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Resumen

La presente investigacion denominada revision del proceso de cadena de frio de los
biolégicos: una propuesta de mejora desde el andlisis bibliografico se desarrolla con
el objetivo de determinar el proceso del buen manejo y cumplimiento de cadena de
frio de los biolégicos en los centros de salud por parte del personal de enfermeria,
mediante la utilizacién de normas y protocolos vigentes. La metodologia esta basada
en una revision bibliografica con método argumentativo, que dara origen al analisis
critico sobre la posible solucion de acuerdo a las técnicas y métodos de enfermeria
para el cuidado, control y mejora de la calidad de los biol6gicos mediante las
principales bases de datos o Pudmed, Scopus, Elsevier, Scielo y Scholar. Entre los
principales resultados encontrados en la revisibn se devela que el manejo de
biolégicos en cada una de las etapas de transporte debera ser monitoreado
constantemente, ademas de llevar un control de la cadena de frio de manera
exhaustiva, ya que al perder temperatura establecida se tiende a descomponer los
biolégicos. En conclusion: Es importante la educacion al personal sanitario en el
manejo, embalaje, transporte y mantenimiento de equipos para garantizar la calidad

de los biologicos, puesto que no los estan cumpliendo.

Palabras clave: Cadena de Frio, Enfermeria, Bioldgicos, temperatura.
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Abstract

The present research titled "Revision of Cold Chain Management of Biologics: A Proposal
Based on Existing Literature" aims to find ways to better handle and follow the cold chain
process for biologics in healthcare facilities by nursing personnel through the usage of
current standards and protocols. The methodology is based on a literature review with an
argumentative approach, which will give rise to the critical analysis of the possible solution
according to nursing techniques and methods for the care, control, and improvement of
the quality of biologics. This study employed primary databases such as PubMed,
Scopus, Elsevier, ScIELO, and Google Scholar. Findings revealed that the handling of
biologics at each stage of transportation should be constantly monitored, in addition to
maintaining comprehensive cold chain control, because if the established temperature is
lost, the biologics tend to deteriorate. In conclusion, it is fundamental to educate
healthcare personnel on handling, packaging, transportation, and equipment
maintenance to ensure the quality of biologics, as these requirements are not being

accomplished.

Keywords: Cold Chain, Nursing, Biologics, Temperature.
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INTRODUCCION

Es importante Determinar estrategias de intervencion para la correcta
aplicacién de las normas de control de la cadena de frio en las unidades
operativas es muy importante hoy en dia, por la posibilidad de errores en el
proceso de mantenimiento de conocimientos inestables, por falta de tiempo
por necesidades de los usuarios, por falta de personal de salud estos
campos Falta de compromiso o material necesario para su correcto uso

durante la conservacion.

Por ello, es necesario estudiar la problematica del manejo, distribuciéon y
almacenamiento de productos biolégicos con el uso correcto de la cadena de
frio, utilizando métodos de revision bibliografica especializada. Gars sefialo
gue para que estos productos ecoldgicos alcancen la maxima seguridad y
eficacia se deben tener en cuenta todos los aspectos del aseguramiento de
la calidad durante su produccién, una adecuada gestion de la poblacion y el

mantenimiento de la cadena de suministro.

Asegurese de que las condiciones de frio durante el transporte,

distribucion y almacenamiento no cambien su estabilidad. (26)

Segun Ruiz, aunque dispongamos del equipamiento mas sofisticado, no
sera efectiva, si el recurso humano no manipula las vacunas y los equipos
con propiedad y gran responsabilidad. La cadena de frio es el conjunto de

elementos y actividades necesarias para garantizar la integridad y potencia
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inmunizante de las vacunas desde su fabricacidon hasta su administracion.

(27)

Por lo anterior, la preocupacion que motivé este estudio fue: ¢lLas
enfermeras de los centros de salud responsables de la vacunacion cuentan
con una adecuada cadena de frio basada en préacticas, métodos y
estrategias para el adecuado almacenamiento de los productos biol6gicos?

¢, Para garantizar la seguridad de los ciudadanos?

En relacion a las inquietudes expresadas, el objetivo principal del estudio
es determinar si el proceso de gestion de la cadena de frio de productos
biolégicos es realizado por el personal de enfermeria de la unidad de
enfermeria, y todo el desarrollo se dara en torno a este proceso. Contribucién

del autor.

El principal resultado fue que se encontr6 que no habia suficiente
supervision en cada etapa del transporte y que los responsables de la
inmunizacion debian tener la capacitacion y experiencia adecuadas, teniendo
en cuenta los requisitos de un laboratorio de mantenimiento de
inmunizaciones. La implementacién adecuada de la cadena de frio se puede
utilizar para desarrollar practicas para la administracion adecuada de

vacunas.

La principal conclusion del estudio es que el personal de enfermeria

responsable de la vacunacion no siguié las normas, métodos y estrategias
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para el cumplimiento efectivo de la cadena de frio, interrumpiendo asi la

adecuada conservacion de los productos biologicos..

CAPITULO I. MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL

1.1. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

Es importante, para comprender el objeto del estudio, examinar otras
investigaciones que se han llevado a cabo en todo el mundo en concordancia
con el tema, ya que las intervenciones de estos autores contribuyen a
esclarecer lo que es esencial en la cadena de frio de los inmunizantes.

En este sentido, Tello llevé a cabo el estudio “Evaluacion del manejo de la
cadena de frio por el personal auxiliar de enfermeria centro de salud tipo B el
Naranjo” cuyo objetivo general de valorar el manejo de la cadena de frio por
parte del personal auxiliar de enfermeria. Entre las debilidades se constato:
que el personal de enfermeria se acoge a la disposicion de situar el
termOmetro en la parte media del refrigerador, sin embargo, es de resaltar
que otro porcentaje de los participantes no sabe donde situar el termometro,
lo cual es una aptitud que se debe fortalecer para preservar el producto
biolégico y tener la temperatura de acuerdo con el protocolo (1).

El trabajo de investigacion que lleva por titulo "Adherencia a la cadena de
frio en los subcentros de salud 1y 2 del canton Esmeraldas” se realiz6 para
constatar la adherencia a la cadena de frio del personal de salud. Este
estudio posee un enfoque descriptivo, puesto que evidencié que las

enfermeras responsables de la vacunacion poseian conocimientos sobre el
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mantenimiento de biolégicos para la prevencion de enfermedades
prevenibles por factores inmunoldgicos; asimismo, diversos equipos no
acataron las normas necesarias para el mantenimiento de vacunas debido a
gue ya habian cumplido su ciclo (5).

Otero, S. y Atuaje, J. en su tesis de pregrado bajo el titulo: Evaluacion de
los envases para dispositivos médicos de diagndstico in vitro termosensibles
en la logistica de la cadena de frio en Lima Metropolitana en el afio 2017 con
la calificacion operativa y la calificacion de desempefio como evidencia
documentada de la preservacion de la cadena de frio durante el proceso de
distribucion, Los resultados son, que siguiendo el itinerario de calificacion de
los empaques para productos meédicos de diagnostico in vitro termosensibles
y la determinacion de la configuracion optima a través de la calificacion
operativa, se logré proyectar y ejecutar una verificacion de desempefio que
constituye la prueba fehaciente de que la temperatura del sistema de cadena
de frio se mantiene por debajo de -65 °C. (22)

El objetivo principal de Pérez (10) en su tesis titulada Evaluacion de la
cadena de frio para la preservacion de vacunas en centros de expendio de
medicamentos para uso veterinario empleando termorreguladores, consistié
en establecer los valores de la preservacion de la cadena de frio de vacunas
en diferentes centros de expendio de medicamentos para uso veterinario. La
metodologia de su investigacion se fundamentd en la monitorizacién de la
cadena de frio por medio de un termo-registro destinado a comprobar la
temperatura de los equipos de refrigeracion en los que se conservaban las
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vacunas. Complementariamente, el autor recurrié a encuestas y fichas de
analisis con el fin de disponer de informacion referente al correcto
funcionamiento de los frigorificos en cada instalacion visitada. El resultado
fue un promedio de 3,71 °C, con una temperatura maxima promedio de 5,41
°C y una minima promedio de 2,32 °C. Esto pone de manifiesto que estos
registros se conservan en unos determinados rangos de la media provincial.
Ahora bien, el autor constata la existencia de ciertos establecimientos que no
se atienen a los intervalos minimos para el mantenimiento de la cadena de
frio de las vacunas.

En el articulo, Challenges of cold chain quality for routine EPI in south-
west Burkina-Faso: An assessment using automated temperature recording
devices, se planteaba fundamentalmente el monitoreo de la cadena de frio
en zonas apartadas del suroeste de Burkina Faso. La modalidad de estudio
incluyo la clasificacion aleatoria y el acompafiamiento a lo largo de seis de
una ronda de 25 centros de salud en 2015. El instrumento empleado fue un
termorregistrador automatico Testostore 171-1. Se registraron temperaturas
desfavorables (entre -185 °C y +34,2 °C) en el 83 % (n=20) de los
frigorificos, con un 10 % (n=12 958) correspondiente a los registros horarios
desfavorables por debajo de +2 °C y un 5,7 % (n=7357) por encima de +8 °C.
Sin lugar a dudas, se trata del descubrimiento mas destacado de dicho
informe, gracias al cual los autores y otros investigadores concluyeron que
los graves fallos de fiabilidad de la cadena de frio en el oeste de Burkina

Faso, con consecuencias negativas para la efectividad de las vacunas,
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resultan muy inquietantes. Teniendo presente esta situacion, y a la espera de
una reforma generalizada de la logistica de la cadena de frio, los autores
preconizan "a) una mejor formacion y seguimiento del personal, y b) una
evaluacion de la respuesta de los anticuerpos para examinar los niveles de
cobertura real de la inmunizaciéon” (11).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) indica en su sitio web oficial la
definicion del concepto de cadena de frio inversa, que consiste en un sistema
de mantenimiento y transferencia de muestras a las temperaturas indicadas a
partir del punto de obtencion hasta llegar al laboratorio (12).

De acuerdo con un articulo: titulado Transporte y conservacion de
vacunas, recursos humanos: El personal sanitario es la parte principal del
complejo proceso de la cadena de frio. La cadena de frio es un proceso
complejo. En cada lugar de vacunacion tendria que existir un profesional
encargado y un segundo responsable que asumiera el relevo en caso de que
el correspondiente servicio lo precisara; asimismo, es necesario reforzar la
preparacion de la cadena de frio de ambos y que sean un referente para el
resto del personal (14).

El objetivo de presente informe consiste en determinar si se mantiene la
cadena de frio durante la distribucion y transporte de Eutropin 15Ul
(somatropina recombinante) de Drogueria Cardio Perfusién EIRL, siguiendo
las especificaciones de las buenas practicas de distribucion y transporte. Se
comprob6 si se cumplié la cadena de frio utilizando dispositivos Data Logger
de medicion de temperatura y registro automatico, que supervisaban la
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temperatura de los productos biolégicos contenidos en los envases que
constituian el sistema de cadena de frio herméticamente sellado a través de
diagramas de temperatura y tiempo; los dispositivos se instalaron en cada
unidad de envasado: El primer registrador de datos se colocO en la parte
superior, el segundo en el centro y el tercero en la parte inferior, donde se
mantuvo a lo largo de la fase de distribucion y transporte hasta el punto de
destino final; se constaté que los archivos de temperatura de los dispositivos
1 y 2 arrojaban valores minimos de temperatura pertenecientes al tramo
tolerado, lo que implicaba el funcionamiento de la cadena de frio en estas
partes del envase; No obstante, el registrador de datos 3 revela una
temperatura minima inferior a 2 °C, pudiendo llegar a provocar la congelacion
del producto, motivo por el cual se llegé a la conclusiébn de que no se
mantuvo la cadena de frio durante la distribucién y el transporte de Eutropin
15 Ul (somatropina recombinante) (22).

Las normas de evaluacion de la cadena de frio determinan el nivel de
conservacion de los medicamentos inmunolégicos en los establecimientos y
depoésitos de salud. Se puede establecer que a través de un sistema de
registro de datos se contemplan las siguientes fases: transporte,
manipulacion y almacenamiento, se comprueba si el traslado de las vacunas
a un determinado dispensario es apropiado o inapropiado. Igualmente se
determina si se transporta la vacuna en un termo y si se manipula

adecuadamente (24).
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De acuerdo con la reglamentacion de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) vy la legislacion nacional, se constatd una frecuencia de formacién de
hemolisis mas elevada en las UST de origen del centro de recogida (0,9%)
comparadas con las depositadas en el BCSCMNLR (0,1%). Entre las
diferencias localizadas en los recipientes, se destacaron las siguientes:
espesor y método de acoplamiento de la cubierta. El estudio demostré una
mayor tasa de hemolisis en los UST del punto de recogida debido a la falta

de conservacion de la cadena de frio (25).

1.2.  FUNDAMENTACION TEORICA

Con el fin de abordar el tema que se plantea, se hace imprescindible
poseer una base teérica apropiada que nos posibilite el aprendizaje de todos
los aspectos ligados a la cadena de frio de los productos bioldgicos, que
posibiliten su preservacion hasta el momento de su utilizacion o

comercializacion.

La cadena del frio comprende una pluralidad de componentes en los que
se implican efectivos y bienes materiales decisivos en las distintas escalas
que caracterizan la distribucion, el almacenamiento y la gestion de la cadena
del frio, pero también los tres niveles de empleo de la misma en los
laboratorios de produccion, los servicios sanitarios y los centros de

vacunacion (21).

Los productos bioldgicos son farmacos derivados de biotecnologia y se

catalogan como vacunas, hemoderivados, productos afines y productos
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biolégicos terapéuticos. EI Departamento Nacional de Control de Productos
Biolégicos (DCNPB) del Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel" (INH
"RR") hace el seguimiento de la comercializacion de estas mercancias,
evaluando, entre otras, las informaciones notificadas acerca de la existencia
de dificultades relativas al uso y manejo de estos medicamentos, como fallos
en la cadena de frio, eventos adversos, desviaciones de calidad y
falsificaciones. Dichas notificaciones a veces no se presentan o se presentan
de forma insuficiente, lo que tiene implicaciones para la valoracién de las
notificaciones y la recopilacion de informacién util sobre advertencias para el

futuro (23).

La cadena de frio consta de tres instancias: central, regional y local. En
este contexto, el presente informe se focaliza en el Ultimo nivel, debido a que
el estudio tendra lugar en los centros de atencion primaria, tales como los
centros de salud y los puestos sanitarios, los cuales estan dotados de los
materiales y equipos bésicos para conservar las vacunas en espera de su

aplicacion (27).

Es preciso instaurar un laboratorio destinado enteramente a los aspectos
cientificos de la cadena de frio, provisto de prototipos de termos para
vacunas, frigorificos, congeladores, compresas frias y sus protocolos de
control de temperatura, de manera que los estudiantes ensayen en el aula y

se convenzan de la debida utilizacién de la cadena de frio (4).
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Conforme al Ministerio de Salud, dicho Ministerio es el encargado de la
ejecucion de la campafia de inmunizacién para el control, eliminacion y
erradicacion de las enfermedades prevenibles por vacunacion, cuya
aplicacion es gratis sujeta a la poblacion, y respecto de la cual dispone de un
instructivo que contempla pautas precisas y contundentes respecto del

empleo, aplicacion y almacenamiento de las vacunas (6).

Se ha establecido el procedimiento de envasado, distribucion y transporte
de productos que requieren temperaturas de congelacién con un registro de
verificacion asociado a los sistemas del operador logistico. (8) Los sistemas
de cadena de frio para productos que necesitan temperaturas de congelaciéon
estan contrastados de conformidad con los criterios definidos en la
metodologia, asegurando que los productos alcanzan a los usuarios de
manera acorde con los pliegos de condiciones que certifican la calidad,
seguridad y eficacia de los productos almacenados a temperaturas entre -18

°Cy -25 °C.

Finalmente, conviene precisar que la efectividad de la vacuna desciende
muy vertiginosamente tras la reconstitucion, razon mas que suficiente para
permitir so6lo 1 hora de conservacion tras la reconstitucion, en el supuesto de
que el tiempo fuera de la cadena de frio en formato liofilizado se redujera a
37 °C alo largo de 4 dias y se conserve a 40 °C durante 2 dias. Pese a que
los propios autores admiten las restricciones del estudio, preconizan que la

vacuna se suministre en dosis Unica, puesto que ello ofreceria ciertas
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ventajas para la vacunacion a distancia y complicada fuera de la cadena de
frio, particularmente en situaciéon de tratamiento de un brote epidémico.
Ademas apuntan que la aplicacion de estas mismas recomendaciones
tendria que ir vinculada a un control especifico de la temperatura y a la
supervision del numero de dias que la vacuna esta expuesta a temperaturas
fuera de la cadena de frio para garantizar una estabilidad adecuada de la

vacuna (9).

Teoria de enfermeria en relacion al cumplimiento de la norma del

manejo de cadena de frio.

Tanto Montalvo V. como Pujaico S. citan a Naupas et. al. acerca de la
teoria de Imogene King, acorde con la teoria sustentada por este autor, la
cual tiene como concepcion al individuo entendido como un ser social,
emocional, racional, perceptual, intencional, orientado a la acciéon y al tiempo.
El ser humano ha de adquirir un comportamiento consciente y responsable
de su propia salud, pero para conseguirlo es indispensable que las garantias
que las instituciones sanitarias proporcionan al usuario favorezcan el
desarrollo de actividades preventivas. Por tanto, podemos ver que King
enumera las siguientes entre las tres necesidades basicas de salud que

menciona:

¢ Informacion de salud agil y puntual.

e Asistencia para la prevencién de enfermedades.
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e Asistencia en caso de que no es posible reunir los criteriosde

autoabastecimiento (14).

Norma técnica de salud para el manejo de la cadena de frio en las
Inmunizaciones — NTS 136- MINSA /2017/DGIESP

Aportar al control, erradicacion y eliminacion de las enfermedades
prevenibles por vacunacion optimizando los sistemas de la cadena de frio
considerados elementos indispensables de proteccion a la poblacién. La
presente Norma Técnica Sanitaria para la administracion de la cadena de frio
de las vacunas en su transporte, almacenamiento, conservacion vy
manipulacion, establece los aspectos técnicos para la utilizacion,
conservacion y manejo de equipos de la cadena de frio, con el propésito de
lograr una Optima gestion de las vacunas que se administran a la poblacién a
nivel nacional (15).

Se contemplan las pautas, los sistemas de prevencién, la monitorizacion y
el seguimiento de los equipos, ademas de los problemas de la cadena de frio
y su resolucion. La formaciéon del personal en cuanto a los distintos aspectos
de la cadena de frio y los recursos existentes se detallan en la Parte 2.
Asimismo, se abordan cuestiones esenciales para una gestion eficaz y
precisa, con el fin de permitir un monitoreo homogéneo y tener en cuenta las
implicaciones financieras (38).

Los elementos clave de una administracion de cadena de frio de vacunas
eficiente en un establecimiento de prestacion de sistemas de inmunizacién

son un cuerpo de personal de manejo de la cadena de frio de vacunas
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debidamente entrenado, material de depdsito de vacunas y métodos de
gestion de vacunas apropiados. Es preciso que los encargados de la cadena
de frio de las vacunas posean experiencia adecuada para conseguir la
vacuna apropiada en el momento oportuno, mantener la eficacia de las
vacunas Yy reducir los errores de vacunaciéon. El estudio valor6 los ingresos
de los gestores de la cadena de frio de las vacunas en materia de manejo de
la cadena de frio de las vacunas, el acatamiento de los estandares de
almacenamiento de vacunas de la OMS vy las practicas de manejo de la
cadena de frio de las vacunas en los centros de salud primaria del distrito de
Dalocha, en la zona de Silt'e (39).

La sostenibilidad se ha vuelto una cuestion prioritaria para cualquier
organismo de todo tipo de sector. Resulta aun mas relevante en el sector
sanitario, pues desempefia un papel clave en la consecucion, el fomento o el
retorno a la salud y el equilibrio de la sociedad. De acuerdo con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un entorno sostenible puede
disminuir el deterioro del medio ambiente e identificar posibilidades de
mejorarlo y restablecerlo para el bienestar de las generaciones presentes y
futuras (40).

El estudio dio como resultado el instrumental educativo en materia de
vacunas COVID-19, que contiene cuatro instrumentos que permiten cumplir
los objetivos de la investigacion: (1) identificacion de todas las partes
interesadas en la cadena de suministro de vacunas, (2) categorizacion de las
vacunas por tipo y equipo necesario, (3) protocolos de manipulacion,
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almacenamiento y entrega, y (4) aptitudes y requisitos de formacion en la
cadena de suministro de vacunas. En conclusion: estos instrumentos serviran
de base para la educacion y/o formacion del equipo de la cadena de

abastecimiento de vacunas COVID-19 en los distintos niveles y etapas (41).

1.3. ESTUDIOS APLICADOS EN CONTEXTOS DISTINTOS

Espafia

Mediante la realizacion de un genotipo ciber-fisico, se trata de incrementar
la productividad en la adquisicion y el intercambio de los datos en las
estaciones de baja temperatura y de coordinar las intervenciones logradas
sin menoscabo de las posibilidades de almacenamiento de los articulos ni de
la seguridad de los operarios. La investigacion se efectla en tres fases; en
primer lugar, el disefio del modelo 4.0 se basa tedéricamente en las

caracteristicas y variables del proceso de gestion de inventarios (31).

Teniendo en cuenta la menor sensibilidad al calor de las vacunas
inactivadas, el principal obstaculo para su conservacion en la actualidad es la
exposicion a temperaturas de 0 °C o inferiores, puesto que la inmensa
mayoria de los medicamentos empleados en los protocolos de vacunacién

sistematica estan adsorbidos (16).
Colombia

Para la cadena de frio se emplearan otros vocablos como temperatura

apropiada, temperatura adecuada, margen de seguridad, fundamentados en
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el argumento de que a menudo las temperaturas bajas o "frias" pueden no
ser las mas indicadas y que el término "frio" induce a error. Las vacunas son
medicamentos de caracter quimico y su mantenimiento es imprescindible

para prevenir efectos adversos y garantizar su eficacia (30).

El empleo de un SMRD integral asegura una mayor eficacia de la cadena
de frio, de suma transcendencia para el mantenimiento y el reparto de
vacunas y medicamentos, y la obtencién de farmacos que alcancen las

zonas mas aisladas del pais en muy buenas condiciones (1).
Peru

Las vivencias del personal sanitario se vinculan mayoritariamente a la
aplicacion de la regulacion en vigor, si bien también hay casos que arriesgan
la cadena de frio ante factores externos e internos diversos, como los fallos

en el suministro eléctrico y la falta de formacion, supervisién y control (3).

Un enfoque para la adecuada dispensacion y almacenamiento del
producto farmacéutico terminado y del reactivo, que precise un margen de
referencia de temperatura de 2 a 8 °C. Para ello se han definido
procedimientos que fijan los objetivos especificos de las evaluaciones que se
realizaran. Ademas, se ha implantado un plan de seguimiento adecuado y se

han determinado las condiciones de conservacion (2).

Ecuador
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Estos parametros fueron el origen de la fijacion de los requisitos de
concepcion de la cdmara frigorifica, los cuales constituyeron una base soélida
para efectuar los computos de las cargas térmicas que se emplearon para
establecer la potencia frigorifica precisa para la correcta utilizacién de las
unidades frigorificas que funcionan con refrigerante R-404. Asimismo, se
fijaron las presiones de funcionamiento en el lado de alta y baja presién vy,

por ultimo, se determinaron los tamafios de las tuberias de refrigerante(3).

El hecho de que el personal de enfermeria no utilice la cadena de frio de
acuerdo con las normas Yy protocolos durante la distribucion, el
almacenamiento y la manipulacion resulté ser el principal motivo de las
rupturas de la cadena de frio. Por tanto, es necesario reforzar continuamente
los conocimientos del personal para garantizar una manipulacién y aplicacion
adecuadas del producto biolégico en la poblacién a fin de evitar pérdidas

inmunoldgicas (13).

Ahora bien, Ortega C. (19) en una encuesta de tipo cuantitativo,
transversal y observacional en la que participaron 32 enfermeras que laboran
en los centros de salud mencionados, sobre el conocimiento y aplicacién de
las normas de refrigeracién en el personal de enfermeria de los centros de
salud de San Antonio, Punyaro y Cotacachi, empleando como instrumentos
de recoleccion de datos un cuestionario y una guia de observacién. Respecto
a los resultados, el 94% del personal sanitario tiene conocimiento de la

definicién de cadena de frio y sélo el 6% lo desconoce, el 100% delpersonal
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sanitario posee conocimiento de la temperatura para mantener la cadena de
frio. EI 81% de los profesionales conoce el proceso de elaboraciéon de termos
y el 19% ignora el procedimiento adecuado para la puesta en termos; el 43%
del personal sanitario ha sido formado sobre la conservacion de la cadena de
frio y el 57% no ha recibido formacion, lo que indica que mas de la mitad del
personal no esta formado. El 38% efectla una conservacion correcta de los
medicamentos bioldgicos, el 72% efectia un almacenamiento suficiente de
las vacunas y el 100% del personal decide cudl es el suplemento apropiado y
dispone correctamente los recipientes refrigerados. Se lleg6 a la conclusion
de que el personal sanitario que administra la cadena de frio incumple la
aplicacion de las normas y protocolos de la estrategia nacional de
inmunizacion, asi como las normas de conservacion y almacenamiento, a

pesar de que el personal las conoce pero no las aplica.
Etiopia

El estudio de Ahmed et. al. al (6) valoré los conocimientos, actitudes y
practicas de los vacunadores y vacunadoras de los centros sanitarios
publicos de la Zona Especial de Oromia (Etiopia) mediante un estudio
observacional de tipo descriptivo que incluyé a 127 vacunadores y en el que
los datos se recabaron utilizando cuestionarios administrativos y una lista de
verificacion de observacion estructurada. Los resultados indicaron que el
38,6% de los encuestados tenian conocimientos sobre la prueba del batido,

el 53,5% tenian conocimientos adecuados sobre el almacenamiento de la
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cadena de frio, el 26% indicaron que abrian el frigorifico mas de 3 veces al
dia, el 31,5% utilizaban vacunas reconstituidas, el 31,5% utilizaban vacunas
reconstituidas después de 6 horas, el 62% tenian una actitud positiva y
buenas practicas. ElI 55% del personal participd en cursos de formacion
sobre gestién de la cadena de frio. Se lleg6 a la conclusion de que mas de la

mitad de los vacunadores y manipuladores de vacunas tenian conocimientos

satisfactorios.

Bogale et. al. al (9) investigaron los aspectos que influyen en las
actividades de gestiébn de vacunas dentro de la cadena de frio en 60
instituciones sanitarias de la zona de Gojam Oriental, en la region de Amhara
(Etiopia). Se basaron en una metodologia descriptiva, analitica y transversal.
Se averigud que el 76,7% poseia frigorificos operativos, el 35% disponia de
un generador operativo para la energia de reserva y el 46,6% tenia movilidad
para transportar las vacunas. El 48,3% tenia conocimientos basicos sobre la
temperatura adecuada de almacenamiento de las vacunas (2°C - 8°C) en el
frigorifico, y el 38,3% tenia conocimientos suficientes sobre la gestiéon de la
cadena de frio de las vacunas. El 58,3% disponia de experiencia satisfactoria
en la gestion de la cadena de frio de las vacunas y el 41,7% de experiencia
insuficiente. EI 90% contaba con un termdmetro funcional y el 46,7% contaba
con capacidad suficiente para almacenar vacunas. En conclusion, se

considero necesario reforzar con caracter prioritario los conocimientos y las

30|59



- Universidad
¢) Catdlica
de Cuenca

practicas en materia de gestion de la cadena de frio. La mitad de los

vacunadores tenian una actitud positiva y buenas practicas.
India

Del mismo modo, Kumar G. y Gupta S. (7) efectuaron una auditoria de la
cadena de frio en 29 centros sanitarios de un distrito de Delhi (India).
Mediante un enfoque comparativo transversal, el 82,8% de los centros
sanitarios poseian electrofrigorificos; el 42,8% de los aparatos eran de uso
domeéstico y contaban con reguladores de voltaje. El 76% de los centros de
salud disponian de servicios de cadena de frio para el almacenamiento de
vacunas Yy disponian también de equipos de control de temperatura
instalados, el 50% de los centros de salud contaban con capacidad de
almacenamiento, el 42,8% de los centros de salud contaban con paquetes
frios adecuadamente preparados y el 17,8% de los centros de salud
contaban con los termos y neveras para transporte de vacunas suficientes, el
50% de los centros de salud disponia de un plan de contingencia, se
concluyd que tenian escasez de equipos estandar para el almacenamiento

de vacunas, congeladores y termos para vacunas.
Alemania

Por su parte, Thielman et. al. al (8), efectuaron un andlisis para determinar
las Optimas relaciones de conservacion de las vacunas en el Instituto de

Medicina de Familia y Medicina General de la Universidad de Bonn
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(Alemania); se aplico una analitica de caracter descriptivo para apreciar la
calidad de la gestion de 75 frigorificos de vacunas, ya que sélo en el 32% de
los mismos se conseguia mantener correctamente la cadena de frio de las
vacunas. En el 68% la temperatura se encontraba por debajo del intervalo
objetivo y en el 15% se alcanzé una temperatura extremadamente baja, de 0
°C. En el 56,6% se produjeron fallos en la cadena de frio. En el 56,6% se
produjeron fallos en la cadena de frio y en el 15% se llegaron a temperaturas
criticas que comprometieron la eficacia de las vacunas. Por dltimo, se

detectaron varios errores en el almacenamiento de las vacunas.
Laos

Kitamura et. al (10), estudiaron el actual nivel de la cadena de frio en dos
provincias, Sara van y Xayabouly, RDP Lao, con una metodologia descriptiva
y de seccion transversal, mediante el analisis de los datos de dos registros
en dos provincias, con 5 centros de salud en cada una de ellas, mostrando
que en Sara van, el 80% de los frigorificos se exponian a temperaturas
superiores a 8 °C (11,9 °C) en el periodo de almacenamiento, sin ningun
indicio de exposicion a 0 °C. Durante el transporte, se exponian a
temperaturas superiores a 8 °C en el 51% de los casos, pero nunca a 0 °C;
en Xayaboula, no se registraba exposicion a temperaturas inferiores a 0 °C
en el 50% de los casos. En cambio, durante el transporte, el 51 % estuvo
expuesto a temperaturas superiores a 8 °C, pero nunca a 0 °C; en

Xayaboula, no se registré ninguna exposicion superior a 8 °C, pero si inferior
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a0 °Cenel50 % (-2,7 °C). En relacion con el transporte, el 18 % de los
casos registraron temperaturas superiores a 8 °C y no se observé ninguna

exposicion a 0 °C, lo que indica que la gestion de la cadena de frio durante el

almacenamiento y el transporte sigue siendo un problema.
Filipinas
Sin embargo, Maglasang et. al (11) investigo la aplicacion de la gestion de

la cadena de frio en los centros sanitarios rurales de Consolation y Liloan,

municipio de Cebu (Filipinas). La estrategia fue descriptiva y transversal.

En 22 centros de salud, 25 de 22,5% cuentan con depésitos de vacunas,
100% de los centros de salud disponen de cajas refrigeradas y paquetes
frios tanto para el almacenamiento como para el transporte de vacunas las
24 horas del dia, 100% de los centros utilizan la electricidad como fuente
principal de energia, 22,7% de los centros s6lo cuentan con planes de
contingencia en caso de corte del suministro eléctrico. De los 22,7% de
instalaciones que conservan vacunas, 4 tienen un frigorifico provisto de
termémetro que funciona y la temperatura del frigorifico se supervisa dos
veces al dia, 22,7% conservan la temperatura al menos entre 2-8°C y soélo
conservan la vacuna en el interior, 27,3% no conocian cédmo supervisar la
temperatura del frigorifico al menos dos veces al dia, 77,3% desconocian los
criterios para la conservacion de vacunas. El 59,1% del personal de Liloan y
Consolation no era consciente de donde situar el termémetro en el interior

del frigorifico para supervisar debidamente la temperatura. Se lleg6 a la
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conclusion de que el personal que maneja incorrectamente las vacunas no
mantiene esencialmente la cadena de frio durante el almacenamiento y el
transporte.

México

En tanto, Cervantes, J. (12), aplicé un estudio sobre el conocimiento de la
red de frio en el personal de enfermeria del municipio de Pedro Escobedo,
México, mediante una metodologia cuantitativa, transversal y descriptiva en
una muestra de 54 personas. Se obtuvo que 78% tiene conocimiento sobre
la distribucion y transporte de vacunas, 22% algunas veces y 9% no tiene
conocimientos; 83% tiene conocimiento sobre el almacenamiento de vacunas
y 9% no tiene conocimientos sobre el almacenamiento; 48% se ha
capacitado sobre el manejo de la red de frio en los diferentes niveles de
atencion; 83% realizan diligencias para el almacenamiento de agentes
biolégicos, 48% efectian un correcto traslado de vacunas, 74% efectdan un
adecuado almacenamiento y distribucion de agentes bioldgicos,
respectivamente. Se concluyé que casi todo el personal de enfermeria

conoce Yy lleva a cabo adecuadamente los procedimientos de la cadena de

frio.
Nigeria

Dairo D. y Osizimete O. (14) examinaron los aspectos asociados a las

medidas de manipulacion y almacenamiento de las vacunas en 380
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vacunados; se trataba de un estudio transversal. Para ello se emple6é un
disefio de muestreo en tres etapas en 11 areas de gobierno local de Ibadan.
En la provincia de Oyo, Nigeria. El 73% de los encuestados estaban al al
tanto de las directrices sobre manipulacion y almacenamiento de vacunas y
el 68,4% nunca habia consultado las pautas, sdlo el 15,3% habia consultado
las pautas hacia menos de un mes previo al desarrollo del estudio, el 65%
recibié capacitacién sobre manipulacién de vacunas, las practicas incorrectas
incluian el almacenamiento de inyecciones de vacunas (13. El 65% recibid
capacitacion sobre la manipulacibn de vacunas, entre las practicas
incorrectas se incluia el almacenamiento de las inyecciones de vacunas
(13,7%), alrededor del 43% tenia buenos conocimientos sobre la
manipulacion de vacunas, mientras que el 66,1% tenia buenas practicas de
manipulacion de vacunas, lo que sugiere que es necesario mejorar las

practicas de manipulacién y almacenamiento de vacunas.
Pakistan

El estudio de Buledi, Ahmad, Ahmed y Akram (15) se centr0 en la
categoria, los requisitos, los conocimientos y las medidas adoptadas por el
personal sanitario de Quetta (Pakistan). Dicho empleo fue descriptivo y
transversal, y se efectué en 69 centros de salud, a los que se entrevisto y
validé mediante una lista de comprobacion. Se comprobé que el 88% recibio
formacion sobre el programa de inmunizacion, 38 eran enfermeras tituladas y

36 técnicos sanitarios. El 83,3% de los encuestados conocian el
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almacenamiento de vacunas. El 69% de los participantes poseia informacion
sobre cémo colocar las vacunas en los frigorificos y el 48% declard seguir la
indicacion de la fecha de caducidad anticipada. ElI 19,01% de los
participantes era consciente de que cuando las vacunas se colocan en el
frigorifico, lo hacen en la linea de hielo. El 69% de los centros de vacunaciéon
seflalaron que no tienen un plan de contingencia. El 10% de los centros de
salud tenian generadores eléctricos de reserva. Se descubrio que el 48% de
los centros estaba adecuadamente ventilado, el 90% estaba equipado con
frigorificos con linea de hielo y el 10% utilizaba frigorificos comerciales. El
26% de los centros disponian de reguladores de tension. Las tablas de
control de la temperatura se hallaban fuera del frigorifico o en la pared en el
93% de los casos, aunque en casi todos los centros no se procedia a su
mantenimiento. En el 57,1% de los centros, la temperatura se registraba dos
veces al dia. Esto ponia de manifiesto que el personal sanitario tenia
conocimientos suficientes, aunque habia deficiencias en el mantenimiento de

la cadena de frio y en las practicas de almacenamiento.
Egipto

Khalil et al (16) estudiaron los niveles de comprension y la experiencia de
los trabajadores de la salud en materia de vacunacion infantil en los centros
de atencion primaria del distrito de Quewisna, en Menoufia (Egipto). Este fue
un ensayo de caracter transversal en el que se administraron cuestionarios y

se utilizé una lista de comprobacién en Menoufia, Egipto. Se escogieron
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aleatoriamente 15 centros de salud y 140 trabajadores de la salud. Los
resultados mostraron que el 59% conoce las dosis de administracién, el 77%
conoce la colocacion correcta de las vacunas, el 43% conoce la
termosensibilidad de las vacunas, el 54% conoce el momento de
administracion de las vacunas, el 30% tiene un nivel de conocimientos
adecuado. El 100% aplica un plan de contingencia, el 100% ubica
adecuadamente las vacunas en el frigorifico, el 100% no guarda alimentos y
otros articulos en los frigorificos de la cadena de frio, el 100% del personal
coloca correctamente un termdémetro en los contenedores de vacunas y
diluyentes, el 100% prepara contenedores frigorificos de vacunas vy
diluyentes. El 100% prepara envases frigorificos de termometros de vacunas,
el 86,7% lleva a cabo lecturas y lecturas de registradores de datos. Se
concluye que el nivel de las practicas de prevacunacion y vacunacion en los
centros sanitarios estudiados era bueno, mientras que el nivel de las

practicas de posvacunacion era deficiente.
Brasil

Raglione et. al (17) investigaron igualmente la capacidad de la cadena de
frio, la especializacion y las practicas de almacenamiento inmunobioldgico en
estructuras sanitarias basicas de la ciudad de S&o Paulo (Brasil). Su
metodologia fue observacional, exploratoria y descriptiva e involucré una
muestra aleatoria en 24 establecimientos de salud. Los resultados revelaron

gue el 100% de los establecimientos contaban con refrigeradores y el 50%
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con estabilizadores. El 100% de los establecimientos declararon espacio
inadecuado para la cadena de frio y 5 establecimientos declararon capacidad
maxima de almacenamiento. Segun la practica, solo el 87,6% de los centros
tomaban lecturas diarias de los termdmetros de los frigorificos, pero el 25%
de los frigorificos daban registros de temperatura insuficientes. El 100% tenia
un almacenamiento de medicamentos inmunobioldgicos apropiado, el 100%
verificaba la fecha de caducidad de las vacunas, el 100% habia limpiado sus
frigorificos al menos una vez, el 87,6% de los centros declararon que
seguian convenientemente el plan de intervencién. De los 52 trabajadores
sanitarios, el 90,3% tenian nociones sobre el almacenamiento de vacunas, el
44,2% sobre la clasificacion de las vacunas vivas atenuadas y el 19,2%
sobre el espaciado adecuado. En conclusion, los trabajadores sanitarios
tienen conocimientos bésicos sobre la cadena de frio en la manipulacion, el

almacenamiento y el transporte de agentes bioldgicos.

1.4. DEFINICIONES BASICAS

Conocimiento de Cadena de Frio: Segun Jorge Radl, el conocimiento es
un objeto en el sentido de que su contenido es autbnomo de cada individuo y
de la condicion humana; el conocimiento nace a partir de la percepcion de
los sentidos, después de la comprension y concluye en la razon,
condicionada por las exigencias y el nivel de desarrollo de la practica. De ese
modo, el conocimiento de la cadena de frio es un grupo de conceptos y

procesos asociados al almacenamiento, manejo y dispensacion de vacunas,
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cuyo objetivo es asegurar que las vacunas se preserven debidamente en
intervalos de temperatura especificados para que no pierdan su potencia

inmunoldgica (3).

Cadena de Frio: La cadena de frio es un sistema estructurado de
logistica, transporte, manipulaciéon, preservacibn y conservacion en
condiciones éptimas de luz y temperatura que permite conservar la eficacia
inmunitaria y la seguridad de las vacunas a lo largo de todo el proceso,
desde el momento en que salen del laboratorio de fabricacién hasta que se

administran a los pacientes (15).

Tipos de cadenas de frio en vacunas: Por lo que se respecta a los
intervalos de temperatura en los que deberian situarse las camaras

frigorificas, las cadenas de frio en vacunas pueden ser:

e Refrigeracion: entre 0y 5 °C por defecto.

e Congelacion: la cadena de frio normalizada internacionalmente para
las vacunas covid-19 es la temperatura ultrabaja (de -80 °C a -70 °C) y

para las vacunas convencionales entre -15 °C y -25 °C.

En cuanto a los tipos de frigorificos empleados para conservar

adecuadamente los medicamentos, pueden ser:

¢ Frigorificos de compresion: son de accionamiento eléctrico.

e Frigorificos de absorcion: operan con energia térmica, que proviene de

liquidos (parafina) o gases (butano).
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o Refrigeradores fotovoltaicos: actlan con energia solar y se instalanen

sitios de complicado acceso.

En el caso de las vacunas, se distinguen 3 etapas principales de la cadena

de frio:
Nivel central de la cadena de frio en vacunas

A escala local, se trata de almacenes con frigorificos que ofrecen niveles
de refrigeracion (de 4 a 8 grados centigrados) y congelacién (de -10 a -20
grados centigrados). Sirven para el depdsito a largo y medio plazo y también

para congelar paquetes frios.
Nivel regional de la cadena de frio en vacunas

Hospitales y centros de salud provistos de material sanitario en las
provincias y departamentos. En este nivel de la cadena de frio, las vacunas
se conservan por menos tiempo que en el nivel central (un minimo de 3

meses).
Nivel local de la cadena de frio en vacunas

Hospitales y centros de salud urbanos y rurales dotados del equipamiento
adecuado. En el dltimo caso de niveles de vacunas en cadena de frio, el

almacenamiento se realiza durante intervalos de tiempo cortos (1 mes).

Vida fria: Tiempo durante el cual el soporte térmico o la caja de transporte

de vacunas es capaz de mantener una temperatura entre +2 °C y +8 °C (19).
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Vacuna: Las vacunas son agentes bioldégicos muy sensibles cuyo estado
y eficacia se deterioran con el tiempo y se ven afectados en particular por la
exposicion al calor (en algunos casos a bajas temperaturas), la luz solar, las

lamparas fluorescentes (16).

Las vacunas pueden dividirse en vacunas vivas (atenuadas), inactivadas,

de subunidades, de toxoides, de ADN y de vectores recombinantes.
Clasificacion microbioldgica:

a) Vacunas bacterianas.

b) Vacunas viricas.
Clasificacion segun la tecnologia utilizada en la fabricacion

a) Muflados. Derivados de microorganismos que han perdido su
virulencia como consecuencia de inoculaciones o siembras repetidas
en medio de cultivo, pero que conservan su capacidad antigénica por
tratarse de microorganismos Vivos.

b) Inactivado. Obtenido a partir de microorganismos muertos por

procesos fisicos o quimicos, es decir, calor, formol, etc.
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VACUNAS VIVAS ATENUADAS VACUNAS INACTIVADAS
Deben ser atenuadas mediante pases en Puedenelaborarse a partirde microorganismos
cultivos celulares. sin atenuar.
Se administran en una sé6la dosis® y la Se administran en dosis multiples (pro-
proteccién conferida es de larga duracion. teccién conferida de corta duracién).
Inducen inmunidad humoral y celular. Inducen sélo inmunidad humoral.
No requieren adyuvantes. Requieren adyuvantes muy a menudo.
Pueden transmitir la infeccion a no No es posible la difusién de la infeccidn a los
vacunados. no vacunados.
Administracién por via oral o parenteral. Administracion por via parenteral.
Labiles: sobre todo varicela. Son mas estables.
Suelen ser mas reactégenas. Menos reactégenas.
Capaces de replicarse en el huésped (nece- Incapaces de replicarse en el huésped.
sitan menor nimero de microorganismos).
Interferencia de anticuerpos circulantes. Menor interferencia de anticuerpos circulantes.
Dificultad de fabricacion. Fabricacion mas sencilla.

* Excepto las administradas por via oral.

llustracion 1: Diferencias entre las vacunas atenuadas e inactivadas; Autor:

OMS

Dependiendo del tipo de particula de antigeno utilizada para la produccion,

pueden ser:

1 Vacunas de microorganismos enteros o de células enteras. En estas
vacunas, los microorganismos proceden de cultivos sometidos a
procesos de inactivacion por pasajes sucesivos en animales o en
medios de cultivo (sarampidn, rubéola, varicela y otras vacunas viricas

0 bacterianas de este grupo); o inactivados por el calor o por diversas
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sustancias quimicas como el fenol o la formalina (gripe, hepatitis A,
tifoidea inactivada).

2 Vacunas basadas en alguna fraccion del microorganismo.

+ Basadas en proteinas.
- Toxoides.
- Subunidades.
+ Basadas en polisacaridos.
- Polisacéridos purificados (heumococo, meningococo).
+ Polisacaridos conjugados (Haemophilus influenzae tipo b,
Nneumococo, mMeningococo).

3 Recombinantes. Se producen clonando genes que codifican proteinas
antigénicas especificas en la célula huésped. Las vacunas contra la
hepatitis B y el papilomavirus se consiguen intercalando un sector del
gen virico pertinente en el gen de la levadura. Se ha utilizado una
técnica analoga para producir el mutante no téxico CMR197 de la
toxina diftérica, empleada como proteina portadora en algunas
vacunas conjugadas de polisacaridos.

4. Sintéticas. Compuestas por polipéptidos que duplican la secuencia
primaria de aminoacidos de los elementos determinantes antigénicos
del microorganismo. En cuanto a la inmunogenicidad y Ila
reactogenicidad, como en el caso anterior, los comentarios son los

mismos que para las vacunas inactivadas.
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Clasificacion segun su composicion

a)

b)

Vacunas monovalentes. Constan de un solo serotipo 0 serogrupo de
microorganismo (vacuna meningocadcica del serogrupo C).

Vacunas polivalentes. Constan de distintos anticuerpos de la misma
especie sin generar inmunidad cruzada entre ellos (vacuna
antineumocacica).

Vacunas combinadas. Constan de una composicibn de varios
elementos antigénicos de diferentes especies 0 microorganismos
(vacuna triple virica: vacuna contra el sarampion, la rubéola y la

parotiditis administrada en una sola administracion).

Clasificacion segln su uso sanitario

a)

Vacunas planificadas. Vacunas que tienen trascendencia para la salud
publica, por lo que se dispensan a toda la poblacion y figuran en los
esquemas de vacunacion de los distintos paises. Dentro de este grupo
se encuentran todas las vacunas que forman parte de un programa de
vacunacioén infantil.

Vacunas no sisteméticas. Vacunas que no tienen una importancia
social sino individual, y se indican en funcién de los factores de riesgo
de cada individuo, personales o ambientales, o en caso de brote
epidémico. Entre éstas se engloban todas aquellas que se administran
fuera del calendario oficial de vacunacion, como por ejemplo las

vacunas preventivas en viajes a zonas endémicas (16).
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Inmunidad: Habilidad de los organismos para soportar y combatir las

agresiones de agentes extrafios (20).

Termoregistradores: El termometro es un elemento importante para
vigilar y controlar la temperatura del equipo de refrigeracion. Debe
permanecer en el estante central del frigorifico o colocarse en las bandejas
de vacunas y no debe retirarse de este lugar a menos que sea necesario
para limpiar y desinfectar el frigorifico o el equipo de refrigeracion (de alcohol,
bimetalico, digital), por lo que es mejor buscar un buen asesoramiento para
asegurarse de obtener el mejor producto, al mejor precio y, lo que es mas

importante, para garantizar una inversion a largo plazo (18).

Vacunas inactivadas: La primera estrategia que puede adoptarse en el
proceso de concepcion de vacunas se basa en aislar un virus o una bacteria
patdgenos, o uno muy parecido, e inactivarlos o aniquilarlos mediante
sustancias quimicas, calor o radiacion. Mediante esta estrategia se recurre a
una tecnologia que ya ha demostrado su eficacia en el tratamiento de
enfermedades que afectan al ser humano (este método se utiliza, por
ejemplo, para crear vacunas contra la gripe y la poliomielitis), y esta técnica
permite producir vacunas a una escala aceptable. Ahora bien, este método
precisa laboratorios particulares para cultivar virus o bacterias de forma
segura, la técnica suele requerir plazos de produccion relativamente largos y
las vacunas resultantes suelen tener que administrarse en un esquema de

dos o tres dosis.
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Vacunas atenuadas: las vacunas atenuadas se conciben empleando
virus patdgenos o virus estrechamente relacionados que son activos pero
atenuados. La vacuna triple virica (con componentes de sarampion, paperas
y rubéola) y las vacunas contra la varicela y el zéster son ejemplos de este
tipo de vacunas. Mediante esta estrategia se recurre a una tecnologia similar
a la de las vacunas inactivadas y se pueden producir grandes cantidades de
vacunas. No obstante, estas vacunas a veces no son indicadas para

personas inmunodeprimidas.
Vacunas basadas en vectores viricos

Al concebir este tipo de vacuna, se recurre a un virus inofensivo que
contiene fragmentos especificos (denominados “proteinas") del agente
patdgeno de interés para obtener una respuesta immune sin provocar la
enfermedad. A tal fin, se insertan una serie de comandos en el virus
inofensivo para generar segmentos concretos del patdgeno en cuestion. El
virus inofensivo sirve de plataforma ("vector") para introducir la proteina en el
organismo. La proteina desata luego una respuesta inmunitaria. A modo de
ejemplo, la vacuna contra el ébola es una vacuna basada en un vector virico.

Este tipo de vacuna puede desarrollarse rapidamente.

46|59



Universidad

) Catolica

de Cuenca

CAPITULO Il. PRODUCCION INTERPRETATIVA

Como parte de la realizacion de la revision documental, se consideraron

37 publicaciones de diversos autores, obtenidas mediante busqueda

bibliografica en fuentes cientificas como Pudmed, Scopus, Elsevier, Scielo y

Scholar, las mismas que fueron sujetas a verificacion de cumplimiento de

criterios de inclusion, de acuerdo al Método PRISMA (Prefered Reporting

Items for Systematic reviews and Meta-Analyses), resultando seleccionados

9 estudios, que formaron parte de la presente investigacion.

2.1. RESULTADOS

ANO AUTOR TITULO APORTE
Conocimiento y
de frio en vacunas | frio de la vacuna
Gonzalo Quispe, D.& | en el personal de provocara que se -~
2019 enfermeria en rompa la cadena de frio
salud de la microred | cOmo resultado una
ascension perdida inmunoldgica
Huancavelica, del producto biologico.
Asociacién Espafiola d Transporte y La gente se siente
2019 Psgplacflon SPanoia e | conservacion de las | frustrada y puede
ediatria Vacunas mejorar cambiando el
entorno.
L Conocimiento sobre
Disefio de una cémo almacenar
o camara frigorifica bioldgicos para prevenir
Garcia Leodn, G A, & con refrigerante R- enfermedades
2021 Romero Hernandez, R. | 404A para mantener

J.

la cadena de frio de
5 toneladas de
vacunas Covid-19

inmunomediadas Varios
grupos no cumplieron
con los estandares de
almacenamiento de
vacunas porque ya

47159




U

Universidad

0 Catodlica

de Cuenca

habian completado su
ciclo.

Plan de intervencién
en el manejo de la

Conocimiento sobre
como almacenar
biolégicos para prevenir
enfermedades
inmunomediadas Varios

2021 Zafra Reyes. J. M cadena de frio en grupos no cumplieron
vacunas contra con los estandares de
covid-19 almacenamiento de
vacunas porque ya
habian completado su
ciclo.

Evaluacion de la

cadena de frio para

la conservacion de Algunos centros de

vacunas en centros | distribucion no cumplen

2020 Pérez J de expendio de con la vida util minima
farmacos de la cadena de frio de
veterinarios vacunas
mediante
termoregistradores
Conocimiento y determina_tr la relacion
manejo de la cadena entre _eI r_1|vel de

. de frio en vacunas conocimientos del .

2022 Quispe Camala, A contra la COVID-19, personal Qe enfermeria
de profesionales de y el manejo (;Ie la
enfermeria cadena de frio de las

vacunas COVID-19
diferentes vacunas
[.A. Hernandez Escenarios en la COVID-19 actuales con
DelgadoK.M. Silva cadena del frio para | diferentes temperaturas
2021 b e
Cuéllar J.M. Belman las vacunas contra especificadas para
Flores el COVID-19 almacenamiento,
distribucion y uso
Rodriguez Velasco, L | Evaluacion de la diferentes vacunas
Alonso Garcia, L cadena de frio de COVID-19 actuales con
2021 las vacunas en los

Roman Moran, B

Mendiolagoitia Cortina,

centros de salud de
Asturias

diferentes temperaturas
especificadas para
almacenamiento,
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L distribucion y uso
diferentes vacunas
Escenarios en la COVID-19 actuales con
2021 Belman Flores. J cadena del frio para diferer_wt_es temperaturas
las vacunas contra especificadas para
el COVID-19 almacenamiento,
distribucion y uso
Evaluacion de la
f;agggse?\zggnpgéa La nueva enfermedad,
vacunas en centros la COV!D-19, causada
2020 Pérez Calle, J. de expendio de poLeI virus S%RS_COV_
FAIMACOS 2, ha provocado graves
L problemas de salud en
veterinarios
. todo el mundo.
mediante
termoregistradores
Este trabajo
Adherence to WHO | experimental se realizé
vaccine storage en diferentes centros de
codes and vaccine venta de medicamentos
cold chain veterinarios de la
2022 Feyisa, Diriba, et al management provincia del Azuay,
practices at primary | utilizando unregistrador
healthcare facilities | térmico, determinando
in Dalocha District of | la conservacion de las
Silt'e Zone, Ethiopia | vacunas en cadena de
frio.
Un conjunto de
herramientas para Las herramientas
ayudar en la pueden servir como
educacion y base para la
Stofberg-Mdiller, capacitacion de los | capacitacion y/o
Suzanne; Goedhals- miembros de la educacion de los
2022 e
Gerber, Leila L; van cadena de empleados en la
Eeden, Joubert suministro para la cadena de suministro
distribucion eficiente | de la vacuna COVID-19
de la vacuna en diferentes niveles y
COVID-19: un caso | etapas.
sudafricano.
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2.2. DISCUSION
Con la revision de la bibliografia y con la determinacion de la matriz de

sintesis se puede afirmar lo siguiente:

El manejo de biolégicos en cada una de las etapas de transporte siempre
debera ser monitoreado, todo proceso debera ser establecido previamente

para luego proporcionar capacitaciones efectivas.

Es importante establecer el control de la cadena de frio de manera
exhaustiva, ya que al perder la temperatura establecida se tienden a

descomponer los bioldgicos.

Mantener planes de contingencia reales y contundentes, no se debe
descuidar esta parte para garantizar la calidad en el manejo ante situaciones

adversas.

Evaluar constantemente los tiempos de respuesta ante emergencias o

adversidades en la cadena de frio, basados en estandares.

CAPITULO Ill. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

3.1. CONCLUSIONES

Tomando en cuenta la problematica planteado y con el estudio realizado
en funcion de los diferentes autores, se han establecido algunas

conclusiones importantes:

50|59



- Universidad
¢) Catdlica
de Cuenca

El personal de Enfermeria que se encuentra encargado de la vacunacion,
comete errores en el proceso de manejo y cumplimiento de cadena de frio de
los bioldgicos, puesto que las normas, técnicas y estrategias para la
conservacion correcta de los biol6gicos no se cumple a cabalidad, lo que

interrumpe la cadena de frio.

El manejo de bioldgicos en cada una de las etapas de transporte requiere
un monitoreo constante para mantener la calidad de los productos, todo
proceso debe ser establecido previamente para luego proporcionar

capacitaciones efectivas.

La experiencia y capacitacion de los manipuladores de la cadena de frio
en el servicio de inmunizacion es importante, por cuanto se pueden minimizar

las fallas en la vacunacion.

Es fundamental disponer de un laboratorio exclusivo que mantenga la
cadena de frio y que cuente termos porta vacunas, refrigeradora,
congeladora, paquetes frios y hoja de control de temperatura, de tal forma

gue se brinde seguridad en el correcto manejo de la cadena de frio.

3.2. RECOMENDACIONES

Para corregir las falencias en el manejo y control de la cadena de frio

debemos seguir algunas recomendaciones:
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Incluir en la Planificacion anual institucional, capacitaciones sobre el
manejo, control, optimizacién y seguridad de la cadena de frio dirigido al

personal de salud.

Evaluar periédicamente al personal de salud sobre los conocimientos
respecto al proceso de conservacion de la cadena de frio y el nivel practico
que posee el personal de salud para verificar el cumplimiento del proceso de

conservacion de la cadena de frio.

Implementar sefialéticas con indicaciones relevantes como el tiempo
al abrir la refrigeradora, la ubicacion de las vacunas, ademas se recomienda
a las universidades sobre todo a la carrera de enfermeria implementar
laboratorios de cadena de frio y que los docentes implementen en sus

planificaciones practicas con casos de escenarios varios.
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