo de que las vacunas se

congelen.  Generalmente, mientras el compresor esta
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funcionando, el area del evaporador puede estar demasiado frio

mientras en otras areas la temperatura puede estar mucho mas

caliente.

3.3.3.6.1.

Informacién técnica para refrigeradores

domeésticos

Las caracteristicas técnicas de los refrigeradores
domeésticos que pueden afectar el almacenamiento

de vacunas se nombran a continuacion.

Regulacion de la temperatura.

El termostato en refrigeradores domésticos detecta
cambios de temperaturas y controla la funcién de
encendido y apagado del compresor. Cuando la
temperatura excede la temperatura fijada en el
compresor, el termostato manda una sefial al
compresor para enfriar la unidad. Fluctuaciones
amplias en la temperatura pueden ocurrir
dependiendo en el punto en el cual el compresor se
enciende y el tiempo que toma en enfriar la unidad.
Esto puede variar dependiendo en las

especificaciones del refrigerador.

Refrigeradores domeésticos estan disefiados para
enfriar la unidad con aire circulante a menos 0°C
desde el evaporador hasta la refrigeradora.
Productos puestos cerca de las ventanillas seran

expuestos a estas temperaturas bajo 0°C.

Finalmente, los sensores de temperatura estan
localizados en varias areas del refrigerador
dependiendo del modelo. Los sensores puede que no
midan la temperatura donde las vacunas estan
almacenadas, de este modo posiblemente

exponiendo las vacunas a temperaturas mas altas
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de los rangos recomendados cuando el evaporador

envia aire frio hacia el refrigerador.

Mecanismo de descongelamiento

Dependiendo en el tipo de refrigerador domeéstico,
existen dos mecanismos principales para el
descongelamiento de la unidad. El refrigerador anti-
escarcha depende de las bobinas de calentamiento
envueltos alrededor del evaporador en el
congelador. La bobina de calentamiento esta
controlada por un reloj y/o un sensor que determina
cuando una temperatura predeterminada es
alcanzada y cuando la bobina de calentamiento
debe ser apagada. Existe un riesgo de fluctuaciones
de temperatura que pueden resultar en
temperaturas mas altas en el congelador y en

secciones del refrigerador.

En una refrigerador de descongelamiento manual y
ciclico, el congelador se descongela manualmente y
el refrigerador depende de un descongelamiento
natural o un calentamiento fuera del ciclo del

evaporador cuando el compresor esta apagado.

El mecanismo de descongelamiento de
refrigeradores domeésticos puede causar
fluctuaciones de temperatura dentro de la unidad.
La combinacién del compresor de enfriamiento, el
descongelamiento a base de calor, como también la
pobre uniformidad de la temperatura dentro de los
compartimientos, crea variaciones de la
temperatura que pueden afectar el almacenamiento

de las vacunas.
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Diferencial espacial de la temperatura

Los refrigeradores domésticos estan disefiados para
tener diferentes zonas de temperatura para
multiples funciones de almacenaje. Estan disefados
para que se pueda transferir el aire frio del
congelador al refrigerador. Eventualmente, esto
podria resultar en vacunas almacenadas en

condiciones sub-o6ptimas.

Efectos en los cambios de la temperatura

ambiente

En refrigeradores domésticos, el sensor de
temperatura puede estar localizado en el
congelador. Como resultado, cuando sube Ia
temperatura ambiente, el compresor opera mas
frecuentemente y el refrigerador estd expuesto a

aire mas frio del evaporador.

Recuperacion de la temperatura

En refrigeradores domeésticos, la recuperacion de la
temperatura depende de muchos factores,
incluyendo el disefio del sistema de envié del
refrigerante y el sistema regulador de Ila
temperatura; el tamafio del compresor, evaporador
y ventilador; y el tiempo que toma el sensor de la
temperatura para detectar cambios en la

temperatura dentro del refrigerador.
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Informacién general de los refrigeradores domésticos incluye:

e Los termostatos generalmente reaccionan lentamente para incrementar la
temperatura y tienen una tolerancia amplia de la misma.

e Es dificil ajustar adecuadamente la temperatura.

e El aire no circula cuando el compresor esta apagado.

e La funcién de descongelamiento puede causar fluctuaciones de temperatura.

El coordinador de las vacunas debe saber la siguiente informacion acerca del
refrigerador si se va a utilizar un refrigerador doméstico para el almacenamiento de

vacunas:

e Las distintas zonas de temperatura dentro de cada compartimiento, las vacunas
solo pueden se almacenadas en ciertas areas, dependiendo de la zona de
temperatura.

e La localizacion de la ventanilla de aire, la localizacién en la ventanilla es distinta
segun la marca. Las vacunas deben ser apartadas de la ventanilla de aire para
prevenir su potencial congelamiento. Generalmente el aire del evaporador esta a
temperaturas bajo cero.

e Como los cambios en la temperatura ambiente afectan la temperatura interna de

la unidad.

Public Health Agency of Canada. National vaccine storage and handling guidelines for immunization

providers. Canada: [s.n.]; 2007

3.3.3.7. Minibar

Cualquier estilo de refrigerador pequefio, de una sola puerta
(estilo minibar) es impredecible en cuanto a el mantenimiento de
la temperatura y no deben ser usadas para almacenar vacunas.
Con unidades que combinan refrigerador y congelador, el
compartimiento del congelador en este tipo de unidades es
incapaz de mantener temperaturas lo suficientemente frias para
almacenar vacunas estables a la congelacion. Aun cuando la
temperatura del congelador no es ajustada, la temperatura en el
compartimiento del refrigerador bajara de los rangos

recomendados, congelando potencialmente las vacunas
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3.3.3.8.

refrigeradas. Las temperaturas varian dentro del compartimiento.
El sensor de control de temperatura reacciona a la temperatura
del evaporador en lugar de reaccionar a la temperatura del aire
del compartimiento, resultando en temperaturas cambiantes en el
refrigerador a consecuencia de variaciones de la temperatura

ambiente.

La jurisdiccion en Canada reporta que el uso de minibares para
almacenar vacunas es la principal causa del rompimiento

de la cadena de frio.

Cualquier estilo de refrigerador pequefio, de una sola de
puerta (estilo minibar) es impredecible manteniendo
temperaturas y no esta recomendado para el
almacenamiento de vacunas. La jurisdiccion en Canada
reporta que el uso de minibares para almacenamiento de
vacuna es la principal causa de rompimiento en la cadena

de frio

Ubicacién del equipo

Una buena circulacion alrededor de las vacunas almacenadas es
esencial para la funcidon de recambio de caliente a frio. La unidad
debe ser localizada en un cuarto bien ventilado y debe tener
espacio en los lados y en la parte superior e inferior. Es necesario
dejar por lo menos 10 cm de espacio (o lo recomendado por el
fabricante) en medio de la unidad y la pared. Si la unidad tiene
bobinas en la parte trasera, se mide 10 cm desde las bobinas a la
pared. No debe haber nada obstruyendo la cubierta del
compartimiento del motor, la cual esta localizada normalmente
en la parte trasera o en los lados de la unidad. Se debe asegurar
que la unidad esta erguida firmemente y nivelada, y que las
llantas o las “patas” estan ajustadas para que la parte inferior de
la unidad este de 2.5 a 5 cm arriba del piso. No se debe ubicar en
la luz directa del sol, cerca de una fuente de calor o en una pared
exterior donde la temperatura puede variar, dependiendo de la

estacion.
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3.3.3.9. Rango de temperatura recomendada

Refrigerador

El compartimiento del refrigerador debe mantener temperaturas
entre +2°C y +8°C. La temperatura no deberia de caer debajo de
+2°C o subir arriba de +8°C. Por lo tanto, se debe ajustar la
temperatura en un punto medio para lograr un promedio de
+5°C. Este ajuste de temperatura va a proveer el mejor margen
de seguridad de temperaturas fluctuantes dentro del rango de
+2°C a +8°C.

Congelador

Las vacunas que deben estar congeladas tienen que ser

mantenidas a una temperatura de -15°C o inferiores.

3.3.3.10. Ajustar y estabilizar la temperatura

¢, Quién debe ajustar la temperatura?

Solo el coordinador de vacunas designado debe ajustar la
temperatura de la unidad de almacenamiento de vacunas.
Limitando el acceso al termostato reduce el riesgo que la
temperatura sea ajustada inapropiadamente. Si el termostato

requiere ajuste, avisar al coordinador de vacunas designado.

Una sefal de alarma debe ser puesta en la unidad de
almacenamiento que diga: “No ajustar los controles de
temperatura del refrigerador y congelador. Notifique al
coordinador de vacunas primario o al coordinador suplente si hay

que realizar ajustes”.

Termostatos

Los termostatos del Refrigerador y congelador estan marcados en
distintas maneras, dependiendo de la marca. En general,
termostatos no muestran temperaturas, mas bien muestran los

niveles de frio. Por ejemplo, algunos tienen una serie de nimeros
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.0

o letras en la perilla de control. Otros pueden tener “MIN”, “MED”
Y “MAX” marcados en la perilla. La Unica manera de saber la
temperatura dentro de la unidad es medir con un termémetro. En
unidades con refrigerador y congelador, el termostato controla el
volumen de aire frio a temperatura del congelador que viaja
adentro del refrigerador. Consulte las guias del fabricante para

instrucciones en como operar el termostato.

Solo el coordinador de vacunas debe ajustar Ila

temperatura de la unidad de almacenamiento de vacunas

Como ajustar la temperatura

Para ajustar la temperatura:

Asegurar que la unidad esta conectada a la fuente de energia.

Si es necesario remueva todas las vacunas y almacénelas
adecuadamente.

Revise las temperaturas adentro de los compartimientos del
refrigerador y el congelador.

Ajuste el indicador de la temperatura ligeramente hacia una
temperatura mas caliente o fria segun las necesidades. Ajuste el
termostato lentamente para no exceder el rango de temperatura
recomendado.

Permita que se estabilice la temperatura adentro de la unidad por
media hora, después vuelva a revisar la temperatura. Ajuste el
termostato nuevamente si necesario. Si el refrigerador esta recién
instalado o recién reparado debe se pre acondicionado al punto de
ajuste de la temperatura y estabilicelo. Permita un registro de dos
veces al dia de la temperatura del refrigerador y congelador
durante una semana antes de usar la unidad para almacenar
vacunas.

Siempre luche para una temperatura de +5°C para estabilizar la
temperatura del refrigerador. Asegurese que la temperatura no
caiga abajo del limite inferior o que suba arriba del limite superior
del rango de temperatura recomendada del refrigerador de +2°C

a +8°C.
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Marque como objetivo estabilizar la temperatura del congelador a
-15°C o a temperaturas mas frias.
Debe estar seguro que la temperatura en el refrigerador ha sido

estabilizada antes de regresar las vacunas que fueron removidas.

Unidades combinadas con refrigerador y congelador usan un
sistema de enfriamiento que dirige aire frio del compartimiento
del congelador hacia el compartimiento principal del refrigerador.
Por lo tanto, tenga cuidado cuando ajuste la temperatura del
congelador porque esto afectara la temperatura del aire que sale
de las ventanillas hacia el compartimiento del refrigerador. Sin
monitorizacion cuidadosa y frecuente de la temperatura adentro
del compartimiento del refrigerador, existe peligro de congelar las

vacunas refrigeradas.

Monitorizacion frecuente de ambos compartimientos del
refrigerador y el congelador durante el dia, asi como al inicio y el
fin de la jornada de trabajo, es requerido cuando los termostatos
son ajustados. La temperatura en un refrigerador recién
instalado o recién reparado puede tomar de 2 a 7 dias para
estabilizarse dentro el rango recomendado de +2°C a
+8°C. La temperatura en un congelador recién instalado o
recién reparado puede tomar de 2 a 3 dias para
estabilizarse dentro del rango recomendado de -15°C o
temperaturas mas frias. Permita una semana de registros
de temperatura del refrigerador y el congelador antes de
usar un refrigerador recién instalado o recién reparado

para almacenar vacunas.

Considere rellenar el refrigerador con vacunas al principio de la
semana laboral. Monitorice estrechamente la temperatura recién
ajustada después de ingresar las vacunas. La presencia de las
vacunas tiene un mayor impacto en la temperatura del

refrigerador, especialmente cuando se usa modelos domésticos.

Para mantener la cadena de frio durante cualquier periodo cuando
el refrigerador o congelador esta fuera de servicio, las vacunas

deben de ser almacenadas temporalmente en una unidad
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alternativa de almacenaje con temperatura monitorizada hasta
que la temperatura de la unidad original puede ser estabilizada
dentro del rango recomendado. Otra opcién es almacenar las
vacunas en un hielera con enfriadores si la unidad de
almacenamiento estara fuera de servicio por un intervalo corto de
tiempo y que las temperaturas apropiadas para las vacunas

puedan ser mantenidas en la hielera por el tiempo requerido.

Permita una semana de registros de temperatura del
refrigerador y el congelador antes de usar un refrigerador
recién instalado o recién reparado para almacenar

vacunas.

3.3.3.11. Factores que afectan las variaciones de la

temperatura

Las temperaturas pueden variar en una unidad de
almacenamiento de vacunas basado en el contenido/llenado,
variacion de la temperatura estacional, cada cuanto se abre la
puerta y en interrupciones de la energia eléctrica. La Unica
manera de estar seguro que la temperatura en la unidad de
almacenamiento ha permanecido dentro de los rangos
recomendados es monitorizar y registrar frecuentemente Ila
temperatura usando termémetros de temperatura maxima o

minima o un termoémetro registrador de datos.

e Abrir la puerta

Hay que limitar el nUmero de veces que la puerta de la unidad de
almacenaje de vacunas es abierta para evitar abrir las puertas
innecesariamente. No solo esto afecta la temperatura en la
unidad, sino que también expone las vacunas a la luz (lo cual
puede afectar la potencia de algunas vacunas). Revise la puerta
rutinariamente durante el inicio y el final del dia para asegurar

que estan apropiadamente cerradas.

Evite abrir la puerta del refrigerador innecesariamente. La

organizacion mundial de la salud recomienda que
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disminuya el abrir la puerta a no mas de cuatro veces al

dia.

Estabilizando la temperatura con botellas de agua vy

enfriadores

Usted puede ayudar a estabilizar la temperatura en el refrigerador
al guardar dos o0 mas contenedores grandes de agua. Guarde las
botellas de agua en los compartimientos de los vegetales, en los
estantes de la puerta, y/o contra las paredes de adentro del
refrigerador. Usted puede ayudar a estabilizar la temperatura en
el congelador al mantener enfriadores o bandejas para hielo
adentro. Almacene los enfriadores congelados a lo largo de las
paredes, el fondo y en la parte inferior del compartimiento del
congelador y adentro de los estantes de la puerta del congelador.
No solo las botellas de agua y los enfriadores congelados
ayudardn a mantener una temperatura constante en los
compartimientos cuando se abran y cierren las puertas, también
ayudaran a mantener la temperatura estable por mas tiempo en

el caso de que se interrumpa la energia eléctrica.

Compartimientos para vegetales (“Crispers™)

Considerar remover los contenedores de vegetales del
refrigerador. Quitar los contenedores no solo proporciona espacio
extra para almacenar los contenedores de agua, pero también
eliminan la tentaciéon de usar estos contenedores para almacenar
comida, bebidas o vacunas. Las vacunas nunca deben de ser
almacenadas cerca del suelo del refrigerador en los contenedores
de vegetales porque la temperatura en esta area es diferente del

resto de conjunto del refrigerador.

Cuando hay que ajustar la temperatura

Las temperaturas del refrigerador y congelador deben de ser
ajustadas si se salen de los rangos de temperatura recomendados
0 si atreves del tiempo, la temperatura pareciera estar

moviéndose al limite superior o inferior.
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En algunas situaciones, el termostato puede necesitar ser
reajustado en el verano e invierno, dependiendo de Ia

temperatura ambiente.

3.3.3.12. Mantenimiento del refrigerador y del congelador

e Principios generales

Mantenimiento regular es necesario para asegurar
funcionamiento adecuado, para mantener las temperaturas

requeridas y para extender la vida util de la unidad.

La accion a realizar mas importante si la unidad de
almacenamiento de vacunas no esta funcionado
apropiadamente es proteger el suministro de vacunas.
Mueva las vacunas a una unidad de almacenaje que este
funcionando apropiadamente con temperaturas apropiadas.
Después de haber logrado esto, trate de encontrar la causa del

problema y corrijalo.

La accion a realizar mas importante si la unidad de
almacenamiento de vacunas no esta funcionado

apropiadamente es proteger el suministro de vacunas.

< Tareas diarias de mantenimiento

e Revisar la temperatura interna

Las temperaturas minimas y maximas adentro de cada
compartimiento de almacenaje de vacunas deben ser revisadas y
registradas numeéricamente con un termémetro calibrado dos
veces al dia: la primera vez en la mafiana cuando la puerta es
abierta por primera vez y otra al final del dia laboral justo antes
de que la puerta se cerrada por Udltima vez. Tomas mas
frecuentes de temperatura son requeridas luego de ajustar el
termostato. Las temperaturas deben ser registradas en un
formulario y deben ser graficadas para un enfoque mas visual
cuando estan fuera del rango de temperatura 6ptimo. Si la

temperatura esta fuera del rango recomendado, el coordinador de
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vacunas designado debe ser notificado inmediatamente. Acciones

inmediatas deben de ser tomadas.

La temperatura adentro de cada compartimiento de la
unidad de almacenamiento de vacunas debe ser revisada
con un termometro calibrado por lo menos dos veces al

dia.

e Revise que las puertas estén cerradas

Para mantener temperaturas internas dentro de los rangos
recomendados, las puertas de la unidad de almacenamiento de
vacunas deben de encajar de forma segura contra la unidad. Los
sellos de hule que estan alrededor de los bordes internos de las
puertas contienen imanes que ayudan a sostener y mantener las
puertas cerradas y a crear cierres herméticos, manteniendo el
aire frio adentro. Asegure que las puertas estan apropiadamente
cerradas al dar un suave tir6bn en la manija de la puerta. Las
puertas también deben ser revisadas al final de cada dia laboral
para asegura de que estan apropiadamente cerradas. Instalar una
aldaba de velcro puede ayudar a asegurar que la puerta no se

quedo accidentalmente entreabierta.

Asegure que las puertas estan apropiadamente cerradas al

final de cada dia

®,

< Mantenimiento semanal

¢ Revise la acumulacion de hielo en el congelador
(refrigeradores de descongelamiento manual y ciclico

Unicamente)

Si usted tiene un congelador con descongelamiento manual, es
normal que hielo y escarcha se acumule dentro del
compartimiento. Una capa delgada de escarcha no afecta el
desempefio de enfriamiento, pero una capa gruesa de escarcha

afecta negativamente la eficiencia del sistema.
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Revise semanalmente las paredes internas del compartimiento
del congelador. Cuando la escarcha se haya acumulado a un
grueso de mas o menos de lcm, la unidad necesita ser
descongelada. Sigua las guias del fabricante para
recomendaciones especificas en como descongelar el

congelador.

Guias generales para descongelar un refrigerador con descongelamiento manual y

ciclico incluyen:

Remueva todas las vacunas de ambos compartimientos de la unidad y sittelas en
una unidad de almacenamiento alterna de acuerdo con los protocolos.

Apague y desconecte la unidad.

Remueva todos los enfriadores congelados del congelador (si posible manténgalos
congelados).

El dejar la puerta abierta, permite que toda la escarcha se derrita.

El hielo suelto puede ser removido con la mano, no se debe usar herramientas o
instrumentos afilados para remover el hielo.

Colocar un contenedor con agua caliente (no mayor a +50°C) adentro del
compartimiento puede reducir el tiempo de descongelamiento.

Una vez la escarcha se ha derretido completamente, limpie exhaustivamente y
seque la unidad. (este es un buen momento de limpiar el compartimiento del
refrigerador).

Conecte la unidad a la energia eléctrica y a asegure que el termostato esta
ajustado a la temperatura adecuada.

Espere que se estabilice cada compartimiento de la unidad al rango de
temperatura apropiada.

Controle y registre la temperatura cada media hora por unas cuantas horas.
Vuelva a almacenar el compartimiento con las vacunas.

Siga controlando y registrando la temperatura cada media hora por unas horas

mas.

Public Health Agency of Canada. National vaccine storage and handling guidelines for immunization

providers. Canada: [s.n.]; 2007
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Si es necesario descongelar la unidad cada mes o mas
frecuentemente, la puerta puede que no esté sellada
apropiadamente, la puerta puede que haya sido abierta
frecuentemente, o puede que haya otro problema mecanico con el
congelador. Consulte a un técnico y monitorice la temperatura

cuidadosamente.

Refrigeradores anti-escarcha no necesitan ser descongelados
manualmente. Estas unidades cuentan con ciclos regulares de
descongelacion tres o cuatro veces al dia cuando la temperatura

incrementa y se descongela el hielo automéaticamente.

o

< Mantenimiento trimestral

e Limpie las bobinas y el motor

Las bobinas de la unidad de almacenamiento de vacunas deben
ser examinadas y limpiadas trimestralmente. Polvo y suciedad se
acumulan afectando la transferencia del calor de las bobinas, por
lo tanto, afectando la eficiencia de la unidad. Desconecte la
unidad y use un cepillo suave, tela, o la manguera de la
aspiradora para remover la suciedad y el polvo de la superficie de
las bobinas. Después de la limpieza, reconecte la unidad y
documente que la energia ha sido restaurada y que la
temperatura ha sido mantenida. Evite limpiar las bobinas y el
motor al final de un dia viernes. Se puede dafar accidentalmente
las bobinas causando un problema que no vaya a ser detectado

hasta el siguiente lunes.

Este proceso debe tomar solo unos cuantos minutos; por lo tanto,
no es necesario transferir las vacunas a otra unidad de
almacenamiento siempre cuando las puertas se mantengan bien

cerradas durante el procedimiento.

e Limpie los compartimientos del refrigerador y congelador

Limpie los compartimientos del refrigerador y congelador

trimestralmente o seglin cuando sea necesario. Remueva las
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vacunas de los compartimientos y almacénelas en una unidad
funcional. Desconecte la unidad y apague la fuente de poder, lave
todas las superficies y estantes con agua caliente con jaboén.
Seque exhaustivamente y reconecte la unidad y ajuste el
termostato de regreso a su punto apropiado de temperatura.
Espere que la unidad llegue y estabilice la temperatura a los
rangos apropiados monitorice y registre la temperatura cada
media hora por unas cuantas horas. Llene nuevamente cada
compartimiento con las vacunas, continde la monitorizaciéon y los

registros de temperatura cada media hora por las préximas horas.

e Revise los sellos de hule de las puertas

Revise trimestralmente la integridad de los sellos de hule de las
puertas. No deben de estar rotos o quebradizos y no debe de
haber espacio entre los sellos y la unidad cuando las puertas
estan cerradas. Las puertas deben abrirse y cerrarse
apropiadamente y ajustarse correctamente al refrigerador. Para
que esto pase, las bisagras deben de estar correctamente
ajustadas. Si existe cualquier problema con los sellos de las
puertas, consulte a un técnico y monitorice cuidadosamente la

temperatura.

3.3.3.13. Termdmetros y monitores de temperatura

Todos los termémetros estan calibrados (teniendo en cuenta una
escala de temperatura) durante su fabricaciéon. No todos los
modelos de termdémetros de temperaturas méaximas y minimas
son calibrados con la misma escala y pueden tener diferentes
precisiones y resoluciones. Por favor consulte con el fabricante la

precisién de su termdmetro.

La calibracién debe ser preciso dentro de un rango de +1°C. Evite
usar termdémetros que no hayan sido calibrados para una

precision de +1°C.

Siempre use un termémetro que haya sido calibrado dentro de un

rango de +1°C.
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3.3.3.13.1. Tipos de dispositivos de monitoreo de

temperatura

e Descripcidon general

Proveedores de inmunidad deben de estar
familiarizados con los requerimientos de su jurisdicciéon

hacia equipo de monitorizaciéon de temperatura.

Los Unicos termémetros y dispositivos de registro de
temperatura recomendados para monitorizar la
temperatura dentro de las unidades de
almacenamiento de vacunas son termdmetros que
proveen registros continuos o0 termémetros de
temperaturas maximas y minimas que estan bien
controlados. Se prefieren estos tipos de termdémetros
porque provén una indicaciéon de la longitud del tiempo
que un compartimiento de almacenaje ha estado
operado fuera de la rango recomendado de
temperatura cuando ocurre un rompimiento de la
cadena de frio. Los termémetros de temperatura de
minima y maxima deben ser reajustados regularmente
(después de registrar temperaturas apropiadamente)

para registros significativos.

Los Unicos termdémetros vy dispositivos de
registros de temperatura recomendados para
monitorizar la temperatura dentro de una unidad
de almacenamiento de vacunas son los
termometros que proveen registros continuos o
termometros de minima y maxima que son
adecuadamente

controlados.

= Registradores de datos

Registradores digitales de datos son aparatos

miniatura, que funcionan a base de baterias, que
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monitorizan la temperatura por si solos. Registran
cientos o miles de lecturas temperatura. Los
registradores digitales de datos son los monitores de
temperatura ideales porque pueden indicar cuando la
exposicién ocurrié y cuanto tiempo las vacunas han
sido expuestas a temperaturas minimas o maximas.
Los registradores de datos pueden ser de uso Unico y
ser usados solo en transporte, o pueden ser de usos
multiples. Los registradores de datos de uso Unico
tienen unas luces externas (o tienen simbolos) que
alertan al usuario cuando existen eventos temperatura
fuera de rango, la luz verde indica que la cadena de frio
fue mantenida apropiadamente y una luz roja indica
que una exposicién inadecuada de temperatura ocurrié.
Si se observa la luz roja, el envié de vacunas debe
esperar aprobacion para su uso, y el dispositivo debe
ser regresado a sus fabricantes para interpretar los

datos de temperatura.

Registradores digitales de datos de usos multiples
estan acompafiados por un software especial que es
instalado en una computadora. El software permite al
usuario que ajuste la frecuencia de las lecturas de
temperatura, se puede descargar datos del dispositivo
y calcula el promedio de la temperatura, temperaturas
minimas y maximas, asi como la cantidad de tiempo
que se mantuvo en cada temperatura. Los
registradores de datos deben de ser reemplazados o

recalibrados anualmente.

Documente dos veces al dia la temperatura. Revise
como una alarma visual cuando abra el refrigerador.
Descargue los datos cada mafiana ya que el registrador
de datos detectara cualquier temperatura fuera del

rango ocurrido durante la noche.

39



Monitores de tira

Monitores de tira son unidades de uso Unico, que
funcionan a base de baterias que registran lecturas
continuas de temperatura en una franja de papel y
pueden ser utilizadas para monitorizar vacunas durante

el transporte.

Registradores graficos

Los registradores graficos consisten en una rueda
graficadora con papel y plumas reemplazables. Las
plumas marcan la temperatura en el papel para graficar
mientras gira la rueda. La temperatura se registra
continuamente, 24 horas al dia. El papel para graficar
tiene una escala en grados Fahrenheit o Celsius, y la
temperatura se lee donde la linea de tinta se marca en
la escala. ElI papel debe ser reemplazado cuando se
completa un ciclo, usualmente a la semana. Registre la
fecha en la cual el papel de graficar fue equipado y
cuando se cambia y remueva el papel para graficar.
Guarde las graficas antiguas como un record
permanente del desempefio de la unidad de
almacenamiento de vacunas. Como con cualquier otro
termémetro, la temperatura debe ser revisada y

registrada por lo menos dos veces al dia.

Algunos registradores graficos tienen sondas de
temperatura. Los registradores graficos son mas
dificiles de leer que los termémetros digitales porque
requieren una interpretacion de la grafica de

temperatura.

Termdémetros de temperaturas minimas vy

maximas

Los termémetros de temperaturas minimas y maximas

estan disponibles llenos de liquido y en forma digital.
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Estos muestran la temperatura actual y la temperatura
minima y maxima que se han alcanzado desde la
ultima vez que el termdometro fue ajustado. Las
fluctuaciones de temperatura fuera del rango
recomendado pueden ser detectadas avocandose a las
lecturas de temperaturas minimas y maximas. Es
importante reajustar manualmente las temperaturas
minimas y maximas a la temperatura actual cada vez
que las temperaturas son registradas. El termdmetro
de temperaturas minimas y maximas debe ser
reajustado regularmente (después de haber registrado
las temperaturas apropiadamente) para lecturas

significativas.

Termometros digitales

Los termometros digitales tienen una pantalla donde se
muestra la temperatura en grados Fahrenheit y/o
Celsius. Elija un modelo que muestre las temperaturas
minimas y maximas. Algunos modelos tienen una
sonda de temperatura y una alarma que puede ser
programada a sonar a una temperatura especifica. Una
alarma que suene fuera de la unidad de almacenaje es
preferible a una que suene adentro de la unidad.
Algunos termometros digitales tienen dos
componentes: una pantalla que esta afuera de la
unidad y una sonda en una cuerda (usualmente de 1 a
3 metros de longitud) que esta situada adentro de una
vacuna o una caja de diluyente dentro de la unidad.
Esta disposicion permite que la temperatura pueda ser
leida sin abrir la puerta de la unidad de

almacenamiento.

Termometros digitales que cuentan con la funciéon de
temperaturas minimas y maximas son faciles de leer
porque muestran en numeros la temperatura y no

requieren interpretacion. Fluctuaciones de temperatura
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fuera de los rangos recomendados pueden ser
detectadas avocandose a las lecturas de temperatura
maxima y minima. El termdmetro digital debe ser
reajustado regularmente (después de registrar
temperaturas adecuadamente) para lecturas

significativas.

Una desventaja de termdmetros de temperaturas
minimas y maximas es que las lecturas no indican
cuando ocurrié la exposicion y la cantidad de tiempo
que las vacunas fueron expuestas fuera de los rangos

de temperatura recomendados.

Termémetros que no estan recomendados para
monitoreo de temperaturas dentro de la unidad
de almacenamiento de vacunas: Termodmetros
llenos de liquido bioseguro, termdmetros
bimetalicos y termdmetros de mercurio

domeésticos

Termometros llenos de liquido bioseguro, termémetros
bimetalicos y termémetros de mercurio domésticos no
son recomendados para monitorizacion de temperatura
en unidades de almacenamiento de vacunas. Pueden
ser dificiles de leer y solo indican la temperatura en el
momento preciso en el que se lee, por lo tanto,
fluctuaciones de temperatura fuera del rango

recomendado no se detectaran.

Termometros llenos de liquido bioseguro,
termémetros bimetalicos Yy termdémetros
domésticos de mercurio no son recomendados

para monitorizacién de temperaturas.

Ubicacion del termdémetro

El termémetro debe ser ubicado en el centro del

compartimiento lejos de las bobinas, paredes, puertas,
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suelo y el ventilador. La sonda de temperatura debe
ser ubicada dentro de la caja de vacunas. En el
compartimiento del refrigerador, el termémetro debe
ser ubicado la estanteria de en medio adyacente a las
vacunas. En el congelador, el termémetro debe ser
ubicado en una caja (o en otro articulo) adyacente a las
vacunas para que esté en el centro del compartimiento
y no en el suelo del congelador. Si el termdémetro indica
una temperatura fuera del rango recomendado,
remueva las vacunas a una unidad de almacenamiento
adecuada y revise si el termdémetro esta situado

apropiadamente.

Sondas de temperatura

Algunos registradores graficos y termémetros digitales
tienen sondas de temperatura. Las sondas estan
disponibles en dos formas: sonda estandar y sonda
encapsulada en liquido bioseguro. Las sondas deben
ser ubicadas en el centro del compartimiento. Sondas
con liquido puede dar lecturas mas pertinentes porque
no reaccionan a fluctuaciones pequefias en la
temperatura del aire e imita la temperatura de las
vacunas. Para estandarizar los procedimientos para
monitorizaciéon de la temperatura en refrigeradores
domésticos es recomendable que la sonda de
temperatura sea ubicada en una caja de diluyente o de
vacunas para reducir el riesgo de medir fluctuaciones
de aire pequefias cuando se abre la puerta del

refrigerador.

3.3.3.14. Mantenimiento de los termémetros

Revisando la precision de los termometros

Los termdémetros deben de ser revisados anualmente para

asegurar:
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La medicion de temperatura sea fiable.

Las baterias estan funcionando. Mantenga y cambien las baterias
como recomendado por el fabricante, tomando en cuenta los
requerimientos de la garantia.

Que los cables y sondas no estén dafiadas.

Un suministro adecuado de papel para graficar y plumas para los

registradores gréficos.

Todos los anteriores pueden afectar la precision de las lecturas de

temperatura.

Prueba de “Slush”

La precision del termdémetro se puede comprobar usando la
siguiente prueba. Esta prueba se debe realizar por lo menos una

vez al afno:

Llene dos tercios de un vaso de poliestireno o de plastico con
agua fria. Coloque el vaso en el congelador hasta que una fina
capa de hielo se forme encima y una pequeriia seccion de hielo se
forme dentro del fluido (requiere alrededor de 2 horas). Si existe
hielo, esto asegura que la mezcla esta a 0°C.

Coloque la sonda de temperatura en el centro del vaso (sin tocar
los lados).

Observe la temperatura después de dos minutos. La temperatura

debe bajar a 0°C dentro de 2 minutos.

La mayoria de los termdémetros estan calibrados para ser exactos
dentro de £1°C o mejor. Si la lectura de la temperatura es mas
de 1°C o menor de 0°C a los 2 minutos, cambie las baterias y
realiza la prueba nuevamente. Si el termémetro todavia no esta
dentro del rango, contacte el fabricante de termdmetros para
instrucciones en relacibn a procedimientos de recalibracién o

sustituya el termémetro.

Otro método para probar la precision del termémetro es evaluar
la precision del termémetro contra la precisibn de otro

termémetro de referencia, este método es menos fiable.
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Si  un termémetro calibrado indica una temperatura fuera de
rango y si esta apropiadamente ubicado, se asume que es preciso
y se deben tomar acciones inmediatas para salvaguardar las
vacunas. Una vez la vacuna esta almacenada de forma segura en
condiciones apropiadas, la exactitud del termémetro y las baterias
pueden ser revisadas. Sin embargo, siempre revise primero otras

causas de temperaturas inadecuadas de almacenamiento.

Los termdémetros deberian de ser revisados anualmente para

asegurar:

e La mediciéon de temperatura sea fiable.

e Las baterias estan funcionando. Mantenga y cambie las baterias
como recomendado por el fabricante, tomando en cuenta los
requerimientos de la garantia.

¢ Que los cables y las sondas no estén dafiadas.

3.3.3.15. Seguridad de las vacunas.

Protegiendo la fuente de alimentacidn de energia

e Para proteger las vacunas dentro de un rango apropiado de
temperatura, la unidad debe estar en buena condicién y contar
con energia eléctrica a todo momento.

e Para prevenir cualquier problema con la energia eléctrica:

e Evite usar enchufes con interruptores de circuitos intrinsecos y
enchufes que pueden ser activados por un interruptor en la
pared.

e Utilice un bloqueo de seguridad en el enchufe o un tapén en el
enchufe.

e Pegar un letrero de advertencia en el enchufe y en la unidad de
almacenamiento alertando a otras personas a no desconectar la
unidad.

e Etiquetar los fusibles y los disyuntores para alertar a otras
personas de no apagar la unidad de almacenamiento de vacunas.

e Hay que considerar instalar una alarma de temperatura con
monitorizacion de 24 horas al dia y 7 dias a la semana,

especialmente para inventarios grandes de vacunas.
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Alarmas de temperatura

Una alarma de temperatura de monitorizaciéon continua o un
sistema de notificacion deben ser considerados, especialmente
para unidades de almacenamiento de vacunas con un inventario
grande, para ayudar a prevenir pérdidas sustanciales de finanzas
en el evento de una ruptura de la cadena de frio. Este sistema
ayuda a alertar al personal en emergencias fuera del horario de
trabajo. Existen sistemas sencillos donde suena una alarma
cuando la temperatura adentro de la unidad de almacenamiento
excede los rangos recomendados, en cambio hay otros sistemas
que cuentan con una alarma y contacta a una o0 mas personas
designadas a un teléfono especifico o a un biper. Para depésitos
centrales o depdsitos mas grandes, las alarmas deben de ser
monitorizadas 24 horas al dia y 7 dias a la semana por fuentes
externas que mantienen contacto con una lista amplia de
contactos. Servicios de monitorizacion externos deben de ser
puestos a prueba ocasionalmente (como un simulacro de
incendios) para asegurar que el servicio es capaz de funcionar
apropiadamente en un evento veridico de una ruptura de la
cadena de frio. El simulacro debe ser realizado fuera de la jornada
laboral, por ejemplo, en un fin de semana donde le personal

regular no esta disponible.

Generador de energia de respaldo

Instalaciones almacenando grandes cantidades de vacunas deben
instalar un generador de respaldo, que proporciona energia
automaticamente a la unidad de almacenaje para mantener la
temperatura recomendada para almacenamiento, en el caso de

que exista una interrupcion de la energia eléctrica.

Los generadores de respaldo deben de ser probados
trimestralmente y deben de recibir mantenimiento por lo menos
una vez al afio (revise las especificaciones de los fabricantes para
los procedimientos para realizar las pruebas y los itinerarios de
mantenimiento). Los generadores de respaldo deben de tener

capacidad suficiente de funcionar continuamente por 72 horas si
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es necesario. Se deben realizar planes para asegurar que un

abastecimiento adecuado de combustible este a mano.
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4. METODOLOGIA

4.1.Tipo y disefio de la investigacion

Descriptivo, transversal y prospectivo.

4.2.Unidad de analisis

Unidad primaria de muestreo: Consultorios pediatricos privados de médicos que

pertenecian a la Asociaciéon Pediatrica de Guatemala, ubicados en la ciudad de

Guatemala, Guatemala.

Unidad de andlisis: Datos recopilados en el instrumento disefiado para el efecto.

Unidad de informacion: Unidades de almacenamiento de vacunas en los

consultorios pediatricos privados mencionados

4.3.Poblacion y muestra

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

Poblaciéon o universo: Unidades de almacenamiento de vacunas en
consultorios pediatricos privados de médicos pertenecientes a la
Asociacion Pediatrica de Guatemala y que laboran en la ciudad de
Guatemala.
Marco muestral: Listado de pediatras pertenecientes a la Asociacion
Pediatrica de Guatemala.
Muestra: Unidades de almacenamiento de vacunas en consultorios
pediatricos privados de médicos pertenecientes a la Asociacion Pediatrica
de Guatemala que laboran en la ciudad de Guatemala. Los consultorios
fueron elegidos por un muestreo no probabilistico por conveniencia, pues
se considero6 la accesibilidad a las clinicas y la seguridad ofrecida por el
sector donde las clinicas estén ubicadas. Segun el listado de pediatras
pertenecientes a la Asociacion Pediatrica de Guatemala, con un tamafo
de muestra de 62 unidades de almacenamiento, que se determind de la
siguiente manera:
Se asumié que aproximadamente el 20% de los pediatras almacenaban
las vacunas, para cada uno de las variables involucradas, segun las
recomendaciones internacionales.
Se estim6 entonces la proporcién esperada con resultados positivos era
de 0.20
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e Se deseaba un intervalo de confianza para todas las categorias con un
nivel del 90%, la amplitud del intervalo era de 0.20 (+/- 10).

e En base a una proporcion esperada de 0.20 con una amplitud de 0.20
de intervalo de confianza, la muestra necesaria oscilaba entre 43 vy

107, con un valor intermedio de 62.

4.4.Seleccion de los sujetos a estudio:

4.4.1. Criterios de inclusion:

e Pediatras que pertenecian a la Asociacién Pediatrica de Guatemala y que
laboraban en consultorios privados dentro de los limites establecidos de
la ciudad de Guatemala, que voluntariamente permitieron (por medio de
un consentimiento informado) inspeccionar su unidad de

almacenamiento.

4.4.2. Criterios de exclusion

e Pediatras que no permitieron inspeccionar su unidad de
almacenamiento.

e Pediatras que no firmaron el consentimiento informado.

e Consultorios pediatricos que no fueran privados, ni estaban dentro de
los limites establecidos de la ciudad de Guatemala.

¢ Médicos que no pertenecian a la Asociacion Pediatrica de Guatemala.
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4.5.Definicidon y operacionalizacion de variables

Variable Definicién conceptual Definicidn operacional Tipo de Escala Instrumento
variable de
medicion
Unidad de Es el tipo de electrodoméstico que Observacion directa para definir si es: Cualitativa Nominal Boleta de
almacenamiento | enfria y conserva las vacunas o Refrigerador/Congelador disefiado politémica recoleccion
especificamente para vacunas de datos
e Refrigerador/Congelador doméstico con disefada para
puertas externas separadas la
¢ Refrigerador/Congelador domeéstico de investigacion
una sola puerta externa
e Refrigerador estilo “minibar”
Exclusividad de Hecho de almacenar Unicamente Inspeccionar la unidad de almacenamiento Cualitativa Nominal Boleta de
uso vacunas en la unidad de en busqueda de: politémica recoleccion
almacenamiento e Muestras de laboratorio de datos
e Otros bioldgicos disefada para
e Comidas y bebidas la
e Otros investigacion
Ubicacion de las | Localizar, situar las vacunas en Examinar la ubicacién de las vacunas en Cualitativa Nominal Boleta de
vacunas relacién a la unidad de base a: politémica recoleccion
almacenamiento e Vacunas de virus vivos de datos

e Vacunas con adyuvante de aluminio

e Fecha de caducidad de las vacunas

disefada para
la

investigacion
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Presencia de Existencia de un instrumento que Observacion directa del interior de la Cualitativa Nominal Boleta de
termdémetro sirve para tomar la temperatura unidad para verificar la existencia o no del dicotomica recolecciéon
dentro de la unidad de termoémetro de datos
almacenamiento diseflada para
la
investigacion
Tipo de Clase del instrumento que sirve para | Analizar el tipo de termémetro dentro de la | Cualitativa Nominal Boleta de
termémetro tomar la temperatura unidad de almacenamiento dentro de los dicotémica recoleccion
siguientes: de datos
disefada para
e Termdmetro de mercurio la
¢ Termdmetro digital investigacion
Temperatura Grado mayor o menor de calor Se registrara la temperatura en grados Cuantitativa | Continua Boleta de
actual dentro dentro del compartimiento del centigrados dentro de la unidad de recoleccion
del refrigerador | refrigerador en el momento de la almacenamiento, con el termémetro de de datos
visita mercurio del investigador y se registrara la disefada para
temperatura indicada por el termémetro la
colocado en el refrigerador (si existiera) investigacion
Existencia de Presencia de botellas de agua o Inspeccién directa en la unidad de Cualitativa Nominal Boleta de
botellas de agua | solucion salina ubicadas dentro del almacenamiento para verificar la existencia | dicotébmica recoleccion
compartimiento del refrigerador 0 no de botellas de agua de datos

para estabilizar la temperatura

diseflada para
la

investigacion
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Presencia de Localizar dentro del congelador de Observacion directa del compartimiento del | Cualitativa Nominal Boleta de
enfriadores en unidad de almacenamiento los congelador la presencia o no de los dicotomica recolecciéon
el congelador acumuladores de frio, generalmente | enfriadores de datos
rigidos, con contenido de gel disefiada para
la
investigacion
Registro de Anotaciones escritas de Situar en el refrigerador si hay o no hay Cualitativa Nominal Boleta de
tomas de cuantificaciones de grados de calor registro escrito de tomas de temperatura. politébmica recolecciéon
temperatura De existir las mismas se observara la de datos
frecuencia en que fueron tomadas en el diseflada para
ultimo afio: la
investigacion
e Unavez al dia
e Dos veces al dia
e Al menos una vez por semana
e Al menos una vez al mes
e Esporadicamente
Sefales de Llamar la atencion hacia las Localizar en el tomacorrientes la presencia Cualitativa Nominal Boleta de
advertencia en personas por medio de rétulos, 0 no de una sefal de advertencia que lea: dicotomica recoleccion
la unidad previniendo de no desconectar la “no desconectar” o similares de datos

unidad

disefada para
la

investigacion
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Conexion de un Existencia de un dispositivo Observacion directa para ubicar o no la Cualitativa Nominal Boleta de
generador de conectado a la unidad, que provea conexion de un generador de energia de dicotomica recolecciéon
energia de energia eléctrica, cuando esta se ve | respaldo o si la clinica pediatrica se de datos
respaldo interrumpida encuentra en un edificio, la existencia de diseflada para
una planta de energia la
investigacion
Sexo Condicién organica que distingue al Autopercepcion del sexo (masculino o Cualitativa Nominal Boleta de
macho de la hembra en los seres femenino) del médico a la hora de la visita dicotomica recolecciéon
humanos de datos
diseflada para
la
investigacion
Edad Tiempo que un individuo ha vivido Edad del médico en el momento en que Cuantitativa | Razén Boleta de
desde su nacimiento hasta un este firme el consentimiento informado discreta recoleccion
momento determinado de datos
disefada para
la
investigacion
Universidad Institucion de ensefianza superior Interrogar verbalmente al médico en el Cualitativa Nominal Boleta de
en investigacion con diversas momento en que este firme el politémica recoleccion
facultades y escuelas, que conceden | consentimiento informado de datos

los correspondientes titulos

académicos

diseflada para
la

investigacion
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Afo de Afio en el que el médico finalizé sus | Consultar verbalmente al médico en el Cualitativa Nominal Boleta de
graduacioén estudios superiores momento en que este firme el politébmica recolecciéon
consentimiento informado de datos
diseflada para
la
investigacion
Subespecialidad | Estudios certificados posteriores Preguntar verbalmente al médico si tiene o | Cualitativa Nominal Boleta de
luego de haber completado la no subespecialidad en el momento en que dicotémica recoleccion
pediatria este firme el consentimiento informado de datos
diseflada para
la
investigacion
Zona de Extension de terreno delimitada Busqueda de la direcciéon en la base de Cualitativa Nominal Boleta de
ubicacion del dentro de la ciudad que corresponde | datos de la Asociacion Pediatrica de politémica recoleccion
consultorio a la clinica del médico Guatemala de datos
disefada para
la
investigacion
Almacenamiento | La unidad de almacenamiento es Consultar verbalmente al médico en el Cualitativa Nominal Boleta de
de vacunas para uso personal del médico, o la momento en que este firme el dicotomica recoleccion
individual o utilizan varios pediatras en conjunto | consentimiento informado de datos
colectivo disefada para

la

investigacion
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4.6.

Técnicas, procedimientos e instrumentos utilizados en la recoleccion de

datos:

4.6.1. Técnica:

En

la presente investigaciéon se utilizaron dos tipos de técnica de

recoleccién de datos:

La observacion sistematica en lo que concierne todas las variables del
diagndéstico de la unidad de almacenamiento, ya que al momento de
la visita al consultorio, se procedié a inspeccionar cada una las
variables del refrigerador y se anotaron en el instrumento que se

disefidé para este efecto.

El otro tipo de técnica que se utilizé fue la entrevista estructurada ya
que se cuestionaron datos demograficos, que no se podian obtener
observando, por lo que en el momento en que el médico firmo el
consentimiento informado, se entrevisté al pediatra, para luego

registrarlas en el instrumento.

4.6.2. Procedimientos:

Para la recoleccién de datos, se inici6 buscando en la base de datos

de la Asociaciéon Pediatrica de Guatemala los consultorios a visitar.

Posteriormente, se visitd un consultorio a la vez. Ya en el consultorio
se leyd, explic6 y se resolvieron dudas acerca del consentimiento
informado. Si el médico decidia firmar el consentimiento informado
se procedia a entrevistar al médico acerca de los datos demograficos
y se anotaron en la boleta de recoleccidon de datos realizado para esta

investigacion.
Luego se localizé la unidad de almacenamiento de vacunas, donde se

observaron item por item listados en el instrumento para luego

anotarlos en el mismo.
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e Se agradecidé la atencion al médico para luego ir al siguiente

consultorio, hasta que se terminaron los necesarios para completar la

muestra.

4.6.3. Instrumentos:
Los instrumentos que se utilizaron en esta investigacion fueron los
siguientes: Un termdmetro, Un lapicero, el consentimiento informado
(ver anexos) y el instrumento de recolecciéon de datos (ver anexos). Los
instrumentos anteriores cumplian con las caracteristicas deseadas de
confiabilidad, validez y objetividad.

4.7. Procesamiento y analisis de datos:
4.7.1. Procesamiento

Todas las variables en la definicion y operacionalizacion, tanto las
demogréficas como las de la unidad de almacenamiento, fueron objeto
de estudio. En base a técnicas como la observacion y la entrevista, a su
vez fueron registradas en el instrumento diseflado para esta

investigacion.

Todas las variables demogréaficas fueron analizadas individualmente ya
que solamente se pretendia ver la caracteristica comparada a su forma
de almacenar las vacunas. Se hicieron cuadros y graficas de cada

variable para que la visualizacion fuera simple y entendible facilmente.

Sin embargo como se pretendia realizar un diagndéstico, todas las
variables relacionadas con la unidad de almacenamiento de vacunas se
cruzaran. No solo se cruzaron, sino que también fueron agrupadas en el
universo “diagndstico de almacenamiento”. Hay que notar que son
consideras de igual magnitud, porque con una variable de las anteriores
que no se cumpla, la cadena de frio de las vacunas esta en riesgo, con lo

que puede alterar su inmunogenicidad.
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4.7.2.

Se realiz6 una tabla para las siguientes:

e Variables demogréficas de los pediatras.

e Requisitos aprobados por los pediatras.

e Variables relacionadas con la unidad de almacenamiento de vacunas.
e Variables relacionadas con la forma de almacenar vacunas.

e Variables relacionadas con la temperatura

e Requisitos aprobados por los pediatras segun datos demograficos.

Analisis

Las variables cuantitativas (edad y temperatura) fueron analizadas con
medidas de tendencia central, mientras que las cualitativas seran
analizadas segun frecuencia, porcentajes, percentiles y fueron calculadas

a través del paquete estadistico Epi-info 6.

4.8. Alcances y limites de la investigacion

4.8.1.

4.8.2.

Alcances

Con este estudio se pretendia realizar un diagndstico del
almacenamiento de vacunas en el ambito privado pediatrico dentro de la
ciudad de Guatemala. En la ciudad se aglutinan un ndmero significativo

de los pediatras privados y de la poblacion infantil.

No se pretendia descubrir por qué se almacenan las vacunas de la
manera que se almacenan, sino que necesitdbamos saber cémo se
almacenan para evitar que se rompa la cadena de frio. Ya que es una
investigacion descriptiva, transversal y prospectiva el factor pecuniario

es pequefio ya que so6lo se requiere de observacion.

Limites

El estudio evalu6é las unidades de almacenamiento de consultorios
pediatricos privados en la ciudad de Guatemala. Una limitacién obvia fue

que la muestra no sera representativa del universo de pediatras del pais.
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4.9.

Es mas, no representaba a todos aquellos médicos, que sin pertenecer al
gremio pediatrico, vacunan en su consultorio. Por supuesto, este estudio
constituyd una primera aproximacion al problema y trabajos posteriores,

podran ampliar los resultados.

Aunque por razones de seguridad el investigador se vio obligado a
seleccionar la muestra por conveniencia, esta situacion agregé otra
limitante a la investigacién, pues llevaba inherente la posible

introduccién de un sesgo en la seleccién de las clinicas.

Entre los limites relacionados con la logistica del proyecto, no debera
olvidarse la posibilidad de que un numero importante de pediatras

rechazo el ingreso del investigador a su consultorio.

Aspectos éticos de la investigaciéon

respeto a las personas de este proyecto estd muy claramente definido. Se
tomo6 en consideracion las decisiones de los médicos participantes quienes

firmaron un consentimiento informado con los datos pertinentes.

Se maximizo el beneficio de los participantes puesto que se le permitio, una vez
finalizada la tesis, recibir —si asi lo decidieran- retroalimentacion util para su

consultorio. No hubo posibilidades de dafio en este caso.

En resumen, esta investigacion se pudo clasificar de categoria I, esto es, sin

riesgo para los participantes.
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5. RESULTADOS

Para este trabajo se visitaron un total de 80 clinicas de pediatras escogidos segun los
criterios. Diez y ocho de estas visitas no se concluyeron satisfactoriamente por una
serie de razones, tales como, no utilizacién de vacunas, ausencia del médico a cargo o
negativa del médico para participar. Se completaron entonces las 62 clinicas

planificadas.

Ninguno de los médicos incluidos cumplidé con el total de requisitos para el buen
almacenamiento de vacunas, sefialados en el disefio del estudio y en la boleta de
recoleccidon de datos. El pediatra con el mayor nimero de requisitos satisfechos, tuvo
10 requisitos presentes de los 14 posibles. Tres cuartas partes de los médicos tuvieron,
de hecho, menos de 5 caracteristicas satisfechas. En el cuadro 1 se exponen todas las
variables demograficas de los pediatras visitados. La grafica 1 muestra la informacion
del numero de requisitos aprobados por pediatra visitado y en los cuadros del 2 al 4,
se muestran en detalle cada uno de los items calificados agrupados segln sean
variables de la unidad de almacenamiento, variables de la forma en que son
almacenadas las vacunas y las variables relacionadas con la temperatura. Finalmente,
en el cuadro 5, se muestra el numero de caracteristicas satisfechas segun los datos
demograficos del facultativo. Para el andlisis de requisitos satisfechos se tomé en
cuenta la temperatura registrada por el investigador y no la temperatura registrada en

el termdémetro del médico.
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Cuadro 1

Datos demograficos del pediatra visitados
Estudio realizado de noviembre del 2009 a julio 2010

Guatemala, septiembre 2010

| Frecuencia |

Porcentaje (%6)

Edad del pediatra

30-40 afos 10 16.1
41-50 anos 16 25.8
51-60 afos 32 51.6
Arriba de 61 4 6.5
Total 62 100
Sexo
Femenino 6 9.7
Masculino 56 90.3
Total 62 100
Universidad de egreso del pediatra
USAC 58 93.5
UFM 4 6.5
Total 62 100
ARo en que egreso de médico y cirujano
Antes de 1970 1 1.61
De 1970 a 1980 23 37.10
De 1981 a 1990 21 33.87
De 1991 a 2000 13 20.97
Después del 2000 4 6.45
Total 62 100
Zona del consultorio del pediatra
Zona nueve 11 17.7
Zona diez 26 41.9
Zona trece 1 1.6
Zona catorce 4 6.5
Zona quince 20 32.3
Total 62 100
Es subespecialista
Si 34 54.8
No 28 45.2
Total 62 100
Almacena vacunas individual o colectivamente
Individual 54 87.1
Colectivamente 8 12.9
Total 62 100

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Gréfica 1
Requisitos aprobados por los pediatras visitados™
Estudio realizado de noviembre del 2009 a julio 2010
Guatemala, septiembre 2010

B Uno a cinco (75.81%)
Seis a diez (24.19%)

*Ningun pediatra aprobé mas de 10 requisitos
Fuente: Boleta de recoleccion de datos

Cuadro 2
Variables relacionadas con la unidad de almacenamiento
Estudio realizado de noviembre del 2009 a julio 2010
Guatemala, septiembre 2010

| Frecuencia | Porcentaje (%6)
Unidad de almacenamiento
Disefiado para vacunas 1 1.6
Domeéstico con dos 6 9.7
puertas
Domeéstico con una puerta 3 4.8
Estilo “Minibar” 52 83.9
Total 62 100
Rétulo de no desconectar
Si 0 0
No 62 100
Total 62 100
Generador de energia de respaldo
Si 49 79
No 13 21
Total 62 100

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Cuadro 3
Variables relacionadas con el almacenamiento de vacunas
Estudio realizado de noviembre del 2009 a julio 2010
Guatemala, septiembre 2010

| Frecuencia | Porcentaje (20)
Exclusividad de uso
Si 12 19.4
No 50 80.6
Total 62 100
Si no exclusivo que almacena
Comidas y bebidas 12 19.35
Otros 17 27.42
Combinacién de dos 21 33.87
respuestas
No aplica 12 19.35
Total 62 100
Ubicacién vacunas virus vivo
En los estantes de la 1 1.61
puerta
En el compartimiento del 3 4.84
centro
En el estante superior 15 24.19
En el estante inferior 4 6.45
En mas de un estante 35 56.45
No hay vacunas virus vivo 4 6.45
Total 62 100
Ubicacién vacunas con adyuvante
En los estantes de la 2 3.23
puerta
En el compartimiento del 1 1.61
centro
En el estante superior 9 14.52
En el estante inferior 2 3.23
En mas de un estante 46 74.19
No hay vacunas con 2 3.23
adyuvante
Total 62 100
Ubicacioén por caducidad
Si 0 0
No 43 69.4
No aplica 19 30.6
Total 62 100

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Cuadro 4

Variables relacionadas con la temperatura
Estudio realizado de noviembre del 2009 a julio 2010

Guatemala, septiembre 2010

Frecuencia

Porcentaje (%0)

Hay termémetro

Si 43 69.4
No 19 30.6
Total 62 100
Tipo de termdmetro
Termdmetro de mercurio 0 0
Termdmetro digital 43 69.4
No aplica 19 30.6
Total 62 100
Temperatura termémetro médicos
Menor a dos grados 4 6.5
De dos a ocho grados 31 50
Arriba de ocho grados 8 12.9
No aplica 19 30.6
Total 62 100
Temperatura investigador
Menor a dos grados 3 4.8
De dos a ocho grados 52 83.9
Arriba de ocho grados 7 11.3
Total 62 100
Registros escritos de temperatura
Si 3 4.8
No 59 95.2
Total 62 100
Cada cuanto se registra la temperatura
Una vez al dia 1 1.6
Dos veces al dia 2 3.2
No aplica 59 95.2
Total 62 100
Existen botellas de agua en el refrigerador
Si 20 32.3
No 42 67.7
Total 62 100
Enfriadores en congelador
Si 20 32.3
No 42 67.7
Total 62 100

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Cuadro 5

Requisitos aprobados segun variables demograficos
Estudio realizado de noviembre del 2009 a julio 2010
Guatemala, septiembre 2010

Uno a cinco Seis a diez Arriba de Total (20)
(%0) (20) diez
Edad del pediatra
30-40 afos 9 (920) 1(10) 0 10 (100)
41-50 afios 11 (68.8) 5 (31.2) 0 16 (100)
51-60 afos 23 (71.9) 9 (28.1) 0 32 (100)
Arriba de 61 4 (100) 0 0 4 (100)
Total 47 15 0 62
Sexo
Femenino 43 (76.8) 13 (23.2) 0 56 (100)
Masculino 4 (66.7) 2 (33.3) 0 6 (100)
Total 47 15 0 62
Universidad de egreso del pediatra
USAC 43 (74.1) 15 (25.9) 0 58 (100)
UFM 4 (100) 0 0 4 (100)
Total 47 15 0 62
ARo en que egreso de médico y cirujano
Antes de 1970 1 (100) 0 0 1 (100)
De 1970 a 1980 17 (73.9) 6 (26.1) 0 23 (100)
De 1981 a 1990 16 (76.2) 5 (23.8) 0 21 (100)
De 1991 a 2000 9 (69.2) 4 (30.8) 0 13 (100)
Después del 4 (100) 0 0 4 (100)
2000
Total 47 15 0 62
Zona del consultorio del pediatra
Zona nueve 8 (72.7) 3 (27.3) 0 11 (100)
Zona diez 18 (69.2) 8 (30.8) 0 26 (100)
Zona trece 1 (100) 0 0 1 (100)
Zona catorce 3 (75) 1 (25) 0 4 (100)
Zona quince 17 (85) 3 (15) 0 20 (100)
Total 47 15 0 62
Es subespecialista
Si 27 (79.4) 7 (20.6) 0 34 (100)
No 20 (71.4) 8 (28.6) 0 28 (100)
Total 47 15 0 62
Almacena vacunas individual o colectivamente
Individual 42 (77.8) 12 (22.2) 0 54 (100)
Colectivamente 5 (62.5) 3 (37.5) 0 8 (100)
Total 47 15 0 62

Fuente: Boleta de reco

leccion de datos.
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6. DISCUSION

A partir de los datos mostrados, ninguno de los médicos involucrados en este estudio,
cumple con todos los requisitos del almacenamiento apropiado de vacunas. Por otro
lado, es muy preocupante que en su mayoria hubieran satisfechos menos de 5 criterios

de los 14 incluidos en el disefio de este trabajo.

Dentro de los requisitos de almacenamiento hay algunos mas susceptibles que otros de
ser ignorados o satisfechos. S6lo hubo 3 requisitos que la mayor parte de médicos
cumplian apropiadamente, a saber: inclusion de termémetro (69.4%), termoémetro
recomendado (69.4%) y rango de temperatura correcto (83.9%). Es muy preocupante
que la mayoria no cuenta con algunos de los parametros basicos de almacenamiento.
Me refiero, en primer lugar a la unidad de almacenamiento. Ochenta y tres por ciento
de los médicos encuestados utiliza un refrigerador de tipo “minibar”, cuando la
literatura (32) es muy clara sobre lo inadecuado de esta medida. Es mas, 80% no le
da uso exclusivo para vacunas. Ello haria pensar si las normas no son satisfechas por
ignorancia o por negligencia. En aspectos tan basicos me inclinaria a pensar que es por

lo segundo.

La ubicacion de vacunas dentro de las unidades de almacenamiento se esperaria que
hubiera también sido satisfecha con mas frecuencia. No se habla aqui de gastos
adicionales ni de inversiones adicionales. Se habla de hacer el esfuerzo mental de
recordar las recomendaciones internacionales. Sin embargo, s6lo una cuarta de los
pediatras coloca las labiles vacunas de virus vivo en el estante superior
exclusivamente. Se reporta una distribucién totalmente aleatoria y desordenada en
muchos casos. De hecho, méas de la mitad de los médicos tiene a estas vacunas de
manejo delicado distribuidas a lo largo y ancho de su unidad. En el caso de las vacunas
con adyuvantes, la situacién es alin mas dramatica pues en tres cuartas partes de las

clinicas estan también distribuidas en forma aleatoria y desordenada.

Algunos aspectos de los evaluados parecieran ser menos cruciales en el
almacenamiento de biolégicos, como por ejemplo, ubicaciéon de las vacunas por fecha
de caducidad. Sin embargo, ningln aspecto es despreciable y, en este rubro también
la mayoria de los médicos no lo satisfizo. Este punto es dificil de evaluar pues con
frecuencia los médicos tienen pocas unidades de cada vacuna o todas pertenecen al

mismo lote con la misma fecha de caducidad. De tal manera que, no se puede conocer
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con certeza como las ubicarian si tuvieran un mayor volumen con fechas de caducidad

diferentes.

Hay otras medidas sencillas y baratas en lo que es conservacién de vacunas, tales
como colocar botellas y enfriadores en la unidad o tener un registro de control de
temperatura. Una vez mas, la facilidad de implementar estas medidas sigue siendo

ignorada por los especialistas en pediatria.

Llama la atencién que un grupo relativamente alto de médicos tuviera algun sistema
de respaldo para fallas en la energia eléctrica. Debe aclararse que en todos los casos
con una excepcioén, este sistema de respaldo correspondia al edificio donde su clinica
estd ubicada y no era un sistema estrictamente personal.

Como resumen, se podria decir que el cumplimiento de los requisitos planteados en el

estudio oscil6 entre el 0 y el 83.9%.

¢COmo es esta experiencia comparada con experiencias en otros paises y estudios? Y
digo experiencia en otros paises pues en Guatemala no se cuenta con estudios previos
segun conocimiento del investigador. Un estudio en Montreal publicado en 1983 (3)
mostré condiciones de temperatura en las unidades alin mas preocupantes que en esta
experiencia, dado que 60% de 20 centros de vacunacion tenian las vacunas en
temperaturas mayores de las recomendadas (11.3% en esta investigacion). Notamos
el bajo nimero de clinicas o centros investigados con contrasta con el de esta tesis.
Once de 50 clinicas investigadas en la ciudad de los Angeles en 1992 (22) también
presentaron temperaturas mayores de las recomendadas duplicando practicamente a
lo aqui descrito. AUn en paises desarrollados, el descuido de la cadena fria se hace
evidente en aspectos tan basicos como la presencia de termdmetro. Mientras que en
este trabajo, el 69.4% de los médicos tenia termdmetro apropiado en su unidad, dos
estudios, uno britanico en 1992 y otro canadiense en 1995, mostraron la presencia de
termémetro en un 20 y 10%, respectivamente (23,24). El uso no exclusivo de la
unidad de almacenamiento ocurre también en otras latitudes. En los dos estudios
mencionados en el Reino Unido y en Canada el uso exclusivo fue reportado en dos
tercios de los casos y en 11%, respectivamente (23,24). En esta tesis se reporta un

19.4% de uso exclusivo.

Toda investigacién tiene limitaciones en su desarrollo. Si quiero considerar la principal
de este estudio podria ser la representatividad de la muestra. El grupo de pediatras

incluidos no necesariamente representa la realidad de los pediatras a nivel nacional e
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incluso a nivel de la ciudad capital. Por las razones de falta de seguridad imperantes en
la ciudad de Guatemala, fue necesario, de acuerdo al protocolo hacer una seleccién de
la muestra por conveniencia. Sin embargo, no deja de ser interesante que muchos de
los incluidos ejercen su practica en condiciones muy favorables destinada a una élite
econémica guatemalteca. Si en esas condiciones favorables no se cumple con
requisitos minimos de manejo de vacunas, ¢qué se puede esperar cuando las clinicas

funcionan y estan ubicadas en condiciones adversas?

Las consecuencias tedricas y practicas de esta tesis de graduacién son mas que
evidentes. El mal almacenamiento puede conducir a una ineficacia vacunal de la que

los nifios y sus padres seran las victimas principales.

El almacenamiento de vacunas en el grupo de médicos estudiados es claramente
deficitario (tal como se demuestra en los cuadros de resultados) y, la pregunta de
fondo seria, ¢ignorancia o negligencia? Probablemente un tanto de las dos. Y la
pregunta es muy relevante, porque si se piensa en acciones reparadoras tendria que
discutirse si el énfasis debera colocarse en educacién o en supervisiéon o en ambos. Es
opinién del autor que, aunque capacitacibn es necesaria, se deben crear los
mecanismos necesarios para que las clinicas privadas sean supervisadas. Esta
supervision podria ser llevada a cabo por las autoridades de salud o en un momento

dado con la colaboracién de instituciones como la Asociaciéon Pediatrica de Guatemala.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7. CONCLUSIONES

El tipo de unidad de almacenamiento de vacunas que mas se utiliza en los
consultorios pediatricos privados en la ciudad de Guatemala es el
refrigerador estilo “minibar” (83.9%). Solamente 11.3% de los pediatras
posee wuna unidad apropiada para Vvacunas (refrigerador disefiado
especificamente para vacunas y refrigerador doméstico con dos puertas

externas).

El 69.4% de los pediatras tiene termémetro en su unidad de almacenamiento
de vacunas. De los pediatras que tenian termémetro 100% utiliza un dispositivo

adecuado.

El 83.9% de las unidades de almacenamiento estaba dentro del rango de

temperatura adecuado para las vacunas (de 2 a 8 grados centigrados).

Las vacunas de virus vivo dentro de la unidad de almacenamiento, fueron

ubicadas en su mayoria, en mas de un estante (56.5%). Lo mismo ocurrié en
74.2% de las vacunas con adyuvante. Solamente 24.2% ubicd correctamente
las vacunas de virus vivo y 1.6% ubic6 adecuadamente las vacunas con

adyuvante.

El 32.3% de los pediatras utiliza botellas de agua dentro de la unidad de

almacenamiento para estabilizar la temperatura.

El 32.3% de las unidades de almacenamiento cuenta con enfriadores en el

congelador para el mantenimiento de la temperatura de las vacunas.

El 19.4% de las unidades de almacenamiento son utilizadas exclusivamente

para guardar vacunas.
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7.8. El 79% de las unidades de almacenamiento cuenta con un generador de energia

de respaldo para casos de emergencia.

7.9. Ningin médico tenia colocado una sefial de emergencia para evitar que se

desconectase el refrigerador.

7.10. El 4.8% de los pediatras contaba con registros escritos de temperatura.

7.11. No se encontré relacién alguna entre la calidad de almacenamiento y los datos

demograficos del pediatra.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8. RECOMENDACIONES

A los pediatras

Instar a leer y aprender sobre el tema, para después poderlo aplicar en sus

refrigeradores y consultorios.

A las universidades del pais

Sugerir a las autoridades de las distintas facultades de medicina, la importancia
de incluir en los programas de pre-grado y de post-grado cursos dirigidos al

buen almacenaje de vacunas.

A las Asociaciones profesionales e industria farmacéutica

Indicar a los entes involucrados con médicos que administran vacunas; la
relevancia de incluir los aspectos relacionados al almacenamiento de dichos
biolégicos, en simposios o congresos relacionados. Hay que recalcar que no sélo
hay que educar al médico, sino también al personal administrativo que trabaja
en los consultorios y clinicas pues es este personal, el que muchas veces, al

final del dia, es responsable del almacenamiento de bioldgicos.

Al “Programa Nacional de Inmunizaciones” del Ministerio de Salud

Publica y Asistencia Social

Sugerir a dicho programa, la creacién de una comision destinada al control del

almacenaje de vacunas en consultorios e instituciones privadas.
A los padres de familia y la comunidad
Educarse sobre la importancia de la cadena fria para que sean vigilantes

indirectos de la responsabilidad médica en este rengléon. De esta manera,

podrian contribuir -en ocasiones- a exigir lo que por derecho les corresponde.
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9. APORTES

Este estudio fue disefiado como un estudio de diagndstico inicial sobre el
almacenamiento de vacunas en consultorios pediatricos privados. Aunque no tiene
inherente la intencionalidad de resolver el problema, si intenta sentar las bases para

que en el futuro se disefien medidas de intervencién.

Es un inicio, un primer acercamiento, al problema de almacenaje de bioldgicos a nivel

privado, en consultorios pediatricos.

Debe resaltarse, que este trabajo es el primero de su clase a nivel local por lo que

ahora se cuenta con un referente de la realidad a nivel de la ciudad capital.

Un beneficio claro es que al difundirse la tesis, se genere conciencia dentro del todo el
gremio y no sélo en los pediatras visitados. Es decir, que todos aquellos que vacunen,
en sus consultorios, puedan realizar cambios a la hora de almacenar y manipular las

vacunas, si dichos cambios fueran necesarios.

Por ultimo, espero que el mayor impacto de esta tesis sea el que al almacenar mejor
nuestras vacunas, el paciente pediatrico cuando sea inoculado con éstas, reciba una
mayor inmunidad que se traduzca en menos enfermedades, en una nifiez méas sana y

en una poblacién infantil mas feliz.
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11. ANEXOS

11.1 Boleta de recoleccién de datos

Instrumento de recoleccién de datos

1. ¢Qué tipo de unidad utiliza para el almacenamiento de vacunas?

e Refrigerador/Congelador disefiado para vacunas
e Refrigerador/Congelador doméstico con puertas externas separadas
e Refrigerador/Congelador doméstico de una sola puerta externa

e Refrigerador estilo “minibar”

2. (El refrigerador se utiliza exclusivamente para vacunas?

e Si
e NoO

3. Si la respuesta anterior es no (Qué esta almacenado en el refrigerador ademas de

vacunas?

e Muestras de laboratorio

e Otros bioldgicos

e Comidas y bebidas

e Otros

4. ;Do6nde estan ubicadas las vacunas de virus vivo en el refrigerador?

e En los estantes de la puerta
¢ En el centro del compartimiento del refrigerador
e En el estante superior del refrigerador

e En el estante inferior del refrigerador
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5. ¢Doénde estan ubicadas las vacunas con adyuvantes de aluminio en el refrigerador?
e En los estantes de la puerta
e En el compartimiento del centro del refrigerador

e En el estante superior del refrigerador

e En el estante inferior del refrigerador

6. ¢Las vacunas estan almacenadas segun fecha de caducidad?

e Si

e NoO

7. ¢Hay termémetro en el refrigerador?

e Si
e No

8. Si la respuesta anterior es afirmativa, ¢Qué tipo de termémetro hay en el la unidad

de almacenamiento de vacunas?

e Termoémetro de mercurio

¢ TermOmetro digital

9. ¢Cual es la temperatura actual del refrigerador en grados centigrados?

e TermOmetro ubicado en el refrigerador (si aplica)

e Termometro del investigador

10. ¢Existen botellas de agua en el refrigerador para ayudar a estabilizar la

temperatura?
e Si
e No
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11. ¢Hay enfriadores en el congelador?

e Si
e No

12. ¢Existen registros de toma de temperatura en el refrigerador?

e Si

e NoO

13.Si la respuesta a la pregunta anterior es afirmativa ¢Con qué frecuencia se

registran las temperaturas en el dltimo afo?

e Una vez al dia

e Dos veces al dia

e Al menos una vez por semana
e Al menos una vez al mes

e Esporadicamente

14. ;Hay algun letrero de advertencia de “no desconectar” en el tomacorriente del

refrigerador?

e Si
e NoO

15. ¢El refrigerador cuenta con un generador de energia de respaldo?

e Si
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Datos Demograficos

1. ¢Qué edad tiene el médico?

. ARoS.

2. ¢Cual es el sexo del médico?

¢ Femenino

e Masculino

3. ¢De qué universidad egreso el pediatra?

e Universidad de San Carlos de Guatemala

e Universidad Francisco Marroquin

e Universidad Mariano Galvez

4. ¢En que afio egres6 de médico y cirujano?

e Afio

5. ¢En que zona se ubica el consultorio?

e ZoOna

6. ¢(Es subespecialista?

e Si

e No

7



7. ¢Almacena vacunas individual o colectivamente?

e Individualmente

e Colectivamente
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11.2 Consentimiento informado

Informacién para el médico participante y forma de consentimiento informado
para participar en estudio de tesis.

Nombre del estudio:
Diagndstico del almacenamiento de vacunas en consultorios privados
pediatricos
Investigador: David Alejandro Prado Rodriguez
Direccion: 23 ave 6-22 Z.15 VH1, Ciudad 01015, Guatemala
Teléfono del investigador: 23658251
Teléfono celular del investigador: 53187847
Introduccion:
La cadena de frio se define como: “el conjunto de elementos y actividades
necesarias para garantizar la potencia inmunizante de las vacunas desde su
fabricaciéon hasta la administraciéon a la poblacion”. Ya que el ultimo eslabén de
la cadena de frio es la administracion al paciente, es responsabilidad del
pediatra utilizar vacunas en calidades 6ptimas para crear una buena respuesta
inmune.
Para realizar lo antes mencionado es necesario mantener las vacunas
almacenadas adecuadamente, por lo que se pretende en este estudio hacer un
diagndstico de almacenamiento de vacunas en consultorios privados pediatricos
de la ciudad de Guatemala.
Propdsito y disefio del estudio:
El propésito de este estudio es realizar un diagnéstico de almacenamiento de
vacunas en consultorios privados pediatricos de la ciudad de Guatemala, seguin
los normativos realizados por organismos internacionales.
Es un estudio descriptivo, transversal y prospectivo.
Duracion del estudio:
Consiste en una sola visita al consultorio del pediatra, donde se revisard su
unidad de almacenamiento segun el instrumento disefiado para este efecto.
Procedimiento del estudio:
Si usted decide participar en el estudio, usted necesitara firmar este formulario
de consentimiento antes de que el investigador realice el diagndstico de su
unidad de almacenamiento.
Posteriormente de haber firmado este consentimiento, se procedera a llenar el

instrumento disefiado para este estudio en base a su unidad de almacenamiento
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de vacunas. El investigador podria decir tomar una fotografia de su refrigerador

para documentar la informacion

Beneficio potencial del estudio:

El participar en este estudio ayudara a entender como se almacenan las
vacunas en la ciudad de Guatemala en las clinicas pediatricas privadas. Con
base a esto se emitiran recomendaciones generales para el almacenamiento de
las vacunas y potencialmente esto conducira a vacunas mejor almacenadas,
que al ser inoculadas a los pacientes obtengan una mayor inmunogenicidad. Si
usted decide participar, puede proporcionar su correo electrénico al
investigador, para que al finalizar el estudio, se le proporcione retroalimentacién
de los datos obtenidos durante la visita a su clinica.

Riesgos predecibles e incomodidades:

No existen riesgos predecibles en esta investigacién, sin embargo se presenta la
incomodidad de permitir el ingreso al investigador a sus instalaciones y el
acceso a su unidad de almacenamiento de vacunas.

Costos y compensacion:

El presente estudio no representa ningln costo para el participante y no existe
ninguna compensacion.

Derechos del pediatra participante:

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Usted se puede negar
a participar en cualquier parte de la visita a su consultorio.

Si usted decidiera permitir el acceso al investigador a sus instalaciones
necesitara firmar para decir que usted ha dado su consentimiento para
participar.

La informacion obtenida en el consultorio y su identidad personal: nombre,
direccion y otros datos que lo identifican, se mantendran confidenciales. En la
base de datos, usted ser& referido como un nimero de cédigo y sus iniciales.
Unicamente el investigador podréa unir el nimero del codigo con su nombre.

A quien contactar:

Para obtener respuestas a preguntas concernientes a este estudio de
investigacion, pongase en contacto con David Prado al niumero de teléfono:
53187847.

Informacién para el consentimiento:

Este formulario de consentimiento contiene informaciéon importante, para que

usted pueda decidir si desea participar en este estudio. Si usted tiene preguntas
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que aun no han sido respondidas, por favor pregunte al investigador del estudio
de investigacion.

Usted ha leido este consentimiento, el cual se encuentra impreso en castellano
(un lenguaje que usted lee y comprende). Este estudio le ha sido explicado a
usted a su satisfaccion y todas sus preguntas que tenga relacionadas con los
procedimientos del estudio, posibles molestias han sido respondidas. Si usted
tuviera preguntas adicionales que se relacionen con el estudio, usted debera
ponerse en contacto con la persona apropiada nombrada anteriormente. Basado
en esta informacion, usted voluntariamente acuerda permitir participar en este
estudio.

A usted se les proporcionard una copia de este documento firmado de
consentimiento informado y usted puede solicitar informaciéon adicional, en

cualquier momento a David Prado al teléfono: 53187847.

NUmero asignado al Médico:

1. Yo he leido el documento del consentimiento informado para este estudio
clinico. Yo he recibido una explicacion acerca de la naturaleza, propoésito,
duraciéon y molestias del estudio. Mis preguntas han sido respondidas

satisfactoriamente.

2. Estoy de acuerdo en participar en este estudio de investigacion. Estoy de
acuerdo en cooperar completamente con el investigador y lo contactaré en

caso de tener cualquier duda.
3. Yo comprendo que mi participacion en este estudio de investigacion es

voluntaria y confidencial, que yo me puedo rehusar a participar o me puedo

retirar del estudio en cualquier momento de la visita al consultorio.

Nombre(s):

Apellidos:

Numero de colegiado:

Correo electroénico:

Teléfono del consultorio:

Fecha:

Firma:
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