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Presentacion

Los modelos de infeccién natural en la poblacidn, muestran que cuando se alcanza un umbral de
inmunidad colectiva, disminuye el riesgo de infeccién en los individuos no expuestos al agente
causal, lo que se conoce como inmunidad de rebafno o inmunidad ecoldgica. La inmunidad de
rebafio adquirida por infeccién natural en la poblacién, se acompafna con frecuencia de
saturacion de los servicios de salud, de costos elevados de atencion médica y de complicaciones
gue en ocasiones dejan secuelas permanentes y ponen en peligro la vida.

La disponibilidad de vacunas eficaces y seguras, permite alcanzar a determinada cobertura de
vacunacion, la inmunidad de rebafo para disminuir el riesgo de infeccidn ante los retos
infecciosos por el mismo agente causal en la poblacidon. El éxito de las estrategias de vacunacion
colectiva, permitié interrumpir la transmisiéon de la viruela en 1979, primer padecimiento
infeccioso erradicado por el esfuerzo humano. Otro padecimiento por ahora solamente
eliminado y actualmente en fase de transiciéon a la erradicaciéon global, es la poliomielitis, que en
el pasado era la causa principal de paralisis infantil. Este padecimiento era causado por los
serotipos de poliovirus silvestres 1, 2 y 3, y gracias a la vacunacion, los serotipos 2 y 3 ya han sido
globalmente erradicados, persistiendo el riesgo de poliomielitis por el serotipo silvestre 1
solamente en Afganistadn y Pakistan. Por otra parte, la transmisién endémica del sarampién y la
rubéola, ha sido interrumpida en la mayoria de los paises del continente americano.

Dependiendo de las caracteristicas del agente causal, de la magnitud de la vulnerabilidad
poblacional y de la disponibilidad de vacunas de baja o elevada efectividad, no todos los
padecimientos infecciosos son erradicables o eliminables mediante vacunacion, algunos, como
la tos ferina son solamente controlables y otros como la influenza y la COVID-19, por ahora son
solo mitigables. La vacunacidn, considerando determinantes sociales como educacion,
alimentacion sana y acceso a servicios publicos y de salud, favorece un ambiente de bienestar
social, ya que ademas de ser una intervencion preventiva de elevada razéon de costo/efectividad,
esta garantizada por el Programa de Vacunacion Universal en México.

La vacunacioén es parte del protocolo de atencidn integrada a la poblacidn, bajo los principios de
equidad, eficiencia y efectividad, teniendo a las personas como eje de la actividad en los servicios
de salud y en la comunidad. Para ello deben promoverse la educacién y el autocuidado de la
salud, la lactancia materna la alimentacion saludable, y medidas de higiene personal, de la
vivienda y del medio ambiente, desarrollando acciones especificas de vacunacidn en poblaciones
cuya elevada marginalidad social las hace proclives a complicaciones y defunciones atribuibles a
infecciones prevenibles por vacunacion.
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El presente Manual de Vacunacion, pretende ser un texto de consulta para el personal de salud
para la toma adecuada de decisiones en salud individual y colectiva, en lo referente a la
prevencion de enfermedades inmunoprevenibles. En esta edicion podra encontrar la
actualizacion de algunos conceptos sobre inmunizacidon y caracteristicas de algunas de las
vacunas del Programa de Vacunacién Universal, como el cambio de aplicacién de la segunda
dosis de la vacuna SRP a los 18 meses de edad. También se presenta un capitulo sobre las
vacunas autorizadas en México para uso de emergencia contra la pandemia de COVID-19
(informacién en constante actualizacion) y se definen procedimientos para la vacunacién en
situaciones potenciales de casos y brotes de sarampién y eventualmente de poliomielitis
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Objetivos del manual

El Programa de Vacunacién Universal (PVU)
es un bien publico que tiene un efecto
directo sobre la poblacion que recibe la
vacuna, transformandola en inmune; esto
tiene una consecuencia inmediata en la
disminucién de la incidencia de enfermedad
y, en consecuencia, de la mortalidad. Pero,
ademas se produce un efecto indirecto en
toda la poblacién, ya que la disminuciéon del

nudmero de infectados conlleva una
reduccion en la circulacion del agente
infeccioso, por lo que disminuye la

probabilidad de toda la poblacion (vacunada
Yy no vacunada) de entrar en contacto con
dicho agente vy, asi, se genera una
inmunidad de grupo o proteccion colectiva.

La reduccion de las enfermedades
prevenibles por vacunacidén y su eventual
mitigacion, control, eliminacion o
erradicacion, requiere garantizar el acceso
de la poblacién a los servicios de vacunacion,
por ello, se necesita contar con un
instrumento que garantice las estrategias y
lineamientos  técnicos que  permitan
alcanzar la vacunacion universal en la linea
de vida.

Objetivos:
e Disponer de un documento de consulta
técnica en la aplicacion de vacunas,

toxoides, faboterapicos e
inmunoglobulinas, para el personal
involucrado en los procesos de
vacunacién, tanto del sector publico

como privado.

e Unificar los procedimientos para la
aplicacién de productos biolégicos en el
pais.
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e Establecer los lineamientos generales
para la aplicacién, manejo y conservacién
de productos biolégicos en todo el
Sistema Nacional de Salud.

e Contar con un documento
interinstitucional para la capacitacion y
ensenanza del personal operativo.

Normas para la operacion del

manual

Todos los servicios de vacunacion deberan
disponer de este manual, el cual estara
accesible para su consulta a todo trabajador
de la salud que tenga relacién de cualquier
indole con el Programa de Vacunacion.

El personal técnico normativo, secretarios
técnicos de los Consejos Estatales de
Vacunacién, epidemidlogos, jefes de
medicina preventiva, jefes de enfermeria y
en general autoridades técnicas de los
niveles nacional, delegacional, estatal, zonal,
jurisdiccional y local del Sistema Nacional de
Salud, deberan observar el adecuado
cumplimiento de los procedimientos
normados en este manual, ademas de
cumplir y vigilar el ejercicio puntual de los
procedimientos que contiene, en su area de
responsabilidad.

Ambito de aplicacion

El presente manual debe ser utilizado en
todas las unidades de salud y en los
diferentes niveles normativos de las
instituciones de salud publicas, privadas y
asistenciales que otorguen servicios de
vacunacién en México.
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Marco legal
e Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, Articulo 4°.

Leyes

e Ley General de Salud.

e |ey Organica de Ia
PUblica Federal.

Administracion

Estrategias y Planes Nacionales

e Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.

e Programa Sectorial de Salud 2020-2024.

e Programa de Accioén Especifico
Vacunacion Universal 2020-2024.

Reglamentos

e Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud.

e Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion en Salud.

e Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos
y Servicios.

e Reglamento Sanitario Internacional.

Decretos

e Decreto del Presupuesto de Egresos de
la Federacion del Ejercicio Fiscal 2020.
DOF 11-12-2019.

e Decreto que declara obligatorio a la
inmunizacién contra la poliomielitis. DOF
20-9-1963.

e Decreto por el que se establece el
Sistema de Cartillas Nacionales de Salud.
DOF 24-12-2002.

e Decreto por el que se crea el Consejo
Nacional de Vacunacion. DOF 24-1-1991.

e Decreto por el que se reforma el Consejo
Nacional de Vacunacion. DOF 5-07-2001.
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e Decreto por el que se determina la
integraciéon del Consejo Nacional de
Vacunacion. DOF 26-11-2018.

e Decreto por el que se reforma y adiciona
diversas disposiciones de la Ley General
de Salud, en materia de vacunacién. DOF
19-06-2017.

Normas Oficiales Mexicanas

e NOM-004-SSA3-2012, del
Clinico. DOF 15-10-2012.

e NOM-007-SSA2-2016, Para la atenciéon de
la mujer durante el embarazo, parto y
puerperio, y de la persona recién nacida.
DOF: 07-04-2016.

e NOM-047-SSA1-2011, Salud Ambiental-
indices biolégicos de exposicion para el
personal ocupacionalmente expuesto a
sustancias quimicas. DOF 06-06-2011.

o NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y
control de enfermedades. Aplicacion de
Vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros)
e inmunoglobulinas en el humano. DOF
28-09-2012.

e NOM-017-SSA2-2012, Para  Vigilancia
Epidemiolégica. DOF 19-02-2013.

e NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002,
Prevencion Ambiental-Salud Ambiental-
Residuos Peligrosos Bioldgicos-
Infecciosos- Clasificacion y
Especificaciones de Manejo. DOF 17-02-
2003.

e NOM-031-SSA2-1999, Para la atencién a la
salud del nino. DOF 09-02-2001.

e NOM-034-SSA2-2013, Para la prevenciéon
y control de los defectos al nacimiento.
DOF: 24-06-2014.

e NOM-047-SSA2-2015, Atencidén a la salud
del grupo etario de 10 a 19 anos de edad.
DOF 18-06-2015.

Expediente
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SECCION | PRINCIPIOS GENERALES

Capitulo 1. Historia de la africanos, diezmando a la poblacién
vacunacion indigena.

e A principios del siglo XIX, Londres fue
devastado por una epidemia de cdlera.
En 1918 la Gripe Espafiola maté mas de
20 millones de personas, mas que los
gue murieron durante la Primera Guerra

Historia de la vacunacion en el mundo
Las enfermedades infecciosas causadas por
virus, bacterias o parasitos son responsables

de un tercio de las muertes alrededor del Mundial

mundo. A lo largo de. la historia han e A éstasiguid la epidemia de gripe en Asia
golpeado a la . hurT.wamd?d, recoro.lemos en 1957y la de 1968 en Hong Kong.
algunas de las epidemias mas famosas: e En 2020 la pandemia por SARS-CoV-2.

e En el siglo XIV la peste negra fue
responsable de la muerte de un tercio de
la poblacidn europea en tan sélo 10 anos.

e En el siglo XVIII la viruela afecté al 80 %
de la poblacion del noroeste de Europa
con una letalidad del 10 %.

e Durante la conquista de América Latina
jugaron un papel muy importante las
epidemias de viruela y sarampidn traidas
al nuevo continente por los europeos y

Para combatirlas  se ha trabajado
incansablemente en investigaciones vy
avances tecnoldgicos, aplicados al desarrollo
de vacunas con la finalidad de proteger a la
humanidad contra estas enfermedades. En
el Cuadro 11 se enumeran algunos de los
acontecimientos mas importantes en la
historia de la vacunacion.

Cuadro 1.1 Historia de la vacunacion en el mundo.

Afo Acontecimiento
400 A.C. Hipocrates describe las paperas, la difteria, la ictericia epidémica y otras condiciones.
1100 D.C. Primera descripcion de la variolizacion en China.
1721 Se introduce la variolizacion en Gran Bretana por Lady Mary Wortley-Montagu, la esposa del embajador
britanico en Turquia.
1796 Edward Jenner inocula a James Phipps, un nifo de 8 afos, con la vacuna antivaridlica.
1798 El Servicio de Salud Marina en EU se establecié en 1798 como la primera agencia de salud publica.

Proporciond atencion hospitalaria a marinos mercantes y ciudades portuarias protegidas contra
enfermedades como la viruela, el céleray la fiebre amarilla.

1884 Luis Pasteur crea la primera vacuna viral viva atenuada (rabia).
1885 Pasteur usa por primera vez la vacuna antirrabica en un humano, un nifo de 9 afnos, Joseph Meister.
1896 Wright desarrolla la primera vacuna antitifoidica.
Haffkin crea las vacunas contra el célera y la plaga.
1901 Premio Nobel en medicina a Emil Adolf von Behring por haber desarrollado la antitoxina diftérica.
1909 Theobald Smith descubre un método para inactivar la toxina diftérica.
1919 Calmette y Guérin desarrollan la vacuna BCG (primera vacuna bacteriana viva atenuada).
1923 Gaston Ledn Ramon empled en humanos el toxoide diftérico.

13
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1925 Madsen prepard la primera vacuna contra la tos ferina.

1926 Ramon y Christian Zoeller desarrollan el toxoide tetanico.

1936 Thomas Francis y Thomas Magill desarrollan la primera vacuna inactivada contra la influenza.

1948 Se dispone de vacuna combinada contra la tos ferina y difteria.

1954 John Franklin Enders y Thomas Peebles aislaron el virus del sarampion.

1955 Salk crea la vacuna anti poliomielitica de virus inactivados inyectable.

1958 Sabin desarrolla la vacuna anti poliomielitica trivalente oral de virus vivos atenuados.

1963 Endersy Katz desarrollan la primera vacuna anti sarampién.

1966 La Asamblea Mundial de Salud de la OMS establece la meta para la erradicacion de la viruela.

1967 Hilleman crea la primera vacuna anti parotiditis.

1969 Stanley Plotkin desarrolla la vacuna de rubéola con la cepa RA27/3.

1971 Se aprueba en EU la vacuna triple viral anti sarampion, rubéola y parotiditis.

1972 Se descubre la primera vacuna anti meningocadcica.

1976 Aparece la primera vacuna anti neumocaécica.

1977 Se identifica el Ultimo caso de viruela salvaje en el mundo (Somalia).

1979 La Organizacién Mundial de la Salud declara erradicada la viruela.

1981 Se autoriza la primera vacuna contra hepatitis B en los EUAy la primera vacuna Antipertussis acelular en
Japon.

1984 Se desarrolla la primera vacuna anti varicela.

1985 Se lanza la iniciativa de eliminacion de la Poliomielitis en las Américas.

1986 Se aprueba la primera vacuna recombinante anti hepatitis B.

1988 La Organizacion Mundial de la Salud lanza la iniciativa de erradicacion en el mundo.

1989 Se emite la recomendacion de aplicar dos dosis de vacuna contra el sarampion.

1990 Cumbre Mundial a favor de la Infancia; compromisos: erradicar la poliomielitis, el tétanos neonatal y
disminuir la morbilidad y mortalidad del sarampion.

1990 Se autoriza la primera vacuna polisacarido conjugada (Haemophilus influenzae tipo b).

1991 Se identifica el Ultimo caso de poliovirus salvaje en la Region de las Américas en Peru.

1994 Se certifica la eliminacion del poliovirus salvaje en las Américas.

1995 Se autorizan en los EUA las primeras vacunas contra hepatitis Ay varicela.

1996 Se aprueba la vacuna Antipertussis acelular para nifos.

1998 Se autoriza la primera vacuna contra rotavirus (retirada al afio siguiente del mercado).

2000 Se autoriza la primera vacuna conjugada contra neumococo.

2003 Se autoriza la primera vacuna de virus vivos atenuados contra influenza.

2004 Se autoriza la vacuna de virus inactivados contra influenza para niflos de 6 a 23 meses.

2005 Se autoriza la vacuna Antipertussis acelular para adolescentes y adultos y la vacuna cuadruple viral (SRPV).

2006 Se autoriza la segunda generacion de vacunas contra rotavirus.

2006 Se autoriza la primera vacuna contra el virus del papiloma humano.

2006 Se autoriza la primera vacuna contra herpes zdster.

2009 Pandemia de virus influenza A (HIN1). Se autoriza vacuna contra influenza AHIN1.

2014 Se aprueba la vacuna contra Meningococo grupo B.

2015 En abril un comité internacional de expertos reviso la evidencia epidemioldgica presentada por los paises
miembros de la (OPS/OMS) y determind que la region de las Américas ha eliminado la transmision
endémica de la rubéola y sindrome de rubéola congénita. Dos paises (Afganistan y Pakistan) endémicos
de poliomielitis en el mundo.

2016 Erradicacion del Poliovirus tipo 2.

2017 Epidemia de Célera en Yemen.

Epidemia de Sarampidn en Europa.

2020 Pandemia COVID-19 (SARS-CoV-2).

14
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Historia de la vacunacién en México
Los antecedentes se remontan a la
introduccion de la vacuna antivaridlica en
1804. La lucha contra la viruela corrié a cargo
principalmente de los elementos civiles y
eclesidsticos. En la ciudad de Ledn,
Guanajuato, se recuerda como vacunador a
Fray Rafael, religioso, quien conservd la
vacuna hasta 1814 y asi permitié al Dr.
Agustin Franco combatir la epidemia de ese
mismo ano.

Es hasta 1900-1912 cuando se toma un
enfoque epidemioldgico para el control de la
viruela, y el Consejo de Salubridad, dirigido
por el Dr. Eduardo Liceaga, organiza de la

MANUAL DE VACUNACION - MEXICO 2021 \\\\\\\\3:\,,/111/%\\ N ’\

e Puestos fijos de vacunacion en las
parrogquias mas pobladas de la Ciudad de
México y de las capitales de las Entidades
Federativas y demas ciudades.

e Vacunadores ambulantes que actuaban
primordialmente en los puntos mas
poblados y donde las personas se
reunian, como mercados, iglesias, etc.

En 1926 se ratificd el decreto presidencial
que obligaba la vacunacion contra la viruela.
Ese mismo afo el Dr. Bernardo Gastelum es
el encargado de organizar el cumplimiento
de este decreto y el Dr. Miguel E.
Bustamante es el encargado de operar
brigadas sanitarias maéviles en 1931.

siguiente  manera las  acciones de
vacunacion: El Cuadro 1.2 resume los acontecimientos

mas importantes de la vacunacidn en
México.

e Una oficina central que se ocupaba de la
conservacion y distribucién de la vacuna.

Cuadro 1.2 Eventos importantes en la vacunacion en México.

Ao Acontecimiento

1804 El Dr. Francisco Balmis introdujo a México la vacunacion antivaridlica.

1908 Se expide la Ley Constitutiva del Instituto Bacterioldgico Nacional, creado para preparar vacunas, suerosy
antitoxinas.

1926 Por decreto presidencial se hace obligatoria la vacunacion contra la viruela. Inician las campanas masivas para
su aplicacion.

1939 Primer informe sobre la produccion suficiente de biolégicos del pais para la demanda nacional.

1948 Introduccioén de la vacuna combinada contra la tos ferina y difteria.

1951 San Luis Potosi registré el dltimo caso de viruela.
Inicia la vacunacion con BCG.

1954 Inicia la produccién nacional de toxoide tetanico.

1955 Inicia la produccién nacional de DPT.

1956 Inicia vacunacion anti poliomielitica con vacuna inactivada tipo Salk.

1962 Vacunacion anti poliomielitica oral tipo Sabin (VOP).

1971 Introduccién de la vacuna anti sarampidn con cepa tipo Schwarz y posteriormente Edmonston Zagreb.

1973 Creacion del Programa Nacional de Inmunizaciones, con el que se organiza la vacunacidon masiva y se inicia la
aplicaciéon simultanea de 5 vacunas contra 6 enfermedades: tuberculosis, poliomielitis, difteria, tos ferina,
tétanos y sarampion.

1978 Creacidn por decreto presidencial de la Cartilla Nacional de Vacunacion.

1980 Creacion de las fases intensivas de vacunacién anti poliomielitica y anti sarampidn, con duracién de una
semana cada afno.

1986 Sustitucion de las fases intensivas de vacunacion anti poliomielitica por los Dias Nacionales de Vacunacion
anti poliomielitica indiscriminada a la poblacion menor de 5 aflos de edad con el objetivo de erradicar la
enfermedad.
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1989- Epidemia de sarampidn que provoco 8,150 defunciones y 89,163 casos notificados.
1990
1990 Ultimo caso reportado de poliomielitis en Tomatlan, Jalisco.
Aprobaciéon de la primera vacuna conjugada de polisacaridos (contra Haemophilus influenzae tipo b).
1991 Creacion por decreto presidencial del: Consejo Nacional de Vacunacion (CONAVA) con el objeto de coordinar

las acciones en materia de vacunacion de las instituciones que integran el SNS.

Se registré el Ultimo caso de difteria en Lazaro Cardenas, Michoacan.

1993 Sustitucion de los Dias Nacionales de Vacunacioén por las Semanas Nacionales de Salud que incluyen, ademas
de la vacunacion, otras acciones de salud como: entrega de Sobres “Vida Suero Oral”, aplicacion de megadosis
de vitamina A, desparasitacion intestinal e informacion para la prevencion y tratamiento de enfermedades

diarreicas.

Realizacion de la campanfa de vacunacion puesta al dia con vacuna anti sarampion.
1995 Ultimo caso de sarampién adquirido en una cadena de transmisién endémica.
1966 Ultimo caso de sarampidén endémico en el Distrito Federal.
1997 Introduccion del toxoide tetanico y diftérico (Td).

1998 Sustituciéon de la vacuna anti sarampidén monovalente por la vacuna triple viral (SRP).

Ultimo caso de rubéola y SRC adquiridos en una cadena de transmisién endémica.

1999 Introducciéon de la vacuna pentavalente de células completas (DPT+HB+Hib).

2000 Inicia vacunacion contra sarampidn y rubéola en adolescentes y adultos.

Reintroducciéon de casos de Sarampidn provenientes de Brasil.

2001 Inicia la vacunacién a la poblacion de 13 aflos y mas con doble viral (SR).

2003 Reintroduccién de casos de Sarampidn provenientes de Asia.

2004 Introduccion de la vacunacion contra influenza estacional (nifios de 6 a 23 meses y adultos de 65 afilos y mas).
Incorporacion de la vacuna neumocodcica 23 valente para adultos mayores.

Nueva introduccién del virus de sarampidn al pais proveniente de Europa.

2005 Ampliacion de grupos de edad para vacuna anti influenza (6 a 35 meses de edad).

2006 Introduccidn de la vacuna contra rotavirus y vacuna conjugada heptavalente contra neumococo en 58
municipios con menor indice de desarrollo humano de 9 entidades federativas.

Realizacion de campafa de seguimiento contra Sarampidén (vacunaciéon indiscriminada a nifos de uno a 4
afos de edad.

2007 Universalizacion de la vacuna contra rotavirus.

Introduccién de vacuna antipoliomielitica inactivada (tipo Salk) mediante la sustitucién de la vacuna
pentavalente de células completas por la vacuna pentavalente acelular (contiene pertussis acelulary polio
inactivada (IPV) DPaT+Hib+IPV.

2008 Universalizacion de la aplicacién de la vacuna conjugada heptavalente contra neumococo.

Campana Nacional de Vacunacion indiscriminada contra el sarampiéon y la rubéola en poblacion de 19 a 29
afos de edad, para la eliminacién de la rubéola y el sindrome de rubéola congénita.

Introduccién de la vacuna contra VPH a niflas de 12 a 16 aflos de edad en los 125 municipios con menor indice
de desarrollo humano.

2009 Introduccion de la vacuna contra Influenza A (HIN1) pandémica.
Aprobacién del esquema de vacunacion contra VPH (0, 6 y 60 meses).

2010 Ampliacion de la aplicacién de vacuna anti influenza estacional (6 a 59 meses de edad).

201 Realizacion de la campafa de seguimiento contra Sarampidn (vacunacion indiscriminada a nifos de uno a 4
afos de edad).
Cambio de vacuna monovalente por pentavalente contra rotavirus.

2012 Universalizacién de aplicaciéon de vacuna contra el VPH en nifias de 5° afio de primaria y 11 aflos no
escolarizadas (con esquema de vacunacion 0, 6 y 60 meses).
Adicion de la vacunacion con Tdpa en mujeres embarazadas.

2013 Aprobacion de la vacunacion contra Hepatitis A (una dosis) a niflos de un aflo de edad, en estancias infantiles
y guarderias del pais.

2014 Modificacién del esquema de vacunaciéon contra el VPH de 3 a 2 dosis.

2016 Encuesta de contencion de poliovirus vacunal tipo 2 en el 100 % de los laboratorios del pais.

2017 Seguimiento a las acciones de la Estrategia Mexicana para la fase de Erradicacion de la Poliomielitis.
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2018

Inclusion de la vacuna Hexavalente Acelular (DPaT+VPI+HB+Hib), Difteria, Tos ferina, Tétanos, Poliomielitis,
Hepatitis B e Infecciones por H. influenzae tipo b.

2020

Autorizacion de uso emergente de la vacuna contra COVID-19.

Inicio de la vacunacion contra COVID-19, el 24 de diciembre de 2020.

Aplicacion por ultima vez de vacuna oral bivalente contra la poliomielitis tipo Sabin (marzo- abril 2020) con la
finalidad de que no continue la diseminacion ambiental de los poliovirus vacunales.

2021
del 19 de abril al 25 de junio 2021.

Campanfa de seguimiento de vacunacion contra sarampion y rubéola (SR) en nifasy nifos de 1 a 4 de edad

Homologacion de la vacuna Hexavalente para uso en el sector salud.

El esquema de Vacunacidon en México ha
cambiado constantemente, en 1973, se
aplicaban 4 vacunas (BCG, Anti sarampidn,
DPT y anti poliomielitis oral). Desde el 2014
hasta abril de 2020, se aplicaban 14 vacunas:
BCG, anti-Hepatitis B, pentavalente
acelular/Hexavalente acelular, anti-Rotavirus,
anti neumocécica conjugada, triple viral
(SRP), DPT, anti influenza, anti poliomielitis
oral (bOPV), anti VPH, Doble viral (SR)
(sarampidn, rubéola), anti neumocdcica
polisacarida 23 valente para adultos, Td y
Tdpa acelular. Ademas de varicela y hepatitis

“A” para grupos de riesgo. En abril de 2020,
se dejo de aplicar la vacuna, oral bivalente
contra la poliomielitis tipo Sabin (bOPV), con
la finalidad de que no continle Ila
diseminacién ambiental de los poliovirus
vacunales. A partir de diciembre del 2020, se
autorizé el uso emergente de la vacuna
contra SARS-CoV-2 (COVID-19).

En los Cuadros 13 a 17 se resume los
cambios en el Esquema de Vacunacion
Universal de México.

Cuadro 1.3 Vacunas incluidas por ano en México para menores de 12 anos, 1999-2008.

1999-2003 2004-2005 2006 2007 2008
BCG BCG BCG BCG BCG
Anti poliomielitica Anti poliomielitica | Anti poliomielitica | Anti poliomielitica Anti poliomielitica
trivalente oral (tipo | trivalente oral (tipo | trivalente oral trivalente oral (tipo | trivalente oral (tipo
Sabin) Sabin) (tipo Sabin) Sabin) Sabin)
DPT+HB+Hib DPT+HB+Hib DPT+HB+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib
Hepatitis B Hepatitis B
SRP SRP SRP SRP SRP
DPT DPT DPT DPT DPT
Influenza Influenza Influenza Influenza
Rotavirus * Rotavirus Rotavirus
Neumococo Neumococo Neumococo
Heptavalente** Heptavalente Heptavalente

En 1999 se introduce la vacuna pentavalente de células completas (DPT+HB+Hib), confiriendo proteccion contra hepatitis B y contra infecciones por Haemophilus

influenzae tipo b. En el 2007, se sustituye por la vacuna pentavalente acelular (difteria, tos ferina, tétanos, Haemophilus influenzae tipo b y Poliomielitis),
aplicdndose adicionalmente hepatitis B, ya que no estd incluida en esta vacuna.
En el 2004 se introduce la vacuna contra la influenza estacional para nifios de 6 a 23 meses de edad.

*Introduccioén de la vacuna bivalente contra rotavirus, vacunacién a los 2 y 4 meses de edad, en zonas principalmente indigenasy en el 2007 Vacunacién Universal

contra rotavirus, para todos los menores de 2 y 4 meses de edad.

**Introduccién de vacuna heptavalente conjugada contra neumococo en nifios de 2 a 23 meses de edad, en 58 municipios con menor indice de desarrollo
humano (IDH) de 9 entidades federativas y en el 2007 vacunacion universal contra neumococo, para todos los menores de un afio de edad.

**Introduccion de vacuna contra VPH para adolescentes de 12 a 16 afios de edad en 125 municipios con menor IDH y con alta incidencia de cancer cervicouterino.

En el 2008 se recomienda la aplicacion de las vacunas contra Hepatitis Ay Varicela en poblacidon con mayor riesgo de complicarse y morir, sin ser universales.
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Cuadro 1.4 Vacunas incluidas por afilo en México para menores de 12 afos, 2009-2016.

Heptavalente

contra neumococo
(VCN)-13 valente

2009 - 2010 2011 2012 2013 2014 - 2016
BCG BCG BCG BCG BCG
Anti poliomielitica | Anti poliomielitica | Anti poliomielitica | Anti poliomielitica | Anti poliomielitica
trivalente oral (tipo | trivalente oral (tipo | trivalente oral | trivalente oral (tipo | trivalente oral (tipo
Sabin) Sabin) (tipo Sabin) Sabin) Sabin)
DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib
Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B
SRP SRP SRP SRP SRP
DPT DPT DPT DPT DPT
Influenza Influenza Influenza Influenza Influenza
Rotavirus Rotavirus Rotavirus Rotavirus Rotavirus
Neumococo Vacuna conjugada | VCN-13 valente VCN-13 valente VCN-13 valente

VPH

VPH

VPH

VPH

VPH *

En 2009 se introduce la vacuna contra influenza AHINT a raiz de la pandemia. En el 2010 se ampli¢ el grupo etario de 6 a 59 meses de edad
En 2011 se introduce la vacuna pentavalente contra rotavirus y la vacuna conjugada contra neumococo 13 valente, en sustitucion de heptavalente conjugada
En 2012, inicia la Vacunacioén universal contra VPH, para niflas de 5° grado de primaria y 11 afos de edad no escolarizadas, 3 dosis con intervalo de 0-6-60 meses.

* Modificacion del esquema contra VPH, aplicacion de 2 dosis con intervalo de 6 meses entre ellas

En 2013 se recomienda aplicar una dosis de vacuna contra hepatitis A en poblacién de riesgo de 12 meses de edad

Cuadro 1.5 Vacunas incluidas por ano en México para menores de 12 afos, 2017-2021.

2017

2018

2019

2020

2021

BCG

BCG

BCG

BCG

BCG

Hepatitis B

Hepatitis B

Hepatitis B

Hepatitis B

Hepatitis B

DPaT+VIP+Hib
(pentavalente

DPaT+VPI+HB+Hi
b (Hexavalente

DPaT+VPI+HB+Hib
DPaT+VIP+Hib

DPaT+VPI+HB+Hib
DPaT+VIP+Hib

DPaT+VPI+HB+Hib

acelular) Acelular)

DPaT+VIP+Hib *
Rotavirus Rotavirus Rotavirus Rotavirus Rotavirus **
Influenza Influenza Influenza Influenza Influenza
SRP SRP SRP SRP SRP

Vacuna conjugada
contra neumococo
(VCN)-13 valente

VCN-13 valente

VCN-13 valente

VCN-13 valente

VCN-13 valente

DPT DPT DPT DPT DPT

Vacuna oral | Vacuna oral | Vacuna oral | **Vacuna oral

bivalente contra la | bivalente contra | bivalente contra la | bivalente contra la

poliomielitis  tipo | la poliomielitis | poliomielitis  tipo | poliomielitis  tipo

Sabin (bOPV) tipo Sabin (bOPV) | Sabin (bOPV) Sabin (bOPV)

VPH VPH VPH VPH VPH
Autorizacion de | COVID-19
uso emergente de | (emergente)
la vacuna contra
COVID-19

En 2018, Introduccién de vacuna hexavalente acelular, si se aplica esta vacuna, sélo se aplica primera dosis de Hepatitis B al nacer.

* Si se aplica pentavalente acelular, aplicar hepatitis B, ya que no esta incluida en esta vacuna, la vacuna pentavalente acelular se aplicé hasta junio 2020.

**Si se aplica rotavirus monovalente, aplicar solo a los 2 y 4 meses de edad.
*** Se aplicd por Ultima vez en abril de 2020 con la finalidad de que no continue la diseminacién ambiental de los poliovirus vacunales.
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Cuadro 1.6 Esquema Nacional de Vacunacién 2021 para los menores de 10 afos.

Nacimiento BCG Hepatitis B
2 meses Hexavalente Rotavirus Vacuna conjugada contra
acelular neumococo-13 valente
4 meses Hexavalente Rotavirus Vacuna conjugada contra
acelular neumococo-13 valente
6 meses Hexavalente Influenza primera dosis
acelular
7 meses Influenza segunda dosis
12 meses (1 afio) SRP (Sarampidn, Rubéola y Parotiditis) Vacuna conjugada contra
neumococo-13 valente
18 meses Hexavalente acelular
24 meses (2 afos) Influenza refuerzo anual
36 meses (3 anos) Influenza refuerzo anual
48 meses (4 anos) Influenza refuerzo anual | DPT (refuerzo)
59 meses (5 anos) Influenza refuerzo anual
72 meses (6 anos) * | SRP (refuerzo)
Cuando la disponibilidad en el mercado sea deficiente para el abasto de vacuna monovalente o pentavalente contra rotavirus, podra utilizarse cualquiera de las

dos vacunas para iniciar o completar esquemas de vacunacion, de acuerdo con lo establecido en el Manual de Vacunacion vigente.
*Para el 2022, el refuerzo de vacuna SRP, se aplicara a los 18 meses.

Cuadro 1.7 Esquema de vacunaciéon para poblacion de 10 a 19 afos y adultos a partir de los 20
anos, 2021.

Enfermedad que

previene Edad

Vacunas

A partir de los 15 anos de edad, con esquema
Td Tétanos, difteria completo.

Refuerzo cada 10 afios.

A partir de los 10 afos de edad, en quienes no

SR sarampion, rubéola tengan dos dosis de SRP o SR.

Anti hepatitis B Hepatitis B Adolescentes de =11 aflos que no cuenten con el
antecedente vacunal.
Niflas en 5° grado de primaria o de 11 aflos de edad

VPH Infecciéon por virus del NO escolarizadas.

papiloma humano Mujeres cisgénero y transgénero que viven con

VIH de 11 a 45 anos de edad.

Tdpa Tétanos, difteria, tos ferina En cad.a,embarazo a partir de la semana 20 de
gestacion.

Anti neumocdcica Poblacién de 65 afios de edad.

. L. Infecciéon por neumococo
polisacarida 23 valente P

Poblaciéon de 60 a 64 afios con factores de riesgo.
Poblacion de 10 a 59 anos de edad considerada
Anti influenza Influenza con factores de riesgo.

Toda la poblacion de 60 afos y mas.
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SECCION | PRINCIPIOS GENERALES

Capitulo 2. Principios de

inmunizacion

Inmunidad

El sistema inmune surgié por evolucién y
tiene como funcion fisiolégica mas

importante el evitar las infecciones vy
erradicar aquellas ya establecidas, asi como
la respuesta ante tejidos danados, sustancias
toxicas y cualquier agente extrafno al
organismo, por lo que es capaz de distinguir
aquello que es propio al organismo de
aquello que no lo es.

El término inmunidad proviene del latin
immunitas que significa “exento”, el cual
designa la proteccion dada a los senadores
romanos como defensa frente a cualquier
acciéon judicial durante el ejercicio de su
cargo y que, ademas, desde una perspectiva
histérica, hacia alusiéon a la proteccidén contra
la enfermedad, de forma singular contra una
enfermedad infecciosa.

Para su estudio, los mecanismos del sistema
inmune se clasifican comuUnmente en
inmunidad innata e inmunidad adaptativa,
los cuales estan relacionados y coordinados
entre si. La primera, media la proteccidn
inicial, al consistir en una serie de barreras
fisicas y enzimaticas, asi como por células
fagociticas y factores del sistema de
complemento. Por otra parte, la inmunidad
adaptativa, implica un mayor tiempo para su
accién y proporciona una defensa mas
especializada y eficaz, y consta a su vez, de la
inmunidad humoral y celular, que estan
dadas por diferentes células (linfocitos) que

21

proporcionan una defensa adecuada contra
agentes infecciosos intracelulares y por
moléculas como los anticuerpos que actdan
contra agentes infecciosos extracelulares.

Inmunidad innata

En el contexto de las enfermedades
infecciosas, la inmunidad innata (también
conocida como natural o espontanea)
proporciona la primera linea de defensa
frente a los agentes infecciosos. En la
inmunidad innata participan medios de
defensa celulares y bioquimicos que se

encuentran de forma constitutiva incluso
antes del contacto con algun agente
infeccioso y responden ante patrones

moleculares especificos en los agentes
infecciosos como los lipopolisacaridos,
componente de las membranas de algunas
bacterias o frente a patrones de dafio en
tejidos dafnados.

La inmunidad innata se compone por
elementos como las barreras fisicas vy
quimicas, como los epitelios y las sustancias
antimicrobianas formadas en sus superficies

(péptidos antimicrobianos); células
fagociticas como los  neutrodfilos vy
macrofagos, ademas de células asesinas

naturales (Natural Killer o NK). Intervienen,
ademas, proteinas como las del sistema del
complemento y otros mediadores como las
citocinas, que pueden favorecer algunos
fendmenos inflamatorios relacionados con la
aparicion de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion
como la fiebre, malestar, dolor en el sitio de
inyeccion, irritabilidad, dolor de cabeza,
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entre otros eventos de algunas vacunas que
contienen microorganismos completos (por
ejemplo, vacuna BCG, DPT, SRP, etc.).

Los mecanismos de la inmunidad innata se
activan de forma unanime ante estructuras
comunes en agentes infecciosos parecidos y,
aunque en ocasiones resultan efectivos,
algunos de ellos han evolucionado vy
desarrollado maneras de evadirla. Cabe
sefialar, que se ha estimado que la mayoria
de los retos microbianos son solucionados
por la respuesta inmune innata, no asi el
resto de las infecciones, que han de ser
resueltas por la inmunidad adaptativa, como
se trata a continuacion.

Inmunidad adaptativa

La inmunidad adaptativa, en Ila que
intervienen los linfocitos (respuesta inmune
celular) y los anticuerpos (respuesta inmune
humoral), tuvo lugar por primera vez en los
vertebrados con mandibula, desarrolldndose
un grado mayor de especializacion de sus
mecanismos de defensa a través de la
evolucion.

La respuesta inmune humoral estda mediada
por anticuerpos (inmunoglobulinas), que
son moléculas producidas por los linfocitos
B, capaces de reconocer antigenos, los
cuales pueden secretarse una vez que los
linfocitos B se diferencian en células
plasmaticas.

Los antigenos son moléculas o fracciones de
estas que son reconocidos por un anticuerpo
o receptor de células T o B. La mayoria de los
antigenos son inmunogenos; es decir, tienen
la capacidad de generar una respuesta
inmune mediada por anticuerpos o células
debido a su elevado peso molecular.

En vacunacion, los antigenos de bajo peso
molecular o haptenos, como los sacaridos,
requieren de un acarreador para inducir
respuestas inmunes adecuadas, siendo el
caso de las vacunas antineumocodcicas
conjugadas. Los anticuerpos son capaces de
reconocer como antigenos a las moléculas
de superficie de células, virus, hongos,
bacterias, parasitos y a xenobidticos como
toxinas y farmacos.

Cuando los anticuerpos reconocen un
antigeno, lo marcan para su posterior
eliminacién  por diversos mecanismos
efectores. La respuesta inmune humoral es
el principal mecanismo de defensa contra
agentes infecciosos extracelulares y toxinas,
ya que los anticuerpos pueden unirse a ellos
y favorecer su eliminaciéon. Los anticuerpos
son altamente especificos respecto a su
afinidad por determinantes antigénicos
particulares 'y por sus caracteristicas
distintivas pueden intervenir en
mecanismos efectores diversos (Cuadro 2.1).

Cuadro 2.1 Tipos de inmunoglobulinas y caracteristicas.

Tipo de Ig Caracteristica(s)

IgM Se presenta en respuestas primarias a infeccion natural y vacunacion.

IgG Atraviesa la barrera placentaria. Se presenta en respuestas secundarias o de memoria por
reexposicion a microorganismos o a dosis repetidas de vacunas.

IgA Puede ser sérica o de secrecion. La IgA de secrecién esta presente en respuestas locales (en
mucosas).

IgE Presente en respuestas principalmente de tipo alérgico.

IgD ActUa en procesos de regulacién.
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Agentes infecciosos intracelulares, como los
virus y algunas bacterias son capaces de
sobrevivir y proliferar dentro de células
fagociticas y otras células del hospedero o
persona infectada, por lo que los anticuerpos
no pueden ejercer su funcién. Por lo tanto,
en aras de contener una infeccién, se
montan mecanismos propios de la

Cuadro 22 Mecanismos de defensa ante

enfermedades.
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respuesta inmune celular, en la que
participan los linfocitos T, favoreciéndose la
eliminacion de los microorganismos y las
células infectadas, con la finalidad de no
permitir la existencia de reservorios de la
infeccion. En el Cuadro 2.2 se ejemplifican
algunos mecanismos de defensa frente a
diversos agentes infecciosos.

diferentes microorganismos causantes de

Inmunidad celular

Inmunidad humoral

induccion de respuesta a
principalmente intracelulares.

Controla y limita el proceso infeccioso mediante la
microorganismos

Impide que se instaure la infeccién y proporciona
una
principalmente extracelulares.

respuesta ante microorganismos

Mecanismo

Ejemplo de agente infeccioso

Mecanismo Ejemplo de agente infeccioso

-Linfocitos Th1.
-Interferén
gamma.
-Activacion de
macrofagos.

Tuberculosis.

-Neutralizacién.

Hepatitis, Influenza, Virus del
papiloma humano, Parotiditis,
Poliomielitis, Rabia, Rotavirus,
Rubéola, Sarampidn, Varicela,
Difteria, Haemophilus
Influenzae, Tétanos, Tos ferina.

-Linfocitos Tc.

Hepatitis, Tuberculosis.

-Interferéon Sarampioén, Rubéola,
gamma. Parotiditis, Virus del papiloma
-Apoptosis. humano, Rabia, Influenza,

-Opsonizacion.

Haemophilus influenzae,
Meningococo, Neumococo y Tos

-Fagocitosis. ferina.
-Apoptosis.

-Citotoxicidad Influenza.
celular.

Es posible desarrollar inmunidad frente a un
agente infeccioso de forma natural cuando
se desarrollé una respuesta inmune eficiente
contra él, por lo que se produciran
anticuerpos de memoria protectores,

Cuadro 2.3 Inmunidad adquirida o adaptativa.

proceso conocido como inmunidad activa, o
bien, mediante la transferencia de
anticuerpos preformados o de linfocitos
especificos contra determinado patégeno
(inmunidad pasiva) (Cuadro 2.3).

Activa

Pasiva

Se elaboran los propios efectores de defensa por
el individuo por activaciéon del sistema inmune.

Proteccién dada por la transferencia de anticuerpos
producidos por otro individuo.

Natural Artificial Natural Artificial
Infeccion Vacunacion Transplacentaria* Antitoxinas
Calostro** Gammaglobulina

Adaptado de Delves PJ, Roitt IM, N Engl J Med 2000; 343: 37-49.

*Inmunidad transplacentaria: transferencia pasiva de anticuerpos maternos de clase IgG al producto de la ¢

cién a partir de la 12° semana del embarazo.

**La lactancia materna, en general, previene la incidencia de diarrea en nifias y ninos, debe estimularse desde el nacimiento, ya que el calostro de las primeras

tetadas es la principal fuente de anticuerpos maternos para la persona recién nacida.
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Inmunidad activa natural: Se genera por
estimulacion directa del sistema inmune del
individuo ante la presencia de Ia
enfermedad.

Inmunidad activa artificial: Se genera por la
sensibilizacién del sistema inmune
mediante la introduccion de
microorganismos atenuados, inactivados o
fracciones de éstos conocidas como
vacunas.

Inmunidad pasiva: Es la transferencia de los
anticuerpos ya formados en otros individuos
y aplicados en productos como la
inmunoglobulina, derivados de
concentrados de plasma, etc. Al igual que la
inmunidad activa, la inmunidad pasiva se
puede adquirir de manera natural o artificial.

Inmunidad pasiva natural: Es la adquirida
durante el embarazo, a través del paso de
IgG de la placenta al producto de Ia
gestacion y durante la lactancia, a través del
calostro.

Inmunidad pasiva artificial: Es la
transferencia de anticuerpos preformados
de un individuo a otro de la misma o distinta
especie, cuya duracioén es de
aproximadamente 3 meses. En la practica

Cuadro 2.4.1 Tipos de vacunas bacterianas.

clinica se emplean la inmunoglobulina,
hiper-inmunoglobulina humana homologa y
los faboterapicos.

Vacunas

Las vacunas son preparaciones bioldgicas
utilizadas para inducir inmunidad contra un
agente infeccioso para mitigar, prevenir o
controlar estados patolégicos v,
dependiendo de la eficacia y efectividad de
las vacunas, existe la posibilidad de ser
utilizadas en politicas  publicas de
eliminacion o erradicacion de
enfermedades.

Se utilizan para inducir una memoria
inmunoldgica adecuada en términos de
magnitud y duracién respecto a la
enfermedad que se desea prevenir, o para
favorecer la generacién de anticuerpos
neutralizantes que limiten o impidan
determinadas infecciones.

Respecto a su uso, las vacunas pueden ser
preventivas o terapéuticas, si se aplican una
vez ya instalada la infeccidon para su control
y/o para la resolucion del proceso infeccioso;
y clasificadas como bacterianas o virales,
segun la naturaleza del agente infeccioso
contra el que vayan dirigidas (Cuadros 2.4.1 a
2.4.3).

Tipo de vacuna Plataforma Ejemplo
Vivas atenuadas -BCGC.
., -Antitifoidica oral.
Vacunas de células - - -
-Antipertussis de células enteras.
completas . RSP
Inactivadas -Anticolérica parenteral.
-Anticolérica oral.
. -Antitetanica.
Toxoides N/A _Antidiftérica.
Purificados -Anti neumocadcica 23 serotipos.
Polisacaridos Conjugados a una -Anti Haemophilus influenzae tipo b, C
proteina acarreadora -Anti meningocadcica.
Acelulares N/A —Ant!pertu.sss ac’ellular (vacuna hexavalente)
-Anti meningocodcica acelular.
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Cuadro 2.4.2 Tipos de vacunas virales.

Virales
Inactivadas

Vivas atenuadas
Anti sarampidn, anti rubéola Anti influenza, anti poliomielitica parenteral (tipo
Anti poliomielitica oral (Sabin), Salk), anti VPH, antirrabica, anti hepatitis A, anti
Anti parotiditis, anti varicela, anti | encefalitis centroeuropeay japonesa.

fiebre amarilla.

Subunitarias | Antiinfluenza (virus fraccionado).
Antigeno de superficie recombinante de hepatitis B.

Unitarias

Cuadro 2.4.3 Vacunas de presentaciones multiples.

Vacuna de presentaciones multiples y sus componentes

Doble viral (SR): sarampion + rubéola.

Triple viral (SRP): sarampidn + rubéola + parotiditis.

Cuddruple viral (SRPV): sarampién + rubéola + parotiditis + varicela.

Doble bacteriana (DT): toxoide diftérico + toxoide tetanico.

Triple bacteriana (DPT): toxoide diftérico + toxoide tetanico + B. pertussis (completa y muerta).
Triple bacteriana acelular (DPaT): toxoide diftérico + toxoide tetanico + componentes moleculares de B.
pertussis (acelular).

Hexavalente acelular: DPaT + poliovirus inactivados (serotipos 1,2,y 3) + Hib + HB.

Vacuna hepatitis A + hepatitis B

Vacunas vivas atenuadas deben manejarse con las medidas

Se derivan de virus o bacterias causantes de
una enfermedad que han sido atenuados o
debilitados bajo condiciones de laboratorio.
Los microorganismos creceran en la persona
vacunada (se consideran, por lo mismo,
vacunas infectivas), pero al ser débiles, no
causaran la enfermedad o sdélo provocaran
una forma muy leve de ésta (infeccion
subclinica).

La reproduccion o replicacion de
microorganismos vacunales permiten
sensibilizar, activar o reactivar al sistema
inmune, dando lugar a una respuesta
virtualmente idéntica a la producida por la
infeccion natural. Por lo general, este tipo de
vacunas confieren inmunidad de por vida. Se
caracterizan por ser sensibles a |la
inactivacién con el calor o la luz, por lo que

adecuadas. Ocasionalmente el virus vacunal
puede revertir a su estado patogénico
provocando enfermedad, fendmeno descrito
para el caso de la vacuna de polio oral.

Vacunas vivas inactivadas

Se producen por medio de cultivos de virus o
bacterias que son inactivadas con calor o
substancias quimicas (se consideran, por lo
tanto, no infectivas). Incorporan un agente
infeccioso previamente inactivado, de forma
tal que no provoca la enfermedad, pero si
genera una respuesta inmune que permite
prevenir o mitigar la enfermedad.

La proteccidon que confiere este tipo de
vacunas tiende a disminuir con el tiempo,
por lo que podria ser necesario aplicar dosis
de refuerzo para mantener la inmunidad.
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Pueden ser de células enteras o
fraccionadas, las cuales se producen sélo con
una parte de una célula como proteinas o
polisacaridos.

Las que son basadas en polisacaridos estan
formadas por largas cadenas de moléculas
de carbohidratos obtenidos de la capsula de
superficie de la bacteria. Las vacunas de
polisacaridos puros generalmente no son
efectivas en personas menores de 2 afos y
requieren un proceso de conjugacion con
proteinas para inducir una respuesta
inmune adecuada en ese grupo de edad.

Vacunas recombinantes

Se producen insertando material genético
relacionado con la \virulencia de un
organismo causante de una enfermedad
dentro de células inocuas (por ejemplo,
levaduras) que fabrican las proteinas del
agente infeccioso como el antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B.
Posteriormente, las proteinas son purificadas
y usadas como vacuna.

Vacunas de acidos nucleicos

Se trata de plataformas novedosas que
parten de ARN o ADN genéticamente
modificados para generar una proteina
inmunogénica. Estas vacunas entrenan a las
células de las personas vacunadas para
producir una proteina, o incluso una porcién
de una proteina, que desencadena una
respuesta inmunitaria dentro de nuestro
organismo.

Las vacunas de ARNmM no contienen virus
Vivos ni causan la enfermedad contra la que
van dirigidas. Es importante sefalar que el
ARNmM no afecta ni interactlda con el ADN de
las personas vacunadas, dado que el ARNmM
se desintegra al poco tiempo de haber
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terminado de proporcionar sus
instrucciones. Ejemplos de lo anterior son las
vacunas basadas en ARNm contra COVID-19
autorizadas para uso de emergencia por la
OMS y agencias regulatorias de diversos
paises, incluido México.

Toxoides

Es una toxina que ha sido modificada
mediante procedimientos fisicos o quimicos
para que pierda su efecto toxico pero que
conserva su inmunogenicidad.

Inmunoglobulinas (lg)
Las inmunoglobulinas constituyen una
familia de glucoproteinas sintetizadas por

los linfocitos B maduros y las células
plasmaticas. La inmunoglobulina de
administraciéon intramuscular  contiene
anticuerpos provenientes del plasma

humano; tiene del 10 al 18 % de proteinas
obtenidas por fraccionamiento en frio con
etanol a partir de grandes muestras de
plasma. Esta indicada primordialmente para
la proteccion rutinaria en personas con
inmunodeficiencia y para la inmunizaciéon
pasiva, a juicio del personal médico tratante,

en enfermedades como sarampién vy
hepatitis A.

La inmunoglobulina intravenosa es un
preparado especial que contiene

aproximadamente 5 % de proteina y esta
indicada para el tratamiento sustituto en
inmunodeficiencias  primarias, para el
tratamiento de la Enfermedad de Kawasaki y
de la PUrpura Trombocitopénica Idiopatica.

La inmunoglobulina especifica consiste en

preparados  especiales  obtenidos de
donadores preseleccionados por el alto
contenido de anticuerpos contra una
enfermedad especifica como la
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inmunoglobulina anti-hepatitis B, la etilmercurio y tiosalicilato, que son
inmunoglobulina contra la varicela, la facilmente eliminados. Cabe sefalar, que
inmunoglobulina antirrabica \Y la estudios recientes demuestran que este

inmunoglobulina antitetanica.

Otros productos biolégicos

Preparacion procedente de células, tejidos u
organismos humanos, animales, bacterianos
o virales, con los cuales se preparan vacunas,
faboterapicos (sueros), alérgenos,
hemoderivados y biotecnoldgicos.

Componentes generales de las

vacuhas

e Antigenos. Molécula o fraccion de ésta,
capaz de ser reconocida por un
anticuerpo o receptor de células T o B. La
mayoria de los antigenos  son
inmundégenos; es decir, tienen la
capacidad de generar una respuesta
inmune, mediada por anticuerpos o
células.

e Excipiente. Cualquier sustancia afladida
a un medicamento para permitir que
tome la forma, consistencia adecuada y
estabilidad. Puede ser agua, soluciéon
fisiolégica estéril u otras sustancias.

e Conservadores. Son sustancias que se
afaden a las vacunas para evitar su
descomposicion o la formacién de
cualquier contaminante de tipo bioldgico
(bacteriano o fungico), especialmente en
presentaciones multidosis. Existen
conservadores aprobados por diversas
agencias reguladoras. ElI fenol, el 2-
fenoxietanol y el timerosal o tiomersal
son algunos de los utilizados para
vacunas. El timerosal es efectivo como
bactericida, bacteriostatico y antifungico;
es un componente organomercurial que
contiene 50 % mercurio y metaboliza a

compuesto no esta relacionado con
autismo (Taylor Luke et al, 2014). La
cantidad de timerosal que contienen
algunas vacunas oscila entre 8 y 50
microgramos por dosis, otras pueden
contener cantidades minimas
(~0.5mg/0.5mL). El enrojecimiento y la
inflamacién en el lugar de la inyeccidn
son reacciones relacionadas al timerosal;
sin embargo, no implica otros riesgos
para la salud. Se ha incorporado a
formulaciones de las vacunas anti-
hepatitis B, DPT y algunas contra
Haemophilus influenzae tipo b.

Antibidticos. Ciertas vacunas contienen

antibidticos para prevenir la
contaminacién bacteriana durante el
proceso de manufacturacion, los
ejemplos son: neomicina,
estreptomicing, polimixina B,

clortetraciclina, anfotericina B. Algunas
vacunas podrian contener rastros de
estos antibidticos y con muy baja
frecuencia poder producir reacciones
alérgicas en personas con atopia a estos

farmacos. Adicionalmente, los
antibidticos que con mayor frecuencia se
asocian con reaccion de

hipersensibilidad inmediata no se
encuentran en las vacunas, como es el
caso de la penicilina y sus derivados.

Estabilizantes. Sustancias empleadas
para mantener las  caracteristicas
fisicoquimicas o bioldégicas de un
medicamente u otro producto biolégico.
Esos aditivos incluyen azucares (lactosa,
sacarosa), aminoacidos (glicina, sal,
mondxido de acido glutamico) vy
proteinas (gelatina o seroalbumina
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humana). Algunas de estas sustancias
también podrian asociarse con
reacciones alérgicas.

Adyuvantes. Son sustancias
incorporadas a la formula de las vacunas
gue incrementan o potencian en forma
especifica la respuesta inmune a las
mismas mediante la activacion de
células presentadoras de antigeno,
induciendo la produccién de citocinas o
factores del complemento. Entre ellas se
encuentran el hidréoxido de aluminio,
fosfato de aluminio y sulfato de aluminio.
El antigeno es adsorbido en una
sustancia que actUa como depdsito y lo
va liberando de forma paulatina, las
vacunas se pueden adsorber en
hidroxido de aluminio, fosfato de
aluminio y fosfato calcico u otros
adsorbentes indicados segun la vacuna
que se trate. Algunas vacunas que
contienen adyuvantes son: anti-hepatitis
A, anti-hepatitis B, TDPa, Tdpa, vacuna
contra Haemophilus influenzae tipo b,
anti VPH y anti neumocacica.

Inactivantes. Son  sustancias que
eliminan la capacidad reproductiva o
toxica del agente sin  afectar su
capacidad inmundgena y especificidad
serolégica; inhibe de forma irreversible
las estructuras que determinan la
capacidad de multiplicacién o toxigénica
sin alterar la estructura y funcién de las
proteinas antigénicas. Uno de ellos es el
formaldehido, el cual es diluido durante
el proceso de fabricacién de vacunas,
pueden encontrarse cantidades
residuales de formaldehido en algunas
vacunas, lo cual no plantea problemas de
seguridad. Este compuesto también se
produce naturalmente en el cuerpo
humano durante la produccién de

aminoacidos, los cuales son la base de las
proteinas que necesita el cuerpo, a
cantidades mayores que lo que
contienen las vacunas.

Inmunizacién y vacunacion

La inmunizacién es la capacidad de inducir
una respuesta inmune protectora ©
mitigadora de la gravedad de un
padecimiento (por ejemplo, las vacunas anti-
influenza y contra COVID-19) mediante la
administracién de antigenos (inmunidad
activa), con la vacunacion.

La vacunacion es el proceso de aplicacion de
una vacuna, esta se realiza de acuerdo con la
planeacion estratégica para el logro del
cumplimiento de los objetivos y metas en la
inmunidad individual y poblacional. La
actividad se ejecuta en determinados
grupos etarios y en areas geograficas
determinadas (vacunacién con enfoque de
riesgo) o en forma universal. Es una actividad
en la practica clinica y salud publica con
grandes beneficios tanto a nivel individual
como poblacional.

e A nivel individual: Protegen de forma
especifica contra enfermedades
infecciosas, incrementan la esperanza de
vida y mejoran la calidad de vida de las
personas vacunadas.

e En salud publica: Permiten la potencial
eliminacion o erradicacion de
enfermedades infecciosas que solo
afectan al humano como la Vviruels,
poliomielitis, sarampidén y la rubéolg;
contribuyen al control de enfermedades
que por afectar a otras especies no
pueden ser erradicadas (rabia, influenza);
también previenen o) mitigan
enfermedades cuya magnitud \Y
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trascendencia producen danos
considerables a la salud de |la poblacion.

Existen diferencias entre la magnitud y la
efectividad de la respuesta inmune entre las
personas; por lo tanto, un individuo
vacunado no necesariamente se encuentra
inmunizado, de tal manera que, aunque se
haya recibido alguna vacuna, la respuesta
inmune pudiera no ser suficiente para
considerarse protectora; fendmeno que
puede deberse a diversas circunstancias
inherentes a la persona vacunada, a la
naturaleza del antigeno, duracidn de la
inmunidad, concentracién y conservaciéon
del mismo, asi como la via de
administracion, entre otros.

Factores involucrados en la respuesta
inmune a la vacunacioén

La respuesta primaria esta mediada por la
produccién de anticuerpos de clase IgM.
Posteriormente, se pueden identificar las
siguientes 4 fases:

29
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Un periodo transcurrido entre la
exposicion al antigeno y la apariciéon
de anticuerpos en suero que varia de
5al4 dias con un promedio de 7 dias,
seguida por un cambio de isotipo de
inmunoglobulina en la que se monta
una respuesta mediada por IgG y/o
IgA con pico maximo entre las 3 y las
8 semanas.

Posteriormente, tiene lugar una fase
exponencial en la que hay un
aumento de la concentracion de
anticuerpos de clase IgG en el suero.
Después, se da lugar a la fase de
meseta en la que el titulo de
anticuerpos permanece estable.
Finalmente, en la fase de declinacion
y en caso de no presentarse una
reexposicion a restos antigénicos
ambientales o por la aplicaciéon de
dosis de refuerzo, la concentracion de
anticuerpos de clase IgG en suero
decrece progresivamente.
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SECCION | PRINCIPIOS GENERALES

Capitulo 3. Produccién y control de
calidad de las vacunas

Introduccién

El registro de vacunas en el pais requiere de
un riguroso protocolo de autorizacion por la
Comision Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que es la
autoridad reguladora nacional. Esta
instituciéon establece regulaciones para la
produccién e importacién de vacunas y
revisa los estandares y buenas practicas de
produccién. La COFEPRIS, ademas tiene la
responsabilidad del registro de nuevas
vacunas disponibles en el mercado, ensayos
clinicos y protocolos de investigacion de
vacunas, autorizando cuando se cumplen las
condiciones establecidas de calidad, eficacia
y seguridad de los bioldgicos, la importaciéon
e introduccién de nuevas vacunas, teniendo
la responsabilidad adicional de la
farmacovigilancia a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

Calidad de las vacunas

El control de calidad de las vacunas esta
regulado en el articulo 230, de la Ley General
de Salud, que establece que los productos
de origen biolégico deben cumplir con las
especificaciones farmacéuticas establecidas
en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y con los requerimientos de la
OMS y de otras farmacopeas internacionales
(ICH por sus siglas en Inglés, Internacional
Organization for Standardization (ISO) y USP
[United States Pharmacopeia]), sobre
armonizacion de los requisitos técnicos para

el registro de productos farmacéuticos para
uso humano. El articulo 230 estipula el
requerimiento de control interno de los
productos biolégicos, en un laboratorio de la
planta productora y éstos a su vez de control
externo en un laboratorio de |la Secretaria de
Salud.

Objetivo

Garantizar la eficacia (inmunogenicidad o
induccién de respuesta inmune), efectividad
(prevencion de la enfermedad o mitigacion
del dafo atribuible a las formas graves del
padecimiento \Y disminucion de
defunciones) y seguridad (riesgo bajo de que
se presenten eventos adversos asociados a
su aplicacién) de vacunas de nueva
introduccion y de los lotes de produccion
(consistencia de produccién) de las vacunas
registradas y utilizadas en forma rutinaria en
el Programa de Vacunaciéon Universal (PVU).

Registro y autorizacion de nuevas
vacuhas

Por otra parte, en los procedimientos de
registro y autorizacién, la COFEPRIS, analiza
los resultados de los estudios preclinicos:
estudios in vitro, investigacion en modelos
animales y humanos. Con la finalidad de
evaluar la eficacia y seguridad de las nuevas
vacunas, la autoridad reguladora evallda
antes de su registro y autorizaciéon para
comercializacion del producto, la seguridad
y eficacia de las vacunas a partir de los
resultados obtenidos en ensayos clinicos de
Fases |, Iy Il
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Los ensayos de Fase IV se refieren a la
vigilancia post-comercializacién del
producto previamente registrado \Y
autorizado para comercializacidn y uso en
programas de salud publica. Este sistema de
vigilancia es conocido como vigilancia de
“Eventos Posteriores a la Vacunacion (AEFI

por sus siglas en inglés)’, “Eventos
Temporalmente Asociados a la Vacunacién
(ETAV)” o) Eventos Supuestamente

Atribuibles a la Vacunaciéon o Inmunizaciéon
(ESAVI), como en forma oficial se denominan
en Meéxico y en otros paises de habla
hispana.

La efectividad de una vacuna en la poblacién

puede ser diferente a la eficacia
documentada en los ensayos clinicos
previos, ya que en ellos se controlan

exhaustivamente algunas condiciones del
individuo (edad, estado de ingravidez,
ausencia de comorbilidades, etc) y de la
vacuna estudiada (condiciones exhaustivas
de resguardo en la red de frio, via de
aplicacion, seguimiento activo de ESAVI, etc))
Estas condiciones controladas, varian
ampliamente en la vacunacién habitual en
los escenarios reales de los programas de
vacunacion.

Control de Calidad

Interno

Estos procedimientos se efectuan en el
Laboratorio de Control de Calidad de Ia
Comision de Control Analitico y Ampliaciéon
de Cobertura (CCAyAC) de la COFEPRIS, en
el cual se evalUa por muestreo de calidad, la
potencia, estabilidad, esterilidad y toxicidad
previamente a la liberacién de cada uno de
los lotes de las vacunas producidas en el pais
o de las vacunas importadas.
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Externo

En los procedimientos se efectda revision
documental, control analitico y verificaciéon
por laboratorio mediante pruebas
fisicoquimicas, inmunoldégicas \Y%
microbiolégicas. En el control del producto
final se realizan pruebas de identidad, y de
orden general relacionadas con la aplicaciéon
del producto (adyuvante, conservador,
inactivantes, pH, etc.).

Produccion de las vacunas

Vacunas tradicionales

Tanto las vacunas de origen bacteriano
como las de origen viral, parten del
aislamiento de los  microorganismos
causantes de la enfermedad, (generalmente
a partir de individuos afectados), seguido del
cultivo, atenuacién o inactivaciéon de los
agentes infecciosos, o del fraccionamiento
de agente previamente inactivado, del uso
de toxinas bacterianas transformadas por
calor o procedimientos quimicos en toxoides
(relativamente inocuos), o del uso de
bacterias muertas completas. El propdsito
de estas vacunas es inducir de forma segura,
una respuesta inmune protectora ©
mitigante de la gravedad de la enfermedad.

Vacunas de nueva generacion

Debido a que algunas moléculas de bajo
peso molecular tienen limitaciones para
inducir una respuesta inmune eficiente (se
comportan como haptenos o antigenos
incompletos), como son los polisacaridos
bacterianos de Haemophilus influenzae del
tipo b o de Streptococcus pneumoniae, se
han desarrollado tecnologias basadas en
ingenieria quimica como es el caso de la
conjugacion de polisacaridos a proteinas
acarreadoras para la vacunacion exitosa a
menores de 2 anos de edad, contra la
neumonia, meningitis y otros padecimientos
producidos por estas bacterias. Una de las
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vacunas utilizadas en el Programa de
Vacunacién  Universal (PVU) y cuya
produccion se basa en la tecnologia del
Acido Desoxirribonucleico (ADN por sus
siglas en espanol y DNA por sus siglas en
inglés) recombinante es la vacuna de
antigeno de superficie del virus de Hepatitis
B [HB].

Con motivo de la pandemia por COVID-19, se
estan utilizando actualmente vacunas con
autorizaciéon para uso de emergencia
basadas en la tecnologia de acidos nucleicos,
como son las vacunas quiméricas por
insercion de  material genético en
adenovirus vector, con la informacién para
producir por los ribosomas del vacunado, la
proteina S de la superficie del virus SARS-
CoV-2, la que estimulara al sistema inmune
para desencadenar una respuesta
protectora o mitigante de la infeccion
producida por este microorganismo. Con el
mismo propdsito se han autorizado para uso
de emergencia, vacunas basadas en la
plataforma de Acido Ribonucleico
mensajero o ARN mensajero (ARNmM por sus
siglas en espanol y RNAmM por sus siglas en
inglés), para inducir en forma directa la
produccion de proteina S del virus SARS-
CoV-2, en el individuo vacunado, generando
una respuesta inmune similar a la inducida
por las vacunas quiméricas de vector viral
adenovirus.

Pruebas de control del producto final
Con la finalidad de asegurar la eficacia de la
aplicaciéon de la vacuna, en el producto
terminado los controles de calidad evaltuan
gue el contenido de antigeno, en cuanto a
su potencia, titulacién, cuenta viable vy
estabilidad, favorezcan la efectividad de la
vacuna una vez que se ha aplicado.

La evaluacion de seguridad requiere de la
revision del cumplimiento de los estandares
de identidad, ausencia de endotoxinas,
esterilidad, reactividad cutanea e inocuidad
y de la presencia y en su caso del
cumplimiento de otras especificaciones
relacionadas, por ejemplo, con la presencia
de adyuvantes o de timerosal.

Las pruebas de potencia evalian el
contenido del antigeno en el producto y se
efectUan por métodos in vivo e in vitro. Los
métodos in  vivo son frecuentemente
utilizados para evaluar vacunas de virus
inactivados (vacuna antirrdbica) o de
combinaciones de los toxoides tetanico y
diftérico con bacterias muertas completas
como la vacuna DPT mediante su
administracion a animales de
experimentacion para medir el grado de
proteccion atribuible a la vacunacion
(potencia del producto medida en Unidades
Internacionales).

Otros métodos de evaluacién, se apoyan en
procedimientos in vitro (cultivos de tejidos),
para evaluar la potencia de vacunas de virus
vivos atenuados, cuantificando el efecto
citopatico en las células del virus vacunal
(dosis media infectiva o al 50 % en cultivos
celulares [DICC50]). Por otra parte, las
pruebas de toxicidad e inocuidad, se realizan
en animales de experimentacion,
habitualmente en ratones y cobayos, para
observar durante 7 dias la aparicion de
eventos clinicos o fisicos en el grupo
vacunado en comparacion con los que se
presentan en animales no vacunados (grupo
control).

Por otra parte, algunos cambios en el
aspecto fisico del producto final, en la
temperatura de conservaciéon, o en las
condiciones de humedad, podrian justificar
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la interrupcidon del uso de esos viales de
vacuna aun cuando no haya vencimiento de
su fecha de caducidad.

Vias de aplicacion

Debido a que el uso de inyecciones para la
aplicacion de medicamentos y vacunas
conlleva riesgos de accidentes vacunales
atribuibles a procedimientos deficientes de
aplicacion, reutilizacion de equipos de
inyeccién, uso de agujas y jeringas
potencialmente contaminadas y riesgo de
gue se generen abscesos sépticos o de que
se introduzcan al organismo de las personas
vacunadas microorganismos de transmision
sanguinea, la OMS ha recomendado usar en
la medida de lo posible, procedimientos de
aplicaciéon de medicamentos y vacunas que
eviten el uso de jeringas. En la literatura
cientifica se cuenta con resultados de
estudios que documentan el éxito de la
vacunacioén sin agujas contra determinados
padecimientos, a partir de la aplicacién de
inmunizantes a través de las mucosas, o
mediante el uso de inyectores a presidon y
por inoculaciéon transcutanea. Deberan
seguirse con interés los resultados de estas
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investigaciones para la actualizacion de los
procedimientos de vacunacion.

Vacuna Ideal
Se han hecho propuestas sobre las
caracteristicas de las vacunas que
aproximarian a estas a convertirse en
vacunas casi perfectas, a continuacién se
enumeran algunos de estos atributos que la
comunidad cientifica deberia de esforzarse
en alcanzar para llegar a obtener la "vacuna
ideal™
e No requiere red de frio.
Aplicable al nacimiento.
Resistente al efecto neutralizante de los
anticuerpos maternos.
e Dosis Unica de vacuna de entrega
antigénica mudltiple.
e Alta efectividad protectora.
Induccion de inmunidad vitalicia o de
larga duracién.
No requiere de aplicacion de refuerzos.
Amplio espectro de proteccion.
Presenta baja o nula reactogenicidad.
Hay buena aceptacion por el publico
usuario de la vacunacion.
e Esde bajo costo.
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SECCION | PRINCIPIOS GENERALES

Capitulo 4. Red de frio

Definicién de red de frio
La Organizaciéon Panamericana de la Salud

define a la red o cadena de frio como el
“sistema logistico que comprende los
recursos humanos, materiales y

procedimientos, necesarios para llevar a
cabo el almacenamiento, conservacion y
transporte de las vacunas en condiciones
optimas de temperatura, desde el lugar de
fabricacion, hasta el sitio de vacunacion de
las personas”. La finalidad, es asegurar que
las vacunas sean conservadas debidamente
dentro de rangos de temperatura
establecidos, para que no pierdan su poder
inmunoldégico.

La importancia de la cadena de frio para el
desarrollo exitoso de la vacunacidn radica en
mantener su continuidad, ya que una falla
en alguna de sus operaciones basicas o
eslabones compromete seriamente |la
calidad de los biolégicos. Esto requiere
disponer de insumos, equipo adecuado y
personal de salud con capacitacion
especifica sobre los procedimientos vy
manejo en los diferentes niveles de la
estructura operativa del Sector Salud,;
ademas de financiamiento permanente por
la entidad federativa, a fin de asegurar la
operacion continua de los recursos humanos
y materiales.

Conceptos basicos de la red de frio
Refrigeracion

Es el proceso que sirve para reducir la
temperatura de una sustancia o de un
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espacio determinado. El espacio puede ser el

interior de un refrigerador comun, una
camara frigorifica o cualquier espacio
cerrado, el cual debe mantenerse a una

temperatura mas baja que la del ambiente
que le rodea. Un sistema de refrigeracion es
el conjunto de elementos cuyo objetivo es
mantener una sustancia o espacio, a una
temperatura por debajo del entorno; los
utilizados actualmente funcionan con base
en las leyes de la refrigeracion.

Las leyes de la refrigeracién nos sirven para
comprender mejor el ciclo de refrigeracion
en todos sus eventos y estan basadas en las
fuerzas fisicas que se cumplen en nuestro
planeta y en los procesos de absorcion de
calor fundamentales en la refrigeracion.

1. Todo liquido, al cambiar al estado de
vapor, absorbe calor del medio que lo
rodea.

2. La temperatura de ebullicién o a la que se
evapora un liquido, depende de la presion
que se ejerce sobre él.

3. Todo vapor puede cambiar su estado a
liquido (condensacion), si se comprime y
se le extrae el calor.

4. La temperatura y la presiéon guardan una
relacion proporcional.

Para completar el ciclo en el sistema
refrigerante, se emplean gases cuyos puntos
de ebullicién son muy bajos. Por tratarse de
elementos volatiles deben estar contenidos
herméticamente y sometidos a presion
controlada.
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Segun el principio de la refrigeracion,
cuando se evapora un refrigerante, este
absorbe calor, reduciendo la temperatura
del medio donde se encuentra inmerso.

Los elementos que comunmente
constituyen un sistema frigorifico son:

Evaporador: Componente que realiza Ila
funcion de transformar de una fase liquida a
una fase de vapor al refrigerante, situado en
el interior del refrigerador y conectado a la
unidad condensadora.

Unidad condensadora: Conjunto formado de
compresor y condensador; su funcidon es
comprimir los vapores refrigerantes. El
condensador es el componente que se
encarga de expulsar el calor del sistema de
refrigeracion.

Termostato: Aparato o dispositivo que,
conectado a una fuente de calor, sirve para
regular la  temperatura de manera
automatica.

Valvula de expansion: Dispositivo que tiene
la capacidad de generar la caida de presion
necesaria entre el condensador y el
evaporador en el sistema.

Figura 4.1. Elementos de un sistema frigorifico.
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Estos componentes deben estar
debidamente unidos mediante soldadura,
formando un circuito herméticamente
sellado. Sélo el compresor estd en constante
movimiento mediante cierta disposicion
mecanica y eléctrica, este equipo se encarga
de hacer circular el refrigerante. Si el
compresor presenta fallas, el sistema de
refrigeracion no funciona, por lo que es
necesario disponer de dos compresores que
funcionen de forma alternada (Figura 4.1).

Almacenamiento
Es la accion de resguardar en camaras frias o
refrigeradores, de manera ordenada vy

segura, los productos biolégicos con el
proposito de conservar su poder
inmundgeno.
Conservacioén

Es la accidn de mantener los productos
biolégicos protegidos de eventos que ponen
en riesgo su calidad inmundégena, como son:
el tiempo de almacenamiento, exposicion a
temperaturas fuera de rangos establecidos,
exposicion a radiacion solar o luminosa
directa o cualquier forma de contaminacion,
etc.

Todos los productos biolégicos, aun
conservados en condiciones adecuadas de
temperatura (2 °C a 8 °C), van perdiendo
paulatinamente su potencia inmundgena,
por esa razén tienen asociada su fecha de
caducidad.

Las acciones de conservaciéon se ligan a las
actividades de almacenamiento. Para medir

la calidad en Ila conservaciéon de los
productos biolégicos se debe llevar un
registro diario de temperatura. (Anexo G)

Para esto se cuenta con una grafica de
control, la cual es de seguimiento obligatorio

Zo >~
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los 365 dias del afno con el posterior analisis
mensual.

Niveles de la cadena de frio

Los niveles de la cadena de frio estan
relacionados entre si y tienen como funcién
almacenar, conservar y transportar los
productos bioldgicos hasta su destino final.
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El nimero de niveles depende de las
condiciones geograficas, la organizacion de
las instituciones y el volumen de vacunas
gue se requiera almacenar. Se tienen los
siguientes niveles: Nacional, Estatal-
Delegacional, Jurisdiccional, Coordinacion
médica, regional o municipal y el nivel local o
zonal, que puede ser una unidad meédica o
brigada de vacunacidén (Figura 4.2).

Transporte
Internacional
Transporte del Nivel

Nacional al Estatal

Transporte del Nivel
Estatal al Jurisdiccional

Transporte del Nivel
Jurisdiccional al Local

Laboratorio de
Produccion

Almacén de
Nivel Nacional

3

Transporte de la Unidad de
Salud hacia la Poblaciéon

Almacén de
Nivel Estatal

Almacén de Nivel
Jurisdiccional o Zonal

Nivel Local
(Unidad de Salud)

Brigada de
Vacunaciéon

=
(8]

g@ Poblacion

Figura 4.2 Niveles de la cadena de frio.

En todos los niveles de almacenamiento y
traslado, las vacunas deberdn conservarse en
un rango de temperatura +2° C a +8° C en el
caso de refrigeracion, de -15° C a -40° C para
congelacion 'y -40° C a -90° C en
ultracongelacion, de acuerdo con los
requerimientos de cada vacuna.

Nivel nacional

Este nivel es responsable de desarrollar la
normatividad y plantear los procedimientos
técnicos para la operacién de la cadena de
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frio. Cuenta con almacenes centrales en las
instituciones del Sector Salud donde los
productos bioldgicos son almacenados y
conservados en camaras frias hasta que las
autoridades competentes avalan su calidad
inmundgena y posteriormente autorizan su
distribucién a las entidades federativas.

En este nivel los productos biolégicos
pueden permanecer en las camaras frias
hasta su fecha de caducidad.
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Nivel estatal o delegacional

Para el almacenamiento y conservacién de
los productos biolégicos procedentes del
nivel nacional, las instituciones del Sector
Salud tienen camaras frias y pre-camaras. La
capacidad de estos equipos debe ser
suficiente para el almacenamiento de las
necesidades que demanden los niveles
jurisdiccionales, regionales y/o municipales
en conjunto.

En este nivel los productos biolégicos
permaneceran un maximo de 9 meses.

Nivel jurisdiccional, municipal o regional
En este nivel se concentra el biolégico que
serd distribuido a las unidades de salud o
centros regionales de abastecimiento. Es
recomendable que se disponga de camara
fria con capacidad suficiente conforme a las
necesidades de almacenamiento.

En este nivel los productos bioldgicos
permanecerdn un maximo de 4 meses.

Nivel local o zonal

Se conforma por todas las unidades de salud
en las que se aplica vacuna, se incluyen
hospitales, institutos y consultorios privados.
Es el lugar donde se tiene contacto directo
con la poblacion a vacunar, por tal motivo
deben contar con los equipos frigorificos
normados, refrigeradores y termos, e
insuMmos necesarios para llevar a cabo las
acciones del Programa de Vacunaciéon
Universal. Cuando la unidad de salud tiene
mas de 5 brigadas para vacunacidén en
campo, deben contar con un congelador
para paquetes refrigerantes.

En este nivel los productos biolégicos
permaneceran en refrigeradores un maximo
de 3 meses.
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Es importante considerar los siguientes

aspectos:

e El tiempo de almacenamiento en cada
nivel no es acumulativo. A partir de la
fecha de recepcion en el nivel estatal, los
productos biolégicos deberdan ser
aplicados a la poblacion blanco en un
periodo no mayor a 9 meses (Cuadro 4.1).

Cuadro 4.1 Tiempo de almacenamiento de
los bioldgicos segun el nivel. *

Tiempo de
Nivel almacenamiento
maximo

Hasta su fecha

Nivel nacional .
de caducidad

Nivel estatal o delegacional | 9 meses

Nivel jurisdiccional,

. . . 4 meses
regional y/o municipal

Nivel local o zonal 3 meses

*Actualizacion acorde a los lineamientos del PVU y Jornadas Nacionales
de Salud Publica 2021

e Si el periodo de almacenamiento de los
bioldgicos en el nivel estatal ha superado
el tiempo establecido, y la caducidad es
vigente, se solicitard al CeNSIA anuencia
para la permanencia y uso del bioldgico,
sin menoscabo de la instituciéon de que
se trate, con un plazo minimo de 3 meses
previos a su fecha de expiraciéon, siempre
y  cuando existan registros de
temperatura que sustenten que se ha
conservado en un rango de +2 °C a +8 °C
(en el caso de bioldégicos que se
almacenen en refrigeracién), de lo
contrario se procederd a realizar los
procedimientos de inactivacion vy
desecho de Ila vacuna involucrada,
establecidos en el presente manual.

e Las vacunas que hayan salido de la
unidad de salud destinadas a
actividades extramuros (brigadas de
vacunacion, en puesto semifijo o casa a
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casa), y no hayan sido utilizadas
deberan reintegrarse a la unidad de
salud para su uso subsecuente, en el
caso de frascos multidosis abiertos,
como DPT, Td, anti influenza, anti
hepatitis B y anti neumocécica
conjugada, podran utilizarse hasta 28
dias después de su registro de
apertura, siempre y cuando la fecha de
caducidad no haya expirado, y se
hayan manipulado con buenas
practicas de asepsia, siendo
indispensables los registros de
temperatura normados en termos.

Las cdamaras frias, ultracongeladores,
refrigeradores y congeladores del PVU
deben ser de uso exclusivo para el
almacenamiento y conservacién de
vacunas para uso humano, por lo que el
resguardo de otro biolégico o insumo que
no corresponda al PVU, queda prohibido,
siendo de la mds estricta responsabilidad
de la persona a cargo de la unidad de
salud de que se trate

Distribucion

Es el conjunto de procedimientos
encaminados a asegurar un reparto
sistematico de cada uno de los productos
bioldgicos, esto se lleva a cabo mediante un
control de entradas y salidas en los niveles
operativo y administrativo.

Para conocer los frascos ingresados, el uso y
movimiento de las vacunas en todos los
niveles, se maneja la Tarjeta de control de
biolégico (Anexo A).

Se debe contar con un cronograma de
distribucion, entrega-recepcidn para los
diferentes niveles de la estructura operativa,
que incluya la siguiente informacion basica:
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e Entidad federativa, jurisdiccion,
delegacion y localidad.

Nombre del bioldgico.
Procedencia/destino.

Fecha de ingreso/salida.
NuUmero de frascos y dosis.

Lote.

Fecha de caducidad.
Temperatura de ingreso y salida.

Adicionalmente se debe contar con un
registro de almacenamiento que incluya
entradas y salidas de cada bioldgico.

Transporte de vacunas

Es el conjunto de procedimientos y recursos
empleados para el traslado del bioldgico, asi
como el medio de transporte utilizado.

El traslado de biolégico es un eslabdén de
vital importancia dentro del sistema de la
cadena de frio, siendo uno de los mas
fragiles y el de mas dificil control por las
condiciones ambientales, sociales Y
geograficas del pais. Por ello es necesario
extremar precauciones, a fin de disminuir o
evitar el riesgo de interrumpir la cadena de
frio y garantizar la integridad e inmunidad
del biolégico hasta el sitio donde sera
aplicado a la poblacién.

Segun el nivel del que se trate, deberan

tomarse las siguientes medidas de control:

e Verificar las condiciones del vehiculo y
termo para trasladar la vacuna.

e Verificar las condiciones del empaque de
la vacuna y cierre hermético del vehiculo
con caja refrigerante.

e Corroborar la temperatura a la que se
encuentra al momento de la recepcién,
debiendo encontrarse entre +2 °C y +8 °C
y, de ser posible, verificar el registro de
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temperatura durante el tiempo del
traslado.

e Verificar el ultimo Mmantenimiento

preventivo o correctivo, mismo que no
debera ser mayor a 6 meses.

e El medidor de temperatura con el que
cuente el vehiculo con caja refrigerante
debera estar calibrado.

e Verificar que el personal que traslada la
vacuna, tenga conocimientos basicos en
el manejo de la vacuna y plan de
contingencia de la cadena de frio.

El transporte de vacunas se realiza por
medio de un vehiculo que cuenta con
camara fria o unidad refrigerante o por
medio de termos o cajas frias preparadas
para este fin; se utilizaran de acuerdo al nivel
de almacenamiento y cantidad que se
necesite transportar. Del pais de origen al
nivel nacional y al nivel estatal o
delegacional usualmente se utilizan rutas
maritimas, aéreas y terrestres.

Del nivel estatal al jurisdiccional se utiliza un
vehiculo que tenga camara fria o unidad
refrigerante y se utiliza de acuerdo con la
distancia y volumenes de traslado.

Para el nivel aplicativo es variable el medio
de transporte empleado para la distribucion
de la vacuna y dependerd directamente de
las condiciones geograficas de la region, por
lo que en este sentido se podra utilizar
avioneta, lancha, transporte publico, e
incluso, en situaciones extremas, animales
de carga.

Vehiculos oficiales

Se usan para transportar las vacunas en
termos debidamente preparados, ya que no
cuentan con equipo de refrigeracion. Deben
ser cerrados y con ventilacion o aire
acondicionado.
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Vehiculos publicos

Se utilizan diversos tipos de vehiculos, tales
como: automotores, aéreos, maritimos y
fluviales, con el objetivo de hacer llegar las
vacunas a su destino en termos
debidamente preparados.

Vehiculos con caja refrigerante

Son vehiculos equipados con una unidad
refrigerante y aislamiento térmico, asi como
un sensor y una caratula de registro térmico
para indicar continuamente la temperatura
en el area interior, donde se transportan los
biolégicos (Fotografia 4.1y Cuadro 4.2).

Fotografia 4.1. Vehiculo con caja refrigerante.

Elementos del sistema de la cadena de frio
Equipos de la cadena de frio

Es el conjunto de equipos frigorificos que
son utilizados para almacenar, conservar,
transportar y distribuir las vacunas a
temperaturas normativas.

Estan caracterizados por los siguientes:
Cémaras frias.

Ultracongeladores.

Refrigeradores.

Congeladores.

Termos.

Cajas térmicas.

Vehiculos con caja refrigerante.

Zo >~
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Cuadro 4.2. Equipamiento de unidad con caja refrigerante.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE UN VEHICULO CON CAJA REFRIGERANTE

Puerta acceso

R
7 lateral

v

.ﬂ,_rgl_rp 25
— L =
ZE—— AREA Puerta acceso
4 MA':}ERREliLEs 2 [:| g posterior (Doble hoja)
INSEMOS TEMPERATURA
+2°a+8°C -

LA

1. Unidad condensadora

I~ Espesor Paredes, Piso, Techo y Puertas = 3” (Pulg) © 76,2 mm
L~

2. Unidad evaporadora

ESPECIFICACIONES Y DESCRIPCION

DIMENSIONES

MEDIDAS INTERNAS
(DIMENSIONES DEL AREA
REFRIGERADA)

Las medidas internas del compartimiento refrigerado
deben reflejar las necesidades del Programa de
Vacunacion Universal.

AISLAMIENTO

Espuma inyectada de poliuretano de alta densidad (42
kg/m3 minimo).

ESPESOR DE LAS PAREDES,
PISO, TECHO Y PUERTAS

76.2 mm.

CUBIERTA DEL PISO

“r

Aluminio corrugado antideslizante o tipo “I”, o similar.

PUERTAS

Posterior/Dos hojas: Cierre de torsion y bisagras en acero
inoxidable. Empaque de doble pestafa. Marco en aluminio
extruido de 1/8" soldado en las esquinas.

Topes de goma. Gancho fijador puerta.

Lateral. Sencilla (Una hoja).

SISTEMAS DE
CONTROL,
MONITOREO Y
SEGURIDAD

TERMOMETRO

Panel de control de temperatura instalada en el panel de
la cabina.

TERMOGRAFO

Control de temperatura por tarjeta grafica o descarga en
ordenador. Este dispositivo permite llevar un registro fisico
o electrdnico de las temperaturas a las que estuvieron
expuestas las vacunas durante el transporte.

ALARMAS

Para la detecciéon de temperaturas fuera del rango
especificado, la alarma permite advertir al conductor o
responsable del transporte del bioldgico, si este esta
siendo expuesto a altas o bajas temperaturas por posibles
fallos en el sistema de refrigeracion.

GPS

Permite el monitoreo y rastro de manera remotay en
tiempo real la ubicacion del vehiculo y la temperatura del
area refrigerada.

SEGURIDAD

Consiste en un sistema de alarma contra robos en la
cabina o area refrigerada.

EQUIPO DE
REFRIGERACION

CAPACIDAD FRIGORIFICA

Calculado por la empresa al momento de disefar la
camara o caja isotérmica acorde a las necesidades.

TIPO DE REFRIGERANTE

Libre de CFC

RANGO DE TEMPERATURA

+2°C A +8°C

SISTEMA DE REFRIGERACION
DUAL

Accionamiento automotriz y eléctrico. El sistema de
refrigeracion debe tener doble opcién de funcionamiento
tanto para funcionar con la fuerza del motor durante el
periodo de transporte, asi como la posibilidad de conectar
con el sistema a la red de suministro eléctrico cuando el
vehiculo esté estacionado.

42
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Camara fria

Son sistemas refrigerantes que tienen un
cuarto con piso, techo y paredes cerradas
herméticamente, el piso debe estar nivelado.
Cuenta con un sistema refrigerante que
reduce la temperatura interna. Se utiliza
para almacenar y conservar las vacunas en
los niveles nacional, estatal y jurisdiccional,
(Fotografia 4.2).

Fotografia 4.2. Cdmara fria.

Caracteristicas generales de la camara fria
Ubicacion: La estructura donde se ubique la
cdmara fria debe ser climatizada, con
paredes de tabique o block, piso de concreto
liso de una sola placa y techo de concreto;
debe ser segura e independiente. La
distancia entre el techo de la camara friay el
techo de la estructura debe ser minimo de
1.5 metros para actividades de limpieza y
mantenimiento preventivo y correctivo.

La estructura debe brindar seguridad contra
factores ambientales, ser independiente de
cualquier area de almacenamiento de
insumos diferentes al PVU, aislada de
cualquier fuente generadora de calor o de
instalaciones sanitarias, como el drenaje y
almacén de RPBI. Contar con servicios como
luz, sistemas de comunicaciéon, planta de
emergencia, sistema de alarma visual y/o
auditivo etc.
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Area de carga y descarga del transporte:
Debe tener un area de recepcion y entrega
de insumos y biolégicos, puede tener una
rampa para cargay descarga, protegida de
la radiacion solar.

Area de camaras frias: Cada camara fria
instalada debe tener un pasillo perimetral
externo de al menos 80 cm, su utilidad es la
de permitir la circulacién del aire alrededor
de la camara y facilitar las actividades de
limpieza y mantenimiento preventivo y
correctivo. Este pasillo debe quedar libre de
cualquier objeto.

Para el almacenamiento de jeringas e
insumos de vacunacion se debe de disponer
de un area seca.

Componentes internos: Con la capacidad
suficiente para almacenar y manipular las
vacunas. Debe ser capaz de mantener una
temperatura interna en un rango de entre
+2°Cy +8°C.
e Evaporador.
e Estanteria
entrepanos.

de acero inoxidable con

Componentes externos:
Unidad condensadora, primaria y auxiliar.
Refrigerante ecoldgico.
Filtro secador.
Valvula de expansion.
Termostato.
Termograficador.
Termdmetro digital para medir
temperatura interior y exterior.
Alarmas visual y auditiva.
Planta auxiliar de energia eléctrica de
arrangque automatico y manual.
e Puerta de acceso para uso rudo con
cerradura.
Alumbrado interno.
Tablero e interruptor térmico
independiente.
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e Techoy muros propios.
e Aislamiento de espuma de poliuretano.

Precamara

Instalada antes de la puerta de entrada a la
camara fria. Es usada comuUnmente para
hacer maniobras con los productos
biolégicos antes de su almacenamiento o
transportacion.

Entre la cdmara fria y la precamara debe
haber una puerta para uso rudo con
cerradura. Debe estar protegida vy
mantenerse en un rango de temperatura
controlado entre 12 °C a 16 °C, alejada de
toda fuente de calor Fotografia 4.3).

Fotografia 4.3. Precamara.

Elementos:

e Evaporador.

e Mesa de acero inoxidable.

e Puerta de acceso de uso rudo con
cerradura.

e Cortina vertical de polivinilo (tipo
hawaiana).
Termostato.
Termograficador.

e Termdmetro digital para medir
temperatura interior y exterior.

e Alarma visual y auditiva

Elementos de la camara fria y precamara

Unidad condensadora: Su funcién es extraer
el calor al refrigerante. Este calor, en
principio, es la suma del calor absorbido por
el evaporador y el producido por el trabajo
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de compresién. Esta unidad licda (convierte
en liquido) el refrigerante proveniente del
compresor, mediante el intercambio de
calor (producido al comprimir el gas), y lo
hace circular por una serie de tubos que son
enfriados con aire impulsado por un
ventilador. El gas ya licuado (condensado) y
frio se dirige al evaporador (Fotografia 4.4).

Fotografia 4.4. Unidad condensadora.

La unidad condensadora debe instalarse a
una distancia minima de dos metros de la
camara fria, ya que su funcién es la de
extraer el calor y eliminarlo al medio
ambiente, lo que representa un generador
de calor, de esta forma no afecta el sistema
de refrigeracion.

Una vez instalada, no debe presentar
Vvibraciones, se recomienda colocarla sobre
una base de concreto y en un lugar
protegido del medio ambiente, pero fuera
del drea de instalacion de las cadmaras frias,
en un espacio suficiente que permita realizar
las actividades de limpieza y mantenimiento
preventivo y correctivo.

La unidad condensadora estda compuesta

por:
a) Compresor: elemento acoplado a un
motor por medio de bandas, el cual
succiona el refrigerante en forma de
vapor, lo comprime 'y eleva su

temperatura, enviandolo al condensador.
b) Condensador: esta formado por un gran
nudmero de tubos que reciben el
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refrigerante vaporizado, el cual es
enfriado en ellos por el aire impulsado de
un ventilador acoplado al motor. El
refrigerante se condensa, convirtiéndose
nuevamente en liquido para pasar
posteriormente al tanque recibidor.

c) Tanque recibidor: el proposito
fundamental de este componente es
recibir el refrigerante liquido y mantener
una cantidad suficiente del mismo, de tal
modo que pueda absorber variaciones de
carga del sistema.

Evaporador: Usualmente esta colocado en el
techo o en una de las paredes interiores de
la camara. Su funcidn es producir
enfriamiento. Contiene una serie de tubos
por los que circula el liquido refrigerante y
en su trayecto se va evaporando, lo que
produce una baja temperatura al realizar el
intercambio de calor. Cuando el liquido se
evapora a esta temperatura, absorbe el calor
existente en los productos almacenados y en
el interior de la camara y lo sustituye por la
baja temperatura cedida al evaporarse el gas
(Fotografia 4.5).

Fotografia 4.5. Evaporador.

Es recomendable que cada cdmara fria
disponga de una unidad condensadora y
evaporadores auxiliares, para que se puedan
activar inmediatamente en caso de falla de
la unidad primaria, su vida Util sera mayor si
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se alterna su funcionamiento (primaria y
auxiliar). Esto permite su mantenimiento
preventivo sin necesidad de parar el sistema
frigorifico.

Valvula de expansion: Genera un control en
el flujo de refrigerante. Es accionada por una
valvula solenoide que a su vez es controlada
por la temperatura de la camara. Esta valvula
controla que el evaporador esté
permanentemente lleno de liquido; si no hay
la cantidad necesaria, el efecto refrigerante
no serd suficiente para mantener la cdmara
fria a la temperatura programada. Por el
contrario, si la valvula suministra demasiado
liquido, este no se evaporara y se corre el
riesgo de dafar el compresor.

Filtro secador: Esta colocado en la tuberia
gue transporta el liquido entre el tanque
recibidor y la valvula de expansion. Su
funciéon es retener las pequenas particulas
de suciedad que podrian bloquear la valvula
de expansion y restringir el flujo de liquido.

Visor de liquido: Esta colocado después del
filtro secador y permite ver el paso del
refrigerante liquido por la tuberia.

Termostato: Su ubicacién puede variar por
razones de diseno; generalmente se instala
dentro del compartimiento de refrigeracion.
Su funcién es regular la temperatura;
cuando se encuentre por encima del rango
programado, el compresor arranca, y se
detiene al alcanzar el rango establecido.

Planta auxiliar de energia eléctrica de
arrangue automatico y manual: Debe estar
instalada en la parte exterior del almacén de
la cdmara fria en un lugar techado y
ventilado, programada para activarse
inmediatamente al suspenderse el
suministro de energia eléctrica y detenerse

23\\,,/111/0\\ \\\ \33(
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al retornar ésta. Debe contar con un
cronograma de mantenimiento preventivo
durante el cual se le renuevan filtros,
combustible, aceite, etc. Se le deben realizar
pruebas de funcionamiento una vez a la
semana (Fotografia 4.6).

Fotografia 4.6. Planta auxiliar de energia eléctrica.

Mantenimiento preventivo y limpieza de
las cdmaras frias

El mantenimiento preventivo es el conjunto
de actividades que, realizadas
rutinariamente, prolongan la vida util de los
equipos de la cadena de frio. También
permiten la deteccién oportuna de posibles
deterioros en los mismos. Estas actividades
deberan programarse periddicamente y ser
registradas en el cronograma de
mantenimiento preventivo de la camara fria
(Anexo B).

Puntos para tomar en cuenta al realizar el
mantenimiento preventivo:

Las tareas ejecutadas en el mantenimiento
preventivo deberan ser registradas en una
bitacora.

el mantenimiento preventivo lo ejecuta
una empresa privada, la revision de tareas
serd “SlI SE REALIZO O NO SE REALIZO". Es
comun que, dentro de las actividades a
efectuar, la empresa privada mencione que

se calibraran los termdmetros, esta actividad
obliga a solicitar una copia del certificado de
calibracion vigente del equipo con la que
realizaran la calibracion, deberan verificar
gue los datos del certificado coincidan con
los datos del equipo utilizado.

La calibracion de los termdmetros consiste
en poner en punto la medicidon de los
termoémetros digitales y analdgicos de la
camara fria con la del equipo utilizado en la
calibracién, de manera que la temperatura
gue marque el equipo certificado deberd ser
igual al de los demas termdmetros, si esta no
coincide tendra que hacer el ajuste en los
termdmetros de la cdmara fria hasta
hacerlos coincidir.

Si existe cambio de refacciones se las
deberan proporcionar, el pago del servicio
incluye estas refacciones, no son a cambio,
con esta accion se evitard que vuelvan a
hacer uso de ellas.

Cuidados generales:

Existen recomendaciones generales para
conservar las camaras frias en condiciones
6ptimas de funcionamiento y prolongar su
vida Uutil, estas son:

e Para evitar que la camara fria presente
fallas en el sistema de refrigeracion es
conveniente mantener su entorno con un
sistema de ventilacion (aire
acondicionado, sistema de inyeccion-
extracciéon de aire, etc.), de manera que se
generen las condiciones ambientales de
funcionamiento (temperatura, presion y
humedad relativa).

e Evitar que los rayos del sol incidan
directamente sobre los paneles que la
conforman.

e Evitar el contacto con ambientes
hdmedos.
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e Inspeccionar peridédicamente la parte
interior 'y exterior corrigiendo los
hallazgos mediante peqguenas
reparaciones tales como ajustar bisagras,
chapa de la puerta, empaques, etc.

e Realizar el arranque manual de la planta
de energia eléctrica una vez por semana
por 10 minutos, con el fin de evitar el
deterioro del equipo, detectar fugas de
liguidos tales como aceite o agua etc.

e Ubicar el lugar de la caja de fusibles o
interruptor térmico del circuito que
alimenta el equipo de la camara fria, con
la finalidad de cambiar fusibles dafados o
activar el interruptor térmico. El cable de
alimentacion eléctrica debe ser
conectado al sistema de emergencia con
clavijas de seguridad y contactos
independientes identificados por tener la
tapa de color naranja.

e Mantener limpio el interior de la cdmaray
Nno sobrepasar su capacidad con vacuna,
asegurandose que exista suficiente
espacio para permitir una buena
circulacion de aire alrededor de los
productos bioldgicos y del evaporador.

e Favorecer el flujo de aire fresco y limpio
alrededor de las cdmaras frias y de las
unidades condensadoras. No colocar
cajas u objetos que impidan el libre flujo
de aire.

e Escuchar las caracteristicas de los sonidos
de la unidad condensadora y los periodos
de funcionamiento, con la finalidad de
detectar con mas facilidad alguna
anormalidad.

Actividades mensuales de la camara fria vy

semanal del refrigerador:

Dentro de las actividades de mantenimiento,
se sugiere efectuar los  siguientes
procedimientos de manera mensual, a fin de

garantizar su buen funcionamiento vy
prolongar su vida util:

a)

Desinfeccion o saneamiento interno de
paredes, techo y piso; con una solucién
de esencia de pino a 10 %, diluido en
agua.

Limpieza de la unidad condensadora
con un trapo suave o brocha de cerda;
previamente se debe cortar la energia
eléctrica de la unidad para evitar un
accidente.

Limpiar el compresor, motor,
condensador (radiador) y las aspas; para
ello es necesario eliminar todo el polvo,
aceite y grasa acumulados en sus partes.
Esta actividad permite detectar las
condiciones en que se encuentran las
conexiones, el estado de las bandas,
poleasy su lubricacion.

Revisar que el motor y el compresor
estén bien asegurados a su base, que las
bandas se encuentren tensas y las
poleas alineadas.

Revisar que todas las uniones vy
conexiones en la tuberia del refrigerante
no presenten huellas de aceite, ya que si

esto  sucede indica una  fuga.
Generalmente el aceite y el refrigerante
escapan simultaneamente. El

refrigerante se evapora en el aire, pero el
aceite permanece en el sitio de la fuga.
Revisar que la puerta selle
correctamente. Es muy importante que
el empaque ajuste perfectamente. Se
puede revisar permaneciendo dentro de
la cadmara con la luz apagada; si el
empaque no sella correctamente, la luz
de afuera se podra observar.

Arrancar manualmente la planta de
energia eléctrica durante 10 minutos
unavez a la semana.
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Se debe elaborar bitacora e informe por
escrito de las actividades de mantenimiento
realizadas, ya sea por empresa contratada
para tal efecto o por el responsable del
manejo de la camara fria. Se deben referir
actividades realizadas y hallazgos.

Almacenamiento en la camara fria

En la cdmara fria, una vez que se verifica la
temperatura a la que se recibe el biolégico,
se debe realizar la estiba inmediatamente.
Para el registro correcto de la temperatura
de las cajas térmicas, se recomienda que sin
abrirlas se introduzca por el centro de la tapa
un termdémetro de vastago de 20 a 30 cm de
largo, previamente calibrado.

La estiba de las vacunas puede realizarse en
su empaque original, también, una vez
desempacadas, se acomodan en charolas de
aluminio junto con su diluyente y marbete
de identificacion.

Se debe colocar una caja sobre otra, en
forma diagonal, con la finalidad de
garantizar la circulacién del aire alrededor de
las cajas, (Fotografia 4.7), y el espacio medio
de la camara fria evitando que se
desperdicien areas colocandolo sélo en las
paredes laterales.

Fotografia 4.7. Estiba de las vacunas.

En la cédmara fria, el bulbo sensor del
termodémetro deberd estar colocado en el
interior de ésta y cuando sea posible en las 4
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esquinas, alejado del evaporador de manera
que el frio que genera no altere la mediciéon
del mismo.

Capacidad de almacenamiento de la camara

fria:

Para estimar el volumen frigorifico necesario

para almacenar las vacunas, se debe tener

en cuenta lo siguiente:

e La poblacién de responsabilidad.

e Eltipo de vacuna que sera almacenada.

e El numero de frascos y/o dosis: para
esquema de vacunacién nacional,
adicionales o de refuerzo, por rezago y
factor de pérdida que se van a utilizar.

e El numero de dosis para fases intensivas
(Jornadas Nacionales de Salud Publica).

Se debe hacer el calculo de acuerdo al
volumen de las cajas de vacuna
considerando las diferencias existentes en la
presentacion y dimension de cada bioldgico,
asi como el nimero de frascos o dosis. El
espacio Util para almacenar vacuna en una
camara fria es el 60% de su capacidad total.

Metodologia para calcular la capacidad de la
camara fria:

Para obtener la capacidad volumétrica neta
del interior de la camara fria en m3 se
multiplica la altura (A) por el ancho (B) por el
fondo (C).

Considerando que soélo se ocupa el 60 % de
este volumen, se multiplica el resultado por
0.60. Adicionalmente, para hacer Ia
conversion a litros, se multiplica el resultado
por 1,000; tal como se describe en el ejercicio
1 (Fotografia 4.8 y Cuadro 4.3).

AxBxC

V.- =
camara
2

Vcdmara = volumen de cdmara.
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Cuadro 4.3 Ejercicio 1.

Fotografia 4.8. Referencia para calculo de volumen de una

camara fria.

Cuadro 4.4 Fallas comunes en una cdmara fria.

(A) (B) (€) (D)
» Altura Ancho Fondo Capacidad neta
(m) (m) (m) weo)
(m3)
2.5 4 6 60
Espacio disponible para
(E) (F) almacenar vacunas
A C idad | C idad
,avpam a apaC.I a (E*1,000)
util D*0.60 | neta (litros) 60 %. en litros
(m3) (D*1,000) >
36 60,000 36,000
v

Fallas mas comunes en las camaras frias
Las fallas técnicas que llega a presentar una
camara fria pueden ser de origen diverso, sin
embargo, cualquier alteraciéon significa un
riesgo para la conservacion de las vacunas
(Cuadro 4.4).

Tipo de falla

Causa probable

Correccion

El motor de la

La valvula de expansiéon no
funciona debidamente

Limpiar o reemplazar

Circulacion defectuosa de aire en el
condensador

Limpiar y/o soplar

unidad se calienta

El motor necesita aceite

Aceitar chumaceras (cambiar baleros)

evaporadora con
exceso de hielo

demasiado El compresor esta forzado Reparar y/o comprobar nivel de aceite
Bandas flojas Ajustar tension o cambiar las bandas
Conexiones electricas flojas, Reapretar y ajustar tornillos y/o zapatas
alambrado defectuoso
. Falla de gas refrigerante Limpieza y deshielo
Unidad

El motor necesita agitarse

Revisar el difusor capilar

Aspas del ventilador dafiadas

Limpieza y/o cambio de las aspas

Obstruccioén en el capilar

Descongelar el serpentin y verificar enfriamiento

El motor no
funciona

Elementos térmicos abiertos

Fusibles quemados

Pastilla termo magnética protegida

Comprobar voltaje

Sustituir fusibles

Completar el nivel de aceite del compresor
Limpiar el condensador

Recargar refrigerante

Aflojar el compresor

Revisar circuitos eléctricos del motor
Revisar contactos electrénicos

Cambiar platinos

funcionar

Control defectuoso

Ajustar o cambiar

La unidad deja de

Alta presion en el sistema

Ajustar presiones de refrigeracion

Bajo voltaje

Comprobar acometida

Bandas muy apretadas

Ajustar la tension de bandas
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Cuadro 4.4 Fallas comunes en una cadmara fria.
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continuamente, no
hay refrigerante

Tipo de falla Causa probable Correccién
Aire en el sistema Purgar el sistema
Compresor amarrado Repararlo, comprobar el nivel de aceite
Condensador sucio soplary limpiar
La valvula de expansiéon no L p
. . ) Limpiar o reemplazar la valvula
La unidad funciona debidamente
funciona Aire en el condensador Purgar el sistema

Escasez de gas refrigerante

Ajustar la carga

Fugas en las valvulas del compresor

Reparar el compresor

Banda floja o partida.

Ajustar o remplazar

Funciona por largo
tiempo y
permanece parado
corto tiempo

La wvalvula de expansion
funciona debidamente

no

Limpiar o reemplazar la valvula

El control de temperatura esta
puesto en posicion demasiado baja

Ajustar el control

Falta gas refrigerante

Ajustar la carga

Aire en el condensador

Purgar el sistema

La junta del sello de la cdmara deja
pasar aire caliente

Reemplazarlo

Control defectuoso

Reemplazarlo

Escape de
refrigerante

Tubos rotos

Soldar tuberia con soldadura de plata

Conexiones danadas o flojas

Apretar o reemplazar

Valvulas de servicio flojas

Apretar y/o cambiar sus juntas

Sellos rotos

Cambiarlos

Unidad
condensadora
ruidosa

Banda floja

Revisar y ajustar tension

Polea o volante flojo

Reapretar tornillos

Abanico flojo

Reapretar tornillos

Demasiado gas refrigerante

Ajustar su carga

Demasiado aceite

Verificar su nivel

Resortes débiles en la valvula del
compresor

Reemplazar los resortes

Los tornillos del compresor o del
motor flojos

Reapretar tornillos

Vibracion de tubos Fijar los tubos para evitar ruidos y posibles roturas

El cuidado y mantenimiento preventivo
periddico, asi como el uso adecuado de la
camara fria, ayudaran a reducir la presencia
de problemas y prolongar su vida util.
caso de detectar fallas en cualquiera de sus
componentes es necesario solicitar la
intervencion del personal especializado para
solucionar el problema. (Anexo B).

Cada cdmara fria debe disponer de su propia
bitacora de mantenimiento preventivo. Los
responsables del manejo de las camaras
estatales y jurisdiccionales deben incluir en
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cada bitacora, ademas del movimiento
diario de bioldgico, el registro detallado de
cada uno de los mantenimientos vy
reparaciones realizadas a cualquiera de sus
componentes.

Adicionalmente debera registrarse la

siguiente informacién en la bitacora:

e Entidad federativa.

e Jurisdiccion.

e Fecha del reporte.

e Breve descripcion de la posible falla
identificada.
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e Fecha de atencion.

e Reportey firma del técnico que atendid la
solicitud, asi como la de conformidad del
responsable de la camara.

Es importante que la pdliza de garantia de la
camara y su manual se encuentren en los
sitios donde estdn instaladas y estén
disponibles para la consulta del responsable
del equipo para el personal técnico y de
supervision

Mantenimiento preventivo de las plantas
de emergencia

Estas actividades deberdn programarse por
lo menos una vez por semana y ser
registradas en el cronograma de
mantenimiento preventivo de la planta de
emergencia (Anexo C).

Las tareas ejecutadas en el mantenimiento
preventivo deberan ser registradas en una
bitacora. Si el mantenimiento preventivo lo
ejecuta una empresa privada, la revision de
tareas serda “SI SE REALIZO O NO SE

REALIZO".

El pago del servicio de mantenimiento
incluye el cambio de refacciones. Las
refacciones cambiadas deberan ser

entregadas al responsable institucional de la
camara fria para evitar que vuelvan a hacer
uso de ellas.

Procesos de licenciamiento de camaras
frias del PVU

Con fundamento en el Titulo XIlI, Capitulo I,
Articulo 198 de la Ley General de Salud (LGS),
requieren licencia sanitaria los
establecimientos dedicados al proceso de
los medicamentos que contengan
estupefacientes y psicotréopicos; vacunas;
toxoides; sueros y antitoxinas de origen
animal, y hemoderivados etc.
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Las cdmaras frias del PVU de todos los
niveles de l|la cadena de frio estatal,
jurisdiccional o delegacional deben apegarse
a esta normativa, toda vez que son
almacenes de productos bioldgicos para uso
humano (vacunas y toxoides), garantizando
la calidad y seguridad de los biolégicos
almacenados en ellas.

La licencia sanitaria debera solicitarse ante
la Comisiéon Federal para la Protecciéon
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) o el
homodlogo correspondiente en su entidad,
idealmente de manera previa al inicio de
funciones de la cdmara fria, y conforme a los
procedimientos normados y vigentes
establecidos en el Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y el
suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud, correspondiente a la
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM) vigente.

No obstante, previo a la solicitud de la
licencia sanitaria, la cdmara fria deberd
contar con aviso de funcionamiento y
Responsable Sanitario registrado ante
COFEPRIS, de conformidad con el Titulo XlI,
Capitulo VII, Articulo 260 de la Ley General
de Salud, el responsable sanitario debera ser
un profesional con titulo registrado por las
autoridades educativas competentes, vy
podra ser un farmacéutico, quimico
farmacéutico bidlogo, quimico farmacéutico
industrial u otro profesional cuya carrera se
encuentre relacionada con la farmacia.

Cabe mencionar que los documentos que
avalen el licenciamiento sanitario y el alta de
responsable sanitario, una vez autorizados y
expedidos por COFEPRIS, deberan exhibirse
en un lugar visible de area de recepcién de
la cdmara fria, y protegidos de la intemperie.
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Ultracongelador

Desde la declaracion de pandemia por
SARS-CoV-2 emitida el 11 de marzo de 2020,
con la necesidad de generar una vacuna
para combatir este virus, nacen nuevas
formas de almacenamiento del biolégico,
una de ellas la ultracongelacion. Existen
diversos modelos y capacidades de equipos
(Fotografia 4.9), sin embargo, deberan
cumplir con las ciertas caracteristicas de
resguardo y mantenimiento.

Fotografia 4.9. Ultracongelador.

Consideraciones generales

e El equipo deberd de ser instalado en una
zona nivelada, en donde no se produzcan
vibraciones. Con un espacio libre de al
menos 80 cm entre el ultracongelador y
el techo, 30 cm a los espacios laterales y
un espacio libre de 30 cm en la parte
posterior.

e Dejar un espacio de al menos 1 metro
para la apertura de la puerta, dado que
debe poder alcanzar un angulo minimo
de 85° grados.

e Debe estar protegido de la luz solar
directa, de fuentes de alta temperatura y
de los conductos de ventilacion de la
calefaccion y del aire acondicionado.
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e Para que alcance su capacidad de

ultracongelacion maxima, el equipo

debe de ubicarse en wuna sala con

sistema de aire acondicionado.

rango de temperatura ambiental
debera ser controlada entre 15y 20°C, por
lo que debera evaluarse la necesidad de
extractores de aire o) aires
acondicionados acorde al numero de
ultracongeladores o la capacidad de
enfriamiento de los mismos.

e Sus principales componentes pueden
consultarse en la Figura 4.3.

Ultracongelador vertical

i El a

12

Orificio de ventilacion calefactado
Tirador de puerta (blogueable}

Panel de control / indicador

oW o

Etiqueta del modelo

wn

Interruptor de bateria detras del panel
blogueable

6 Di de enc
panal blogueable

Pag:

JE |

lo detras del

W e ] 7 [}

7 Ruedas de transporte

& Registrador grifico (opcional)
9 Rejilla del filtro de aire

10 Pies ajustables

11 Clerre de un cuarte de vuela

12 Flaca de esperificaciones

Ultracongelador horizontal

1

ek

] kl

]

Orificio de ventilacion calefactado

Tirador bloqueable
Panel de control / indicador

P

blogueable

5 Disyuntor de encendidofapagado detras del

panel bloqueable

& Registrador grafico (opcional)
7 Clerres de un cuarto de vuelta
& Rejilla del filtro de aira

Interruptor de bateria {alarma) detras del panel 9 Ruedas con freno (lado frontal)

10 Placa de espacificaciones

Figura 4.3. Componentes fisicos del ultracongelador.




Requisitos de instalacion del
ultracongelador

La alimentacién debe contar con un
receptaculo de punto Unico y un circuito
de toma de tierra que cumpla con los
requisitos eléctricos indicados en la
etiqueta de especificaciones del
producto.

El equipo deberd conectarse a la fuente
de alimentacidon correcta. Una tensidon
incorrecta puede tener como resultado
danos graves al equipo.

No conectar 2 equipos en la misma toma
de corriente.

Se recomienda el uso de un regulador de
voltaje disefado para prevenir
problemas cuando ocurra alguna falla en
el suministro eléctrico. (Figura 4.4)

- Sistama de alre

acondicionado

e medicion de
tura interna

Sisterna de
respaldo de
energla de
UPs|

Figura 4.4. Elementos basicos de instalacion de un
ultracongelador.

La tension de alimentacion debe estar
comprendida entre +10 % y -10 % de la
tension nominal del congelador.
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e Contar con un sistema de supervisidon de
temperatura independiente, que
permita supervisar el ultracongelador de
manera ininterrumpida y/o remota.

e Configurar la temperatura requerida de
ultracongelacion en las pantallas ©
controles principales, a fin de visualizar
los registros continuos de temperatura.

e A través del panel de control es posible
configurar los limites en los cuales seran
activadas las alarmas que alertaran
cuando la temperatura se encuentre
fuera de rango, contando en muchos
casos con una alarma visual y auditiva.
Como recomendacion deberan
establecerse rangos de 10°C por encimay
por debajo del registro promedio que se
requiera.

e Se debera descongelar el
ultracongelador al menos cada 6 meses
o cuando la placa de hielo acumulado
tenga un tamano superioralcm.

Almacenamiento en el ultracongelador
Previo a la apertura del ultracongelador para
el almacenamiento de la vacuna, se deberan
verificar los registros de temperatura
digitales (y en su caso, externos) a fin de
comprobar que se encuentra en condiciones
6ptimas (temperatura promedio de -70°C).
Una vez verificado, podra proceder al
resguardo de la vacuna, estibando un
maximo de charolas o empaques
secundarios conforme a lo establecido por el
laboratorio productor del biolégico.
Asimismo, este proceso debera realizarse de
manera rapida, siempre salvaguardando la
integridad de la vacuna, a fin de no elevar los
rangos de temperatura del aparato. De
suceder esto y se alcancen temperaturas
superiores a -60°C, se tendra que mantener
la puerta del ultracongelador cerrada, hasta
que la temperatura se estabilice
nuevamente en -70°C en promedio.
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La capacidad neta de almacenamiento de
vacunas en el ultracongelador, a diferencia
del resto de equipos de la red de frio, es del
100% de su capacidad total.

Monitoreo de temperatura

El monitoreo de la temperatura al interior
del ultracongelador dependerd del tipo y
modelo, ya que algunas marcas incorporan
una opcidn que permite censar y almacenar
los valores de temperatura a través de sus
sensores, permitiendo generar un historial
de temperatura. La frecuencia con la que se
registran los valores de temperatura
dependerd de la configuracion dada por el
usuario y/o por el fabricante.

Para el caso de los ultracongeladores que no
incorporan un sistema de monitoreo, se

establecera el registro  manual de
temperatura por el usuario, es decir, se
tendra que realizar el registro de

temperatura al menos en 3 ocasiones al dia
los 365 dias del afio. (Anexo G).

Fotografia 4.10. Dispositivos externos de medicién de
temperatura de ultracongelacion.
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Una alternativa para el monitoreo de
temperatura remoto es un dispositivo
externo que permita medir la temperatura a
través de un sensor colocado en el interior
del ultracongelador, en donde se puede
configurar el intervalo de tiempo en el que
sera registrada la temperatura (cada 5 min,
10 min, 15 min, etc...), a través del envio a una
base de datos sobre los valores de
temperatura, por medio de una conexidn
alambrica o inalambrica (Fotografia 4.10).

Mantenimiento y limpieza del

ultracongelador

e Se realizard cada 6 meses o cuando la
capa de hielo sea mayor oigualalcm.

e Las superficies externas se limpiaran con
solucion de pino al 10 % y mediante una
franela suave, de manera semanal.

e Las paredes interiores, paneles y estantes
estan hechos de acero inoxidable. Se
deben limpiar utilizando una solucidon
compuesta de 70 % de alcohol
isopropilico y 30 % de agua destilada, y
empleando un pafno suave.

e Las rejillas de entrada de aire deben
limpiarse con un cepillo o brocha de
cerdas suaves (si dispone de un
aspirador, puede ser utilizado).

e La limpieza del condensador sera al
menos una vez cada 6 meses.

e Registrar las actividades de
mantenimiento en el Anexo D.

Refrigeradores

Tipos de refrigeradores

Los refrigeradores utilizados en el PVU

deben tener una capacidad entre 10 y 18 pies
cUbicos con un sistema de refrigeracion
capaz de mantener los bioldégicos a una
temperatura de entre +2 °C y +8 °C,
independientemente de la temperatura
ambiente. En el Cuadro 4.5 se muestra una
descripcion de los tipos de refrigeradores
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Sistema de Seguridad, Calidad y
Rendimiento para el Programa Ampliado de
Inmunizaciones” de la Organizacion Mundial
de la Salud (PQS-OMS).

empleados en el PVU, de igual forma podra
consultarse la “Guia Tecnoldgica No. 42:
Equipamiento para la Cadena de Frio” o el
“Catalogo de dispositivos precalificados del

Cuadro 4.5 Tipos de refrigeradores segun su fuente de energia y sistema de refrigeracion.

Capacidad de 10 a 18 pies

cUbicos, capaz de
mantener una
temperatura interior en

un rango de +2 a +8 °C.

instalarse es necesario
evaluar las condiciones
energéticas Y de

humedad existentes en
la zona o region.

Refrigerador por Refrigerador solar o Refrigerador de gas Refrigerador de 3
compresion fotovoltaico o por absorcion vias
Utilizado en las unidades | Utilizados en regiones | Estos dispositivos son | Utilizados en regiones
médicas con servicio de | donde no existe | apropiados para | donde no existe
inmunizaciones. infraestructura en red | regiones donde no | infraestructura en red
Fabricado con acero | eléctrica o esta es | existe infraestructura | eléctrica o esta es
inoxidable 'y disefado | insuficiente para | en red eléctrica. insuficiente para
para el almacenamiento | soportar las necesidades | Los sistemas de | soportar las
de vacunas; tiene puerta | de un refrigerador | absorcién requieren | necesidades de un
lisa de una sola pieza, | normativo. de una fuente de calor | refrigerador normativo.
cuenta con charolas y | Funcionan con uno o | que puede ser | Puede utilizar 3 fuentes
parrillas. Incluye | mds acumuladores, o | producida mediante | para generar energia
dispositivos electrénicos | bateria automotriz que | combustibles liquidos | eléctrica:
de control de | son cargados con | (keroseno) o gaseosos | e Gas (propano,
temperatura como son: | energia solar por medio | (propano, butano, butano, etc.).
termograficador, de paneles fotovoltaicos. | etc.). e Corriente  continua
termdémetro digital para (CC). En este caso la
lectura interna, alarma | La disposiciéon de sus energia se obtiene de
visual y auditiva; charolas | componentes es similar una bateria.
y parrillas. a la de los refrigeradores e Corriente alterna
por compresion. Para (CA). La energia se

obtiene directamente
de wuna toma de
corriente eléctrica.
La disposicion de sus
componentes es similar
a la de los
refrigeradores por
compresion.
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Es altamente recomendable que todo el
equipo que se adquiera para el
fortalecimiento de la red de frio del PVU, se
haga considerando los productos vy
dispositivos precalificados por el sistema
PQS-OMS, los cuales pueden consultarse la
pagina web oficial del catalogo PQS-OMS
(https://apps.who.int/immunization_standar
ds/vaccine_quality/pgs_catalogue/). De esta
forma, se garantiza la calidad y confiablidad
de los productos y componentes de la red de
frio bajo estandares 6ptimos.

Requisitos de instalacién del refrigerador

Ubicacion

El refrigerador funcionara eficientemente si

se cumplen los siguientes requisitos:

e Debe estar instalado en un lugar fresco,
amplioy ventilado.

e Ubicado en lugar a la sombra y alejado
de toda fuente de calor.

e FEl gabinete frigorifico debe estar
separado de las paredes del local de 15 a
20 cm y del techo minimo por 45 cm.

Debe estar instalado Y nivelado

correctamente.

Recomendaciones del sitio de instalacién
Cuando se adquiere un refrigerador, es

importante tener en cuenta qué
componentes del equipo son sensibles a las
variaciones de temperatura, humedad,

presion, etc. Las condiciones ambientales de
almacenamiento son de gran relevancia.

Es necesario leer los diferentes manuales
con los que cuenta el equipo. Si no se
instalan inmediatamente, deberadn ser
almacenados bajo condiciones ambientales
especificadas por el fabricante en su manual
de operacién, no basta con tenerlos dentro
del empaque original. Si no se especifican los
pardmetros de almacenamiento de
refrigeradores, el fabricante tendra Ia
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obligacién de proporcionarlo, si se hace caso
omiso a esta observacion el fabricante podra
invalidar la garantia del equipo dado que no
cumplid su normativa (condiciones
ambientales de almacenaje).

Los refrigeradores deben estar funcionando
bajo condiciones ambientales que especifica
el fabricante para que la garantia del equipo
siempre sea respetada. Las guias mecanicas
y/o manuales de operacion del equipo
deberan seguirse al pie de la letra con el fin
de que los aparatos funcionen
apropiadamente y sea detectado cualquier
defecto en su funcionamiento.

Caracteristicas técnicas del refrigerador
Los refrigeradores que sean destinados para
almacenamiento de vacunas, deberan tener
una capacidad de por lo menos 10 pies
cubicos y un sistema de refrigeracién capaz
de mantener los bioldégicos a una
temperatura dentro del rango normado de
+2° C a +8° C. Pueden ser de tipo vertical u
horizontal (de cofre), con puerta con sellado
hermético, construido de material resistente
a climas tropicales, con un dispositivo de
control de temperatura interno, con
capacidad de medicién de temperatura de
por lo menos de -10° C a +50° C (datalogger,
termograficador, termdémetro lineal, de
vastago, digital o laser). Debera contar con
una canastilla de acero inoxidable removible
para el depdsito de los bioldgicos, y un tapdn
de drenado de agua. Opcionalmente, puede
contar con cerrojo de seguridad. Es
recomendable que se conecte a un sistema
regulador de energia eléctrica o a un
sistema de respaldo emergencia (UPS o No-
Break).

No deben usarse frigobares, refrigeradores
domésticos, refrigeradores de dos puertas
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ni refrigeradores con puerta de cristal para
la conservacién de biolégicos del PVU.

Estos elementos no  mantienen la
temperatura en el rango adecuado,
mantienen menos tiempo el frio producido y
tardan mas en recuperar la temperatura
cada vez que se abren; ademas los equipos
con puerta de cristal afectan la calidad de las
vacunas sensibles a la luz.

Almacenamiento en el refrigerador
Medidas basicas recomendadas para la
conservacion de las vacunas

1. Se recomienda abrir la puerta del

refrigerador maximo en dos ocasiones

durante una jornada de trabajo (al extraer e

introducir el biolégico para las actividades

intramuros de vacunacién) y por corto
tiempo, segun se describe a continuacion:

e Para sacar los frascos de vacunas que se
utilizaran durante la jornada de trabajo.

e Al término de la jornada, para guardar
los frascos de vacuna que se utilizaron
intramuros, previamente identificados
con la fecha en que se abrieron (excepto
aquellas  vacunas que por su
composicidon se deben desechar al
término de la jornada de trabajo).

e En casos excepcionales, se podra abrir
en mas de dos ocasiones, (como en una
situacion de contingencia, al almacenar
la vacuna recibida o durante una visita
de supervision).

2. El bulbo sensor del termdmetro empleado
para monitorear la temperatura interna,
debe ubicarse en el estante intermedio del
refrigerador y no debe estar en contacto con
ningun elemento metalico ni con frascos de
vacuna o diluyentes.

3. No colocar las vacunas en el congelador ni
en charolas de deshielo.

4. Colocar los paquetes refrigerantes con
agua en el evaporador (congelador),
favorece la estabilidad de la temperatura
interna del refrigerador cada vez que se abre
la puerta o cuando hay interrupcion del
suministro de energia eléctrica. EI ndmero
puede variar de acuerdo con la capacidad de
éste, sin embargo, se recomienda que sean
dos juegos de paquetes refrigerantes (12
paguetes) para termo de 9 litros. Se
recomienda colocarlos en posicién vertical,
de tal manera que cada uno de ellos
establezca contacto con las paredes del
evaporador, permitiendo su congelacidon en
un promedio de 10 horas.

En caso de emergencia, cuando solo se
necesite un juego de 6 paquetes
refrigerantes, estos se pueden colocar de
forma horizontal en el evaporador del
refrigerador para agilizar su congelamiento.

5. En todos los refrigeradores para la
conservacion de vacunas se colocara en la
cara externa de la puerta, la siguiente
leyenda: "ALTO, NO LA ABRA SIN
NECESIDAD. CONTIENE PRODUCTOS
BIOLOGICOS". Ademas, se debe contar con
un directorio que incluya los datos de las
personas a quienes se debe acudir en caso
de emergencia, asi como los formatos
“Grafica de registro y control de temperatura
unidad refrigerante” y “Cronograma de
mantenimiento preventivo del refrigerador”
(Anexos Gy E).

6. En los estantes inferiores del gabinete del
refrigerador, se colocaran botellas cerradas
llenas de agua, la cantidad dependera del
tamano y capacidad del estante del
refrigerador; las botellas llenas de agua se
cambiaran cada semana dentro de las
actividades de mantenimiento preventivo.
La distancia que deben guardar entre si las
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botellas es entre 2 a 5 cm, espacio suficiente
para permitir la libre circulacion de aire entre
cada botella. En este espacio, por ningun
motivo se colocardn vacunas o sus
diluyentes. Es una “zona critica” dentro del
refrigerador por ser el area menos estable
y el primer punto donde la temperatura se
elevaria en caso de contingencia.

Las botellas con agua generan una “masa de
aire frio” que permite prolongar la vida fria
del refrigerador ante wuna falla del
funcionamiento del equipo frigorifico, asi
como recuperar la temperatura normada en
menor tiempo en caso de:

a) Corte del suministro eléctrico.

b) Desabasto de combustible.

c) Apertura de las puertas.

Los paquetes frios y las botellas con agua
permitirdan mantener la temperatura interna
del refrigerador dentro del rango normativo
por un tiempo que variara dependiendo
directamente de la calidad del equipo
utilizado, la temperatura ambiente local y la
manera en que estd organizado el
refrigerador.

Procedimientos para el almacenamiento en

el refrigerador:

Las vacunas desempacadas se colocan en
charolas y con una separacion entre si para
favorecer la libre circulaciéon de aire frio
dentro del gabinete y evitar danar las
etiquetas de los frascos, de esta manera los
frascos se mantienen secos y limpios.
Excepcionalmente, se colocan en sus
empaques originales soélo cuando Ia
presentacion es unidosis con jeringa
prellenada, como la vacuna contra rotavirus,
hexavalente acelular y vacuna contra
neumococo  conjugada. Las charolas
permiten mantener los bioldgicos en forma
ordenada y clasificada, se debe colocar
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marbetes o tarjetas de identificacion a las

charolas, lo que facilita el manejo de los
productos  bioldgicos. NO se debe
almacenar el biolégico en bolsas de
polietileno.

Los frascos de vacuna con fecha de
caducidad mas préxima y/o con mas tiempo
de almacenamiento se colocaran en la parte
anterior de la charola, seran los primeros a
utilizar.

Las charolas se deben colocar sobre las
parrillas o estantes en el gabinete del
refrigerador de acuerdo con el tipo y

cantidad de vacuna que se trate. La
distribucién de las vacunas dentro del
refrigerador dependera de las caracteristicas
de su composicidon, fotosensibilidad y la
resistencia que presenten para llegar al
congelamiento, asi como la capacidad del
frigorifico. La Figura 45 muestra Ia
distribucion de las vacunas al interior del
refrigerador segun el tipo de bioldgico.

Nunca se deben colocar las charolas una
sobre otra porque se impide la correcta
circulacion del aire entre ellas.

Todos los diluyentes deben almacenarse en
la charola junto a su respectivo biolégico con
su identificaciéon. El punto mas relevante en
este sentido es que los diluyentes se
mantengan a temperatura normativa antes
de la reconstitucion de la vacuna, es
indispensable que los diluyentes se
mantengan frios por lo menos media hora
antes de reconstituir el bioldgico.

Los frascos de vacunas no deben cubrirse
con papel aluminio o con cualquier otro
material.

SN



Los refrigeradores destinados a |Ila
conservacion de vacunas del Programa de
Vacunaciéon Universal son para su uso
exclusivo, por lo que queda estrictamente
prohibido almacenar cualquier producto o
sustancia que no sean vacunas del PVU y
sus diluyentes; tales como alimentos,
bebidas, medicamentos (ergonovina,
oxitocina, insulina, etc.) muestras y reactivos
de laboratorio, faboterapicos,
inmunoglobulinas o vacuna antirrabica
canina.

Ter Estante

- Triple Viral
{SRP), Doble
Viral (SR), BCG,
Varicela, Fisbre
Amarilla Anti-
Herpes Zoster.

-Vatunas
contra COVID-

Paquetes
B el

Refrigerantes

2doy 3er
estante
DPT,
Hexavalente
acelular,
Toxpide
Tetanico
diftérico, Anti-
neumocdcica,
Anti-influenza,
Anti-hepatitis A
Anti-hepatitis B,
Anti-rotavirus,
VEH,
Botellas de
agua

Figura 4.5. Distribucion de las vacunas en el refrigerador.

Cualquier medicamento o insumo de otras
areas o programas, deberd almacenarse en
otros refrigeradores destinados para ello.

Marbetes o tarjeta de identificacion de
bioldgicos:

En las camaras frias y en los refrigeradores,
las  vacunas almacenadas se deben
identificar, utilizando para esto tarjetas o
etiquetas con informacidén actualizada vy
colocadas en posicion visible en lugar
correspondiente a la vacuna que representa.
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Los datos de cada remesa permiten

distribuir e identificar los bioldgicos, dando

prioridad a los lotes con fecha de caducidad

mas proxima y/o con mas tiempo de

almacenamiento. Deben incluir la siguiente

informacion:

e Datos de identificacion del almacén o
unidad de salud.

e Unidad refrigerante (N° de camara fria o

refrigerador).

Tipo de vacuna.

Presentacién dosis/frascos.

Fecha de ingreso.

Numero de lote.

Fecha de caducidad.

Capacidad de almacenamiento del
refrigerador:

El espacio util o capacidad neta para
almacenar vacuna en un refrigerador, es el
50% de su capacidad total.

La metodologia usada para calcular Ia
capacidad volumétrica neta del refrigerador
en m3 es analoga a la de la camara fria. Se
mide el interior de la unidad refrigerante, se
multiplica la altura (A), por el ancho (B) y por
el fondo (C) medidas en metros (m) del
refrigerador. Ya que se ocupa la mitad del
volumen (50 %), para obtener la capacidad
volumétrica Util se dividird entre dos, el
resultado obtenido anteriormente. Este dato
nos da el volumen en metros cubicos (m?)
por lo que, para hacer la conversiéon a
centimetros cubicos (cm?3), se multiplica el
resultado por 1,000 (Figura 4.6 y Cuadro 4.6).

Ejercicio 2:

AxBxC
Vrefrigerador = T
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Cuadro 4.6 Ejercicio 2.

Altura Ancho Fondo Capau*da*d
(m) neta=(A*B*C)
(m) (m) e
0.8 0.7 0.6 0.336

Espacio disponible
para almacenar

(E) (F)

vacunas
Capacidad Capacidad
util neta (E¥1000)
D*0.50 (litros) 50 %, en litros
(m3) (D*1000)
0.168 336 168

DI:II:II:I

PmCAC B
>

B > §<§3

Figura 4.6. Referencia para céalculo de volumen de un refrigerador.

-
<

ANCHO

Mantenimiento preventivo y limpieza del
refrigerador
Acciones de mantenimiento:
Antes de iniciar las acciones de
mantenimiento preventivo, se coloca la
vacuna dentro de un termo previamente
preparado de acuerdo como lo establece el
presente manual en la seccion
correspondiente.

a) Desconecte el refrigerador de la
corriente eléctrica.

b) Mantenga abierta la puerta del
refrigerador para que el
descongelamiento sea en forma natural,
no utilizar instrumento de cualquier

material u objetos punzo-cortantes,
agua ni caliente ni fria, o cualquier
sustancia para retirar el hielo; esto
danaria el evaporador. El grosor del hielo
no deberd ser mayor a los 5 mm. El hielo
obstruye la circulacién del aire frio en el
gabinete.

c) Realice la limpieza y desinfeccion del
interior del gabinete del refrigerador con
solucion de pino al 10 %, la cual se
prepara con una parte de soluciéon
comercial de pino al 6 % mas 9 partes de
agua corriente o de la red publica.

d) La limpieza exterior del refrigerador se
realiza con tela suave y solucién de pino
al 10 %. Evite el uso de detergentes.

e) Realice la limpieza interna y retire todo
residuo de agua secando las paredes del
gabinete y parrillas con tela limpia
destinada  exclusivamente para el
mantenimiento preventivo del
refrigerador.

f) Seque perfectamente los empaques de
la puerta, puede lubricar con aceite
mineral liquido.

g) Terminada la limpieza, cierre la puerta y
ponga en funcionamiento el
refrigerador.

h) Espere a que la temperatura se
estabilice entre +2 °C y +8 °C, para
almacenar nuevamente las vacunas.

Cuando se realice la limpieza del refrigerador

debera revisar y realizar lo siguiente:

a) Verifique que |la puerta cierre
herméticamente, para ello coloque una
tira de papel entre el marco y la puerta.
Luego de cerrarla tire del papel, si éste
sale facilmente o cae, indica que el
empaque esta gastado y necesita ajuste
o0 cambio para que ensamble y haga
presidn adecuada el empaque.

b) Verifique la nivelacion del refrigerador.
El proceso de nivelacion favorece la
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prolongacién de su vida Util de la unidad
condensadora. Esto se puede verificar
facilmente si al abrir y cerrar la puerta
del refrigerador hay movimientos
irregulares, si es asi, sera necesario
ajustar los tornillos niveladores.

c) Mantener I|limpio el condensador vy
compresor, ubicados en la parte
posterior del refrigerador. Esta medida
contribuye a que el compresor trabaje
con menos frecuencia, lo que aumenta
su vida util.

Realice la limpieza de los elementos que
normalmente no son manipulados debido a
la presencia de corriente eléctrica.

Para limpiar la acumulacion de tierra, polvo,
telarafas, etcétera, se debe usar un cepillo o
brocha de cerdas suaves y/o trapo,
removiendo los residuos cuidadosamente.
Para evitar que algunos componentes de los
refrigeradores se oxiden, sobre todo en
climas tropicales y/o himedos, aplicar en su
exterior una capa ligera de aceite mineral.

El' mantenimiento preventivo de los
refrigeradores del PVU se realizara una vez a
la semana, de acuerdo con el cronograma de
mantenimiento preventivo del refrigerador
(Anexo E). Las tareas ejecutadas en el
mantenimiento preventivo deberan ser
registradas en una bitacora.

el mantenimiento preventivo lo ejecuta
una empresa privada, la revision de tareas
serd “SlI SE REALIZO O NO SE REALIZO". Es
comun que, dentro de las actividades a
realizar, la empresa privada mencione que se
calibrardn los termdmetros, esta actividad
implica solicitar una copia del certificado de
calibracién vigente del equipo con la que
realizaran la calibracién, deberan verificar
gue los datos del certificado coincidan con

los datos del equipo utilizado. La calibracion
de los termdmetros consiste en poner en
punto la medicién de los termdmetros
digitales y analdgicos del refrigerador con la
del equipo utilizado en la calibracién, de
manera que la temperatura que marque el
equipo certificado debera ser igual al de los
demds termdmetros, si ésta no coincide
tendrd que hacer el ajuste en los
termdmetros del refrigerador hasta hacerlos
coincidir.

Congeladores

En virtud de que existen vacunas contra
COVID-19 que requieren almacenarse a una
temperatura de congelacién, de -18° C o
menor, en las unidades de salud que
apliguen este tipo de vacunas, se debera
contar con congeladores con capacidad de
congelacién a temperaturas de -18° C o
inferiores, y de uso exclusivo para el
almacenamiento de vacunas para humanos
(Fotografia 4.11).

Fotografia 4.11. Congelador.

Deberan efectuarse todas las adecuaciones
necesarias para garantizar el resguardo de
las vacunas en el rango de temperatura
requerido.



, \)) \\\\\\\\

/>—

?.?\\ ,//IIJJ\\ \\\\ N -‘

Caracteristicas técnicas del congelador
para almacenamiento de vacunas

Los congeladores que sean destinados para
almacenamiento de vacunas deberan tener
una capacidad de por lo menos 10 pies
cubicos y un sistema de refrigeracion capaz
de mantener los biolégicos a una
temperatura de -18° C o menor. Pueden ser
de tipo vertical u horizontal (de cofre), con
puerta metdlica con sellado hermético,
cerradura y llave, construidos de material
resistente a climas tropicales, con un
dispositivo de control de temperatura
interno, con capacidad de medicién de por
lo menos hasta -40° C (datalogger,
termdmetro de vastago, digital o laser).
Debera contar con una canastilla de acero
inoxidable removible para el depdsito de los
biolégicos, y un tapdén de drenado de agua.
Opcionalmente puede contar con cerrojo de
seguridad. Es recomendable que se conecte
a un sistema regulador de energia eléctrica
0 a un sistema de respaldo emergencia (UPS
o No-Break).

Requisitos de instalacién del congelador
El congelador funcionard eficientemente si
se cumplen los siguientes requisitos:

e Debe estar instalado en un lugar fresco,
amplioy ventilado.

e Ubicado en lugar a la sombra y alejado
de toda fuente de calor.

e Con un espacio de separacion de las
paredes de 15 a 20 cm, y del techo por lo
menos de 45 cm.

Instalado y nivelado correctamente.
Conectado a un regulador de energia o a
un sistema de respaldo de emergencia
(UPS) que suministre por lo menos 1 hora
de energia de respaldo.
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Almacenamiento de vacunas en el

congelador

Medidas basicas recomendadas para la

conservacion de las vacunas:

1. Se recomienda abrir la puerta del

congelador maximo en dos ocasiones

durante una jornada de trabajo y por un
tiempo no mayor de 5 minutos, segln se
describe a continuacion:

e Para sacar los frascos de vacunas que se
utilizaran durante la jornada de trabajo.

e Al término de la jornada, para guardar los
frascos de vacuna que no se utilizaron o
abiertos, previamente identificados con la
fecha en que se abrieron, excepto
aquellas vacunas que por su composicion
se deben desechar al término de |Ia
jornada de trabajo.

e En casos excepcionales se debera abrir en
mMas de dos ocasiones, como es el caso de
una contingencia, recepcién de bioldgico
O Una visita de supervision.

2. Los dispositivos para monitoreo de
temperatura (sonda de datalogger,
termdmetro digital o punta del termdmetro
de vastago) deberan estar colocados en un
area libre del contacto con algun elemento
metalico ni frascos de vacuna.

3. Para identificar aquellas congeladoras con
biolégico se colocara la siguiente leyenda:
"ALTO, NO LA ABRA SIN NECESIDAD.
CONTIENE PRODUCTOS BIOLOGICOS” en la
cara externa de la puerta, asi como los
formatos “Grafica de registro y control de
temperatura unidad refrigerante” (Anexo G).
Queda estrictamente prohibido almacenar
cualquier producto o sustancia que no
sean vacunas, tales como paquetes
refrigerantes en los congeladores
destinados a la conservacién de vacuna.
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4. Las vacunas desempacadas se deberan
colocar en charolas y con una separacion
entre si para favorecer la libre circulacién de
aire frio dentro del congelador y evitar dafar
las etiquetas de los frascos. De la misma
manera, se puede colocar en sus empaques
originales si se prefiere. Los frascos de
vacuna con fecha de caducidad mas
proxima y/o con mas tiempo de
almacenamiento se colocaran en la parte
mas accesible de la charola, que seran los
primeros a utilizar. No se debe almacenar el
bioldgico en bolsas de polietileno.

5. La capacidad neta por considerar para
almacenar vacunas no debera sobrepasar
del 50 % de la capacidad volumeétrica total
del congelador.

Mantenimiento preventivo y limpieza del

congelador

Acciones de mantenimiento:

a) Deberd efectuarse de acuerdo con lo
establecido en el “cronograma de
mantenimiento preventivo del
congelador” (Anexo F). Para ello, es
necesario que el congelador no cuente
con biolégico, por lo que, para llevar a
cabo el mantenimiento, deberd
movilizar el bioldégico existente de
manera temporal a otro congelador
funcional, ya sea en la misma unidad o
en otra unidad cercana.

b) Debera desconectar el congelador de la
luz eléctrica, dejar reposar por lo menos
30 minutos y posteriormente retirar las
capas de hielo adheridas a las paredes
internas del congelador. Es importante
qgque no intente remover el hielo, ni
utilizar instrumentos punzocortantes ya
gue puedan danar el recubrimiento de
las paredes internas.

c) Ya efectuado el deshielo, realice la
limpieza y desinfeccion del interior del

gabinete con solucion de pino al 10 %, la
cual se prepara con una parte de
solucion comercial de pino al 6 % mas 9
partes de agua corriente o de la red
publica. Al terminar la limpieza, deberan
secarse perfectamente las paredes,
canastilla 'y empaques del sello
hermético de la puerta, retirando todo
residuo de agua de las superficies.

d) También deberd llevarse a cabo Ia
limpieza del exterior del congelador con
un pafo suave y solucién de pino al 10 %.
Evite el uso de detergentes. Igualmente
debera remover el exceso de polvo en la
zona donde se encuentra instalado el
compresor, con una brocha de cerdas
suaves.

e) Terminada la limpieza, cierre la puerta y
ponga de nuevo en funcionamiento el
congelador.

f) Espere a que la temperatura se
estabilice por debajo de -18° C, para
almacenar nuevamente las vacunas.

Mantenimiento preventivo del congelador

con paqguetes refrigerantes:

Se deben seguir los mismos procedimientos
del mantenimiento preventivo para el
refrigerador y congelador de vacunas, salvo
las que por obvias razones no apliquen,
como es el manejo del biolégico. En este
tipo de congelador, se debera efectuar el
mantenimiento de manera semanal.

Descongelamiento:

a) Retire los paquetes refrigerantes de la
unidad congeladora.

b) Desconecte el congelador de |Ia
corriente eléctrica.

c) Abra la puerta del congelador vy
manténgala asi para que el
descongelamiento sea en forma natural,
no utilizar instrumentos punzo-
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cortantes y/o agua caliente, que pueden
perforar y danar el evaporador.

d) Realice la limpieza con solucién de pino
al 10 %.

e) Seque perfectamente las paredes del
gabinete y parrillas con una franela.

f) Cierre la puerta y ponga en
funcionamiento el congelador.

g) Deje funcionando durante 20 minutos,
esperando a que la temperatura
descienda e introduzca de nuevo los
paguetes refrigerantes para su
congelacion.

Cuando se realice la limpieza o
descongelamiento es necesario revisar que:
e La puerta cierre herméticamente.

e Se realice la limpieza de los elementos
gue normalmente no son manipulados
debido a la presencia de corriente
eléctrica.

Los pasos por seguir para realizar la

verificacion son:

e Colocar una tira de papel entre el marco
y la puerta. Luego de cerrarla tire el
papel, si éste sale facilmente indica que
el empaque estda gastado y necesita
ajuste o cambio.

e Verificar su nivelacion: Este proceso
permite una mayor vida Uutil del
congelador. El ajuste se realiza con un
nivel de gota colocado al centro de
puerta-tapa o si al abrir y cerrar el
congelador hay movimientos irregulares;
se debe manipular los  tornillos
niveladores hasta que la gota quede al
centro o no haya movimientos irregulares.

e Mantener Ilimpio el condensador vy
compresor, contribuye a que el
compresor arrangque con menor
frecuencia y permanezca funcionando
menos tiempo, lo que aumenta su vida
util y traduce la necesidad de aplicar un

mantenimiento correctivo, que resulta
mas costoso. Para limpiar la acumulacion
de tierra, polvo, telaranas, etcétera, se
debe usar un cepillo o brocha de cerdas
suaves y/o trapo, removiendo los residuos
cuidadosamente.

Las acciones semanales de mantenimiento
preventivo del congelador deben realizarse
de acuerdo con el cronograma de
mantenimiento preventivo del congelador
(Anexo F). Las tareas ejecutadas en el
mantenimiento preventivo deberan ser
registradas en una bitacora.

Cajas térmicas especiales

Son disefadas especialmente para
transportar  vacunas  que requieren
temperaturas de ultracongelacion a -70 °C.
Estdn conformadas con paredes de
aislantes térmicos y hielo seco en su interior
para mantener la temperatura deseada.

Para mas informacion, referirse a la seccion
9.23 “Vacunas contra COVID-19".

Elemento Descripcion
RECIPIENTE DE Contiene la capa superior
HIELO SECO de hielo seca
q 7&\ 7 Las bandejas de viales
b | ”'.. . 8 £ BANDEJAS parecen pequenas cajas de

le DE VIALES pizza. Cada bandeja de
viales contiene viales de

dosis multiples.

~.  CAJAQUE Caja dentro de la caja de
B =3 y’ & ' CONTIENE LAS envio térmica que Incluye
> W " BANDEJAS DE VIALES | las bandejas de viales. Esta

e caja no debe retirarse.

\ Tapa superior de espuma
,"A‘) TAPA DE que incluye un dispositivo
e ESPUMA de control de temperatura
integrado que permanece
conectado a la caja.

' ) CAJA DE ENVIO Caja exterior de la caja de
- TERMICA envio térmica

Figura 4.7. Caja térmica para ultracongelacion.

Termos

El termo es el equipo de traslado mas
utilizado desde los niveles jurisdiccional
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zonal, municipal y local, para la vacunacién
intramuros y de campo en las acciones de
vacunacion. Son uno de los eslabones mas
sensibles dentro de la cadena de frio. Es
muy importante conservar adecuadamente
los productos biolégicos dentro de los
termos, ya que es ahi donde éstos pueden
correr un mayor riesgo de perder su
potencia.

Los  termos pueden mantener la
temperatura normativa (+2 °C a +8 °QC)
incluso por 36 horas, dependiendo de las
caracteristicas de diseno y temperatura
ambiente.

Actualmente, en el PVU se utilizan termos
de 9 litros, 45 litros y mas de 90 litros que se
describen en el Cuadro 4.7.

Cuadro 4.7 Termos usados en el Programa de Vacunaciéon Universal para el traslado de
productos bioldgicos.

Termo de 9 litros
Es usado como auxiliar en las actividades de
vacunacion intramuros, ayudando a evitar que las
puertas del refrigerador se abran constantemente.
También se usa para las actividades de vacunacién

Termo de 45 y mas de 90 litros
Se utiliza para transportar biolégico de un
almacén a otro de diferente nivel para guardar
provisionalmente las vacunas en caso de
interrupcion de la energia eléctrica o cuando se le

en campo. da mantenimiento preventivo al refrigerador.
También sirve como termo auxiliar para evitar la
apertura frecuente del refrigerador.
Caracteristicas:

1. Colorclaroy lavable. 1. Colorclaroy lavable.

2. Resistente a impactos. 2. Resistente a impactos.

3. Elaborado con material plastico de alta | 3. Elaborado con material plastico de alta
densidad, superficies internas y externas densidad, superficies internas y externas
solidas. solidas.

4. Asa resistente. 4. Asa resistente.

5. Con un juego de 6 paquetes refrigerantes de | 5.
plastico resistente.
6. Tapa con sellado hermético.

Para termo de 45 litros con un juego de 20
paquetes, y mas de 90 litros con 40
refrigerantes de plastico resistente.

6. Tapa con sellado hermético.
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Deberan ser de uso exclusivo para el
almacenamiento y transporte de vacunas
para humanos.

Mantenimiento preventivo de los termos
Los termos y paquetes refrigerantes deben
mantenerse limpios. Se deben lavar con
solucion de pino al 10 % y secar después de
una jornada de trabajo, o semanalmente
cuando no se utilizan; deben ser colocados
en un lugar seguro y limpio, alejado de
condiciones ambientales como la luz, polvo,
viento, lluvia, etc. Adicionalmente deberan
verificarse los siguientes puntos:

e Las superficies internas y externas deben
encontrarse integras.

La tapa debe sellar herméticamente.
El asa y correa deben permanecer
integras y resistentes, sin dano.

e Que los paquetes refrigerantes se
encuentren con las superficies, la rosca y
el tapén con sello, integros, y que
contengan Unicamente agua limpia.

e Si el contenido del paquete frio tiene
algdn colorante o sustancia diferente al
agua, no debera utilizarse. Se recomienda
retirar el liquido o gel y llenarlo con agua
al 80 % de su capacidad.

e No utilizar paquetes frios con gel, o
sellados ya que la sustancia que contiene
se desconoce.

e No se deberan colocar cajas u objetos
encima o alrededor del termo, ya que esto
impide el flujo de aire, ademas puede
dafar la estructura del termo.

e |Los termos no se deben cubrir o “forrar”
con papel de estraza o con algun otro
material, esto acumula calor y disminuye
su tiempo de vida fria normativa (+2 °C a
+8 °C).

Durante las actividades de vacunacion, evitar

gue los termos sufran impactos o golpes; se

debe colocar en una superficie plana, limpia

y sobre un campo de tela o papel estraza en
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una zona sombreada, alejado de cualquier
fuente de calor, luz solar directa y de
animales domésticos.

Preparacion del termo

Para evitar que las vacunas se congelen
dentro del termo se debe realizar lo
siguiente:

1. Preparar los paguetes refrigerantes

e Retirar del congelador los paquetes
refrigerantes, colocarlos en un area a
temperatura ambiente y sobre una
superficie limpia y plana, el tiempo
necesario para que se presente el
proceso de condensacion, que es cuando
se forman gotas en la superficie por
condensaciéon de la humedad en el
ambiente, y provocan que empiecen a
“sudar”. Los paquetes estaran listos
para ser utilizados cuando ha
desaparecido el hielo, hay gotas de
agua en la superficie y se denota la
presencia de liquido en el interior del
paquete. Si se forma escarcha, hay riesgo
de congelar el biolégico.

e Este paso es muy importante porque al
retirar los paquetes frios del congelador,
estos se encuentran a temperatura entre
-9° Cy-14 °C.

e Los paquetes frios NO deben colocarse
bajo el chorro de agua (fria o caliente)
para retirar la escarcha.

e Los paquetes refrigerantes tardaran
entre 15 a 90 minutos, o mas, para iniciar
la condensacion. Esto depende
directamente de la temperatura
ambiente.

e Verificar cada paquete refrigerante. No
deben tener escarcha en ningun punto
de su superficie. En caso de que se
observe escarcha, ésta debe de retirarse
suavemente con la mano, sin oponer
resistencia.
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NO utilizar paquetes que contengan
sustancia eutéctica o de los que se
desconozca el contenido, ya que algunos
tienen una mezcla de gel con agua, gel con
alcohol y agua con sal. Dichas sustancias
congelan la vacuna y pueden estar en
estado liquido, presentando bajas
temperaturas. Los paquetes sélo deben
contener agua, al 80 % de su capacidad.

2. Formacion del cubo

e Cuando levantamos un paquete frio y
este “escurre” agua, es indicativo de que
podemos armar nuestro termo. En este
momento nuestros paguetes
refrigerantes se encuentran a cero
grados centigrados (0 °C).

e A continuacién, secamos los paquetes
con un pafo limpio y seco.

e Procedemos a introducir los paquetes
frios y secos al termo. Se debe formar un
“cubo frio" y permitir que la tapa haga el
cierre hermético.

e FEs importante verificar que, antes de
colocar la vacuna al interior del termo, la
temperatura se encuentre entre +2 °C a
+8 °C, con termdmetro de vastago
previamente calibrado o) con
termdmetro lineal. Se debe registrar la
temperatura en el formato control de
biolégico y temperatura en el termo
(Anexo H) e introducir la vacuna si el
termo se encuentra entre 2 °C a 8 °C. En
caso contrario esperar a que el termo
alcance los 2 °C.

e |a forma para colocar los paquetes
refrigerantes en el termo de 9 litros es:
uno en la parte inferior, uno anterior, uno
posterior, dos laterales y un cubo en la
parte superior (Fotografia 4.12).
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Fotografia 4.12. Preparacion del termo.

Si no se cuenta con paquetes
refrigerantes, el termo se puede preparar
con hielo molido "frappé" comprimido
(Fotografia 4.13), en bolsas de plastico
selladas; el procedimiento es el mismo
gue con los paquetes frios, se deben
dejar condensar (“sudar”) las bolsas con
hielo a temperatura ambiente, y formar
el “cubo frio” en el termo. En ambos
casos queda al centro un espacio
suficiente para colocar dos vasos
contenedores o canastilla perforada,
cuando se utilicen mas de dos frascos
por tipo de vacuna. En uno se colocaran
las vacunas que se estan utilizando y en
los otros frascos cerrados.

-

Fotografia 4.13. Bolsa con hielo frappé para termos en caso de no
contar con paquetes refrigerantes.
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Una vez preparado el termo, ya sea en
canastilla o vaso perforado, se colocan las
siguientes vacunas virales: SRP, SR, anti
influenza, anti rotavirus, anti hepatitis B, anti
VPH; y en el otro las bacterianas o toxoides:
BCG, DPT, Td, anti neumocdcica conjugada,
anti neumococica 23-serotipos,
DPaT+VIP+Hib+HB. Cada diluyente se debe
colocar junto a su respectiva vacuna.

Precauciones:

Los paquetes colocados inmediatamente
después de ser sacados del congelador se
encuentran a temperatura menor a los -9 °C,
lo que significa que la vacuna se congelara si
es expuesta a esta condicién. Las vacunas
como DPT, hexavalente y toxoides, se danan
al congelarse.

Factores que influyen en la conservacion

de la temperatura en el termo:

1. Temperatura ambiente a
expone el termo.

2. Tipo de aislante térmico.

3. Cantidad y temperatura de los paquetes
refrigerantes.

4. Distribucidn inadecuada de los paquetes
refrigerantes.

5. Paquetes refrigerantes deteriorados vy
tapa sin sello hermético.

6. Hermeticidad danada de
termo.

7. Uso de sustancias eutécticas en los
paguetes refrigerantes (Fotografia 4.14).

la que se

la tapa del

Liquido

Agua Eutéctico

&

e

Gel congelante

Fotografia 4.14. Contenido de los paquetes refrigerantes.
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Diagnéstico situacional del
funcionamiento de las unidades
refrigerantes de la cadena de frio

En cada nivel se debe llevar un control para
conocer las condiciones de funcionamiento
de los equipos que conforman la cadena de
frio, principalmente las cdmaras frias,
refrigeradores, congeladoras, termos vy
vehiculos refrigerados. Para tal efecto es
necesario completar los formatos de
diagnostico de los equipos de la cadena de
frio concentrado estatal, jurisdiccional y el de
unidad de salud.

Los datos principales que deben registrarse
son:

|. Cédmara fria

Fecha de adquisicion.

Tipo de construccidon: permanente y/o

modular.

Licencia sanitaria.

Capacidad frigorifica.

Condiciones de la instalacion eléctrica.

Mantenimientos preventivos Yy

correctivos.

Bitacoras.

Infraestructura, funcionamiento de planta

de emergencia.

e Existencia y funcionamiento del sistema
de alarma visual y auditivo.

I. Ultracongelador
Fecha de adquisicion.

Fecha de ultima calibracion.

e Bitacoras de mantenimiento (solo en
casos en que el ultracongelador tenga
un Uso Mayor a 6 meses).

e Capacidad frigorifica.

Condiciones de la instalacion eléctrica.
Infraestructura, funcionamiento
planta de emergencia.

e Existencia y funcionamiento del sistema

de alarma visual y auditivo.

de
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I1l. Refrigerador
e Fecha de adquisicion.

e Tipo de energia: gas, solar, eléctrico o no

normativo.

Marca.

Modelo.

NUmero de serie.

Capacidad frigorifica.

Mantenimientos

correctivos.

Condiciones de la instalacién eléctrica.

e Existencia y funcionamiento del sistema
de alarma visual y auditivo.

preventivos \Y

IV.Congelador
e Fecha de adquisicion.

Tipo de energia: gas, solar, eléctrico o no
normativo.

Marca.

Modelo.

NuUmero de serie.
Capacidad frigorifica.
Mantenimientos
correctivos.

e Condiciones de la instalacion eléctrica.

preventivos \Y%

Registro y control de temperatura

Para el control diario de temperatura, se
cuenta con una gran Vvariedad de
termdmetros. Existen diversas
presentaciones, pero lo importante es que
cuenten con una escala de medicién que
cubra el intervalo de temperatura entre -10
°C a +50 °C para refrigeracion, -0°C a -40°C
para congelaciéon y -40°C a -90°C para
ultracongelacion.

El rango de temperatura normativo en la
cadena de frio es de +2 °C a +8 °C, en las
camaras frias, refrigeradores, termos vy
vehiculos refrigerados. Por lo que se debe
disponer de termdmetros que den
seguridad al momento de monitorear la
temperatura a la que se estd exponiendo la
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vacuna, tanto en cdmaras frias como en
refrigeradores y termos.

A partir de la produccién de vacunas
adenovirales y ARNm contra COVID-19 que
requieren congelacion o ultracongelacion, se
anexan a la normatividad los rangos para el
manejo de dichos bioldgicos.

Hay diversos tipos y marcas de termdmetros.
Su principio de funcionamiento se basa en la
propiedad que tiene la materia para
dilatarse o contraerse de acuerdo a la
temperatura de exposicidn, como ocurre con
los termodémetros de mercurio, alcohol, los de
accion quimica con cristal liquido o los de
bulbo de accidon termostatica.

Cuando se realice el mantenimiento
preventivo se debera verificar que los
termdémetros para cadmara fria,

ultracongelador, congelador, refrigerador y
termo, estén calibrados.

Los termémetros de vastago para su uso
en termo de 9 litros se deben calibrar
diariamente, antes de preparar el termo
para uso intramuros o trabajo de campo.

Los equipos mas especializados utilizados en
las camaras frias deberan ser calibrados por
personal especializado y de acuerdo a las
instrucciones de la empresa o laboratorio
productor.

Tipos de termémetros

Termograficador

Es un instrumento de medicion y registro
automatico de la temperatura y se utiliza
para las cdmaras frias y refrigeradores. Su
sensor va colocado dentro de la camara de
refrigeracion, cerca de los bioldgicos, y su
lectura se realiza exteriormente. Una gréfica
circular gira dentro de una carcasa que es

SN
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posible observarla a través de un cristal o
mica. La temperatura se registra por un
estilete en una hoja graficada. Se debe tener
el cuidado de cambiar la hoja graficada, con
la periodicidad que marca el propio papel.
Cada hoja utilizada debe contener |Ia
identificacién de la camara o del refrigerador
de que se trate y la fecha de registro
(Fotografia 4.15).

Fotografia 4.15. Termograficador.

Termdmetro de alcohol

Se clasifican en termdmetros interiores y
exteriores. Informan la temperatura (interna)
del compartimento de refrigeracion de la
camara fria o refrigerador sin necesidad de
abrir la puerta; miden también Ia
temperatura ambiental (externa) a la que se
encuentran los equipos (Fotografia 4.16).
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Fotografia 4.16. Termdmetro de alcohol.

70

\\\\\’ )\i MANUAL DE VACUNACION - MEXICO 2021 30\\\\\\_\\ //ll/éx\\\\\, ,\3‘3(

Termdmetro lineal

Indica la temperatura del espacio o
sustancia a la que se expone. Por su
precision, en el PVU, son parte del equipo de
calibracion para los termdmetros de vastago
(Fotografia 4.17). Se pueden encontrar
termdmetros lineales de mercurio o de
alcohol. Sin embargo, el mercurio, al ser un
elemento muy contaminante, se limita su
uso.

u\

Fotografia 4.17. Termdmetro lineal.

Termometro de vastago con sensor de 20 a
30 cm de largo

Reporta la temperatura interna del
momento. Permite verificar la temperatura a
la que estadn expuestas las vacunas dentro
de las cajas térmicas o termos de traslado
(Fotografia 4.18).

Fotografia 4.18. Termdmetro de vastago con sensor de 20 a 30 cm
de largo.

Termdémetro de vastago con sensor de 14 cm
de largo

Reporta la temperatura interna del
momento. Permite verificar la temperatura a
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la que estdn expuestas las vacunas en
termos durante las actividades en clinica y
campo, y durante procesos de supervision
(Fotografia 4.19).

Fotografia 4.19. Termémetro de vastago con sensor de 14 cm de largo.

Los termdmetros de vastago son elementos
utilizados para las actividades de
vacunacién, ya sea intramuros o en
vacunacioén casa a casa, sus ventajas:

1. Es sustentable: no utiliza mercurio como
los termdémetros lineales, ni baterias
como los termdmetros electrdnicos, laser
y de disparo de luz infrarroja.

2. Es de facil calibracién: puede ser calibrado
por el personal vacunador y supervisor. Se
debe calibrar todos los dias antes del
inicio de la jornada.

3. Costo accesible: en comparacion con los
termdmetros electrénicos, laser y de
disparo de luz infrarroja.

4. Uso y resistencia: su uso es sencillo y su
resistencia nos permite utilizarlo en
actividades de campo.

5. Confiabilidad: Su rango de error es
comparable al de varias marcas de
termoémetros lineales y digitales.

Termoémetro digital
Se utiliza para la medicidn de la temperatura
de aire, liquidos o solidos y para indicacion

de alta y baja temperatura, la alarma es
programada previamente con los limites
establecidos. Hay diferentes modelos vy
tamafnos de termdmetros; tienen un
indicador digital luminoso (Fotografia 4.20).

Fotografia 4.20. Termdmetro digital.

Termometro laser

Es un dispositivo electréonico que mide la
temperatura de un objeto por medio de un
rayo laser. Es usado para verificar la
temperatura de las vacunas cuando llegan a
una central de la cadena de frio, su lectura es
instantanea, es un instrumento Util para
supervision (Fotografia 4.21).

Fotografia 4.21. Termdémetro laser.

Registrador de datos (Datalogger)
Es un dispositivo electréonico que registra
datos en tiempo real o en relacidon con la
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ubicacién por medio de instrumentos y
sensores propios o externos. Por lo general
son pequenos, usan bateria de larga
duracion, portatiles, contienen un
microprocesador y una memoria interna
para el almacenamiento de datos, asi como
sensores.

Algunos  registradores de datos @ se
comunican con una computadora y utilizan
software especifico para activar el registro de
datos, ver y analizar los datos recogidos,
mientras que otros tienen un dispositivo de
interfaz local que puede ser utilizado como
un dispositivo independiente; también
pueden incluir sistemas de posicionamiento
global (GPS). (Fotografia 4.22).

I
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Fotografia 4.22. Registrador de datos (datalogger).

Calibraciéon de termémetros de vastago

La calibracion de termdmetros es un
proceso que permite saber la certidumbre
de los equipos generando confianza vy
calidad de su medicion.

La calibracion del termdmetro de vastago se
debe realizar diariamente antes del inicio de
la jornada y especificamente, antes de la
preparacion del termo de 9 litros, para uso
intramuros o trabajo de campo. Los
termdmetros de vastago que operan dentro

de las cédmaras frias, congeladoras vy
refrigeradores cuya  manipulaciéon  es
minima, se calibrardn cada semana.

Se describen dos diferentes procedimientos
para la calibraciéon de los termdmetros de
vastago.

Procedimiento 1

Se requiere el siguiente equipo de

calibracion:

1. Un termdmetro lineal de mercurio o de
alcohol (termdmetro control).

2. Un vaso metalico (aluminio o acero
inoxidable).

3. Agua a temperatura ambiente o hielo
molido (frappé).

4, Un termdmetro de vastago con llave
calibradora, en su defecto se usard una
[lave espanola.

Los procedimientos se realizan en una

superficie plana.

1. Llenar el vaso con agua a temperatura
ambiente o con hielo molido, a un
centimetro del borde.

2. Introducir en este medio el termdmetro
lineal (patrén o control) y los termdmetros
de vastago.

3. Se recomienda que la punta de los
termometros no esté en contacto con la
pared del vaso.

4, Esperar 3 minutos para realizar la lectura.

5. Para realizar la lectura tomaremos el vaso
Unicamente del cuello y sin “abrazar” con
la mano el resto del cuerpo, lo
levantaremos al nivel de nuestros ojos.

6. En esta posicion y sin  retirar el
termdmetro lineal del agua o hielo molido
realizaremos la lectura.

7. La lectura de los termdmetros de vastago
se realizard colocando el vaso sobre la
superficie plana y de forma perpendicular
observaremos la caratula.
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10.

.

12.

La temperatura marcada por los
termdmetros de vastago debe coincidir
con la del termdmetro lineal, de no ser asi
se utilizard la llave integrada al
termdmetro de vastago, o la llave
espafola para ajustar la aguja del
termdmetro mediante la tuerca que se
encuentra en la parte posterior de la
caratula, justo al inicio del vastago.

Se coloca la llave en la tuerca
correspondiente y se girard a la izquierda
o a la derecha hasta hacer coincidir la
aguja del termdmetro con la temperatura
registrada por el termdmetro lineal.
Hecho esto, se dejara el termdmetro
dentro del medio (agua o hielo) durante 3
minutos y se realizara nuevamente la
lectura.

Si la aguja del termdmetro de vastago se
mantiene en la misma temperatura
marcada por el termdmetro lineal,
entonces se considerara que el
termometro se encuentra calibrado.

De no coincidir, se repetira el
procedimiento hasta por dos veces mas.
Si a pesar de lo anterior la aguja del
termdmetro de vastago no se mantiene
en la posicion determinada por el
termdémetro lineal, el termdmetro de
vastago se debe desechar.

Procedimiento 2

Se requiere:

1.

Un termdémetro de vastago con llave
calibradora, en su defecto se usard una
[lave espanola.

2. Un vaso, de preferencia metalico
(aluminio o acero inoxidable).

3. Hielo molido (frappé).

Realizar los procedimientos en una

superficie plana:

1.

Llenar el vaso con hielo molido, a un
centimetro del borde.
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Introducir el termdmetro de vastago en el
vaso con hielo frappé.

Después de 3 minutos, realizar la lectura
sin retirar el termdmetro de véastago del
hielo.

La temperatura registrada por el
termoémetro de vastago debe ser iguala O
°C, de no ser asi se utilizard la llave
integrada al termoémetro de vastago o la
llave espanola para ajustar la aguja del
termdmetro a cero O °C, mediante la
tuerca que se encuentra en la parte
posterior de la caratula, justo al inicio del
vastago.

Se coloca la llave en la tuerca
correspondiente y se girara a la izquierda
o a la derecha hasta hacer coincidir la
aguja del termdémetro de vastago con la
linea de O °C. Hecho esto, se dejara el
termdmetro dentro del hielo molido
durante 3 minutos y se realizara
nuevamente la lectura.

Si la aguja del termdmetro de vastago se
mantiene en O °C se considerara que el
termoémetro se encuentra calibrado.

De no quedar fija en 0 °C se repetira el
procedimiento hasta por dos veces mas.
Si todavia la aguja del termdmetro de
vastago no se mantiene en 0 °C, el
termdmetro de vastago se debe
desechar.

Para calibrar el termémetro de interiores y
exteriores se procede como sigue:

1.
2. Golpear

Retirar el termdmetro del refrigerador.

suavemente y en repetidas
ocasiones la base del termdmetro sobre la
palma de la otra mano hasta lograr que el
liqguido de las columnas baje y se junte.

Una vez realizado esto, introducir el
sensor a un vaso con agua, esperar
aproximadamente 10 minutos para
realizar la lectura comparando los
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resultados con el termdmetro patréon
(lineal).

4, Este paso se debe repetir tantas veces
como sea necesario.

5. Se considerara calibrado el termdmetro
cuando ambos termdmetros registren la
misma temperatura.

Grafica de temperatura

Para llevar a cabo el control de Ia
temperatura deberad elaborarse una grafica
con los datos obtenidos de las unidades
refrigerantes, cdmaras frias,
ultracongeladores, congeladoras o)
refrigeradores. Debe utilizarse el formato
especifico; el registro se realizarda como
minimo dos veces al dia.

La grafica se construye al unir los puntos
marcados para cada registro. Como
observaciones se anotaran los
acontecimientos relacionados con el
funcionamiento de las unidades frigorificas y
de conservacion, en la grafica de registro y
control de temperatura de la unidad
refrigerante (Anexo G).

Los datos que debe contener la grafica de

reqgistro y control de temperatura son:

1. Identificacion de la unidad administrativa,
ya sea almacén, jurisdicciéon, delegacion o
zonal y unidad médica.

2. ldentificacion de la unidad refrigerante,
nombre del responsable y periodo de
registro.

3. Debe incluir el dia del mes y ano, la hora
de registro de la temperatura, directorio
de emergencia.

Se requiere que la lectura pueda hacerse sin
abrir la puerta de las unidades refrigerantes.
En cualquiera de los casos se debe realizar el
registro TODOS los dias del afio.

La grafica de control de temperatura debera
colocarse en la puerta de la cdmara fria o del
refrigerador, a efecto de que esté
permanentemente visible y para que el
personal encargado anote la temperatura
diariamente y compruebe el estado de la
unidad refrigerante.

Es necesario que la grafica de temperatura
sea analizada al final de cada mes para
determinar las condiciones de temperatura
a las que se han sometido las vacunas. Esta
actividad permitird conocer si los bioldgicos
se han conservado o no, en buenas
condiciones para su uso. Este andlisis
ayudara a conocer el funcionamiento de las
unidades refrigerantes.

Metodologia para el registro diario de

temperatura:
1. El registro se debe llevar a cabo al menos

dos veces durante la jornada laboral, o
mas de dos veces si se cuenta con
termoémetro cuya lectura pueda hacerse
sin abrir la puerta de las unidades
refrigerantes.

2. La grafica se construye al unir los puntos
marcados para cada registro. En
observaciones se anotaran los
acontecimientos relacionados con el
funcionamiento de las unidades
refrigerantes.

3. Con color azul se registra la temperatura
gue se encuentra dentro del rango
normado, de color rojo la temperatura
fuera del rango normado.

El rango de temperatura del mes se

obtendrd como sigue:

1. Cuando todos los registros del dia se
encuentran en el rango normado (+2 °C a
+8 °C) se sumard el total de dias y se
anotara la cantidad en el espacio
correspondiente.
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2. Cuando algun registro de temperatura en
el dia sale del rango normado se
considerard este dia “fuera de norma” y
se anotard en la celda correspondiente a
la temperatura fuera del rango citado.

3. Cuando sélo se cuente con un registro en
el dia se considerard ese dia como
registrado fuera de la norma, anotandolo
en “No se registro”.

4, Cuando en un dia se tenga un registro de
temperatura por abajo del rango
normado y otro por arriba de dicho rango,
andtelo en la celda que sefala “1 °C o
inferior y 9 °C o superior el mismo dia”.

Para obtener el porcentaje de dias del rango
normado, se dividird la cifra de dias
registradas en este rubro entre el total de
dias del mes que corresponda y se
multiplicard por 100, anotando el resultado
en la celda respectiva.

Asimismo, es necesario registrar la
temperatura en los termos que se utilizan
para la vacunacién intramuros o en campo
para ello deberd utilizar un formato
correspondiente por jornada laboral (Anexo
H).

Variaciones en la temperatura en los equipos
refrigerantes:

Las causas mas frecuentes asociadas a
variaciones de temperatura en los equipos
refrigerantes son:

a) La puerta del refrigerador se abre con
frecuencia.

b) Los termdmetros no estan calibrados.

c) No se realiza mantenimiento preventivo.

d) La capacidad de almacenamiento de la
unidad refrigerante es insuficiente.

e) La unidad refrigerante presenta fallas no
detectadas.

f) Se debe registrar la temperatura de las
vacunas en las cajas térmicas al momento
de recibirlas en los diferentes niveles,
cuando se envian a los estados, a las
jurisdicciones, al nivel zonal o unidades de
salud.

Alarma visual y auditiva

Son instrumentos cuya sensibilidad puede
indicar el incremento o disminucién de la
temperatura dentro de un rango
preestablecido de acuerdo con la norma.
Pueden estar conectadas al termograficador,
aunque también existen autéonomas. Las
alarmas son de tipo visual y auditivo. Las
visuales cuentan con una sefal luminosa
(torreta, led, etc) y las de tipo auditivo
cuentan con un timbre o una sirena. En
ambos casos estan controladas por un
termostato 'y se activan cuando la
temperatura se sale del rango normado con
el que fue calibrado el sensor, también se
pueden accionar si hay una falla en el
suministro de energia eléctrica o por un
tiempo mayor de apertura de la puerta del
equipo frigorifico.

Movimiento de biolégico

Control de entradas y salidas de biolégico
En todos los niveles se debe establecer un
sistemma de control para el registro vy
distribucién de la vacuna acorde con las
necesidades.

Formato de movimiento de los productos
bioldgicos: GCeneralmente se wusan las
tarjetas de almacén o libreta para consignar
entradas y salidas de vacunas. Se

recomienda utilizar un sistema
automatizado de control y colocar los
productos segun las reglas de

almacenamiento de “primeras entradas’,
“primeras salidas”; considerando también
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gue los productos que tengan fecha préoxima

a caducar, deberdn de salir primero,
independientemente de su fecha de
entrada. Anexo A Tarjeta de control de
bioldgicos.

Tarjeta de control de bioldgicos: Se
recomienda tener una tarjeta por cada

vacuna o una libreta que registre los datos
de todos los bioldgicos. La informacion que
debe contener es la siguiente:

Entidad federativa.

Nivel administrativo.

Ubicacion: municipio/localidad.

Nombre del responsable.

Unidad refrigerante.

Tipo de biolégico.

U RENEIN S

En seguida, y en forma tabular, es
conveniente registrar la  procedencia,
destino, fecha de entrada, fecha de salida,
nimero de lote, fecha de caducidad,
numero de frascos y dosis ingresadas o
egresadas, saldo del bioldgico, temperatura
a la entrada y salida, y un rubro para
observaciones.

Lo anterior tiene como finalidad facilitar el
seguimiento y, en caso necesario, localizar
un lote determinado de vacuna en cualquier
parte del pais, partiendo del nivel nacional
(Anexo A).

Manejo y uso de frascos abiertos

Los frascos abiertos de las vacunas
multidosis DPT, Td, anti influenza, anti
hepatitis B y anti neumocécica de 23
serotipos que pueden ser utilizados dentro y
fuera de las unidades de salud, deberan
tener registrada la fecha, hora en que se
abrieron y nombre del personal (opcional)
para continuar su uso durante 4 semanas
(28 dias), siempre y cuando la fecha de
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caducidad no haya expirado, y se corrobore
qgue se haya manejado estrictamente a
temperatura entre +2°C y +8 °C.

Algunas vacunas en presentacion liquida
inyectable contienen conservantes que
impiden la proliferacion de bacterias
contaminantes.

Las vacunas SRP y SR, deben ser desechadas
después de 6 horas de haber sido
reconstituidas o bien al finalizar la jornada de
trabajo, prevaleciendo para el descarte lo
qgue ocurra primero. La vacuna BCG cepa
Tokio se desecha a las 4 horas de
reconstituida, independientemente de que
se trate de frascos multidosis o unidosis.

Referente a las vacunas contra COVID-19, la
Sputnik V deberd desecharse a las 2 horas
después de ser descongelada; la fabricada
por Pfizer/BioNTech después de 6 horas de
diluida; la AstraZeneca después de 6 horas
de abierto el vial; y la Spikevax de Moderna a
las 12 horas de abierto el vial.

La estabilidad térmica de las vacunas
liofilizadas disminuye considerablemente
cuando se reconstituyen con su diluyente.

Los viales multidosis de los que se ha
extraido al menos una dosis, pueden estar
expuestos a la contaminacién del termo, por
lo tanto, es necesario que se tomen las
precauciones  adecuadas para evitar
cualquier eventualidad, y si no se estd
seguro de que las dosis estan libres de
contaminacién, se procederd a inactivar y
desechar las dosis.

Manejo de los frascos abiertos de vacunas

multidosis

1. Verificar
caducidad.

vigencia de la fecha de
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2. Vigilar el almacenamiento y conservacion
de las condiciones de |la cadena de frio.

3. Utilizar técnicas de asepsia para preparar
cada dosis, quedando prohibido, bajo
cualquier circunstancia, el uso de aguja
piloto (dejar introducida la aguja en el
tapodn del frasco, Fotografia 4.23).

4. El frasco debe permanecer limpio y seco.
El tapdn del frasco de la vacuna no debe
estar sumergido en agua debido al
descongelamiento de los paquetes frios.

s
Fotografia 4.23 Esta prohibido usar aguja piloto en frascos
multidosis.

Para evitar el posible desecho de frascos
cerrados por contaminacion o accidentes de
red de frio, preferentemente, se deberan
llevar a trabajo de campo solamente la
cantidad de dosis necesarias. En este caso se
recomienda llevar los frascos de vacunas que
fueron abiertos para uso en las unidades de
salud, con la finalidad de ser las primeras
salidas.

Las vacunas en presentaciéon unidosis se
deberan aplicar en el momento en que se
preparan.

Para comprobar que una vacuna puede ser
utilizada ante la sospecha de congelamiento,
se realiza la “Prueba de agitacion” de la
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vacuna, la cual se describe en el Cuadro 4.8y
Fotografia 4.24. Los bioldgicos adsorbidos en
adyuvantes que contengan aluminio son
sensibles a la congelacion, por ejemplo:
vacunas DPT, Td, antitifoidica y anti hepatitis

B.

Vial de control m,.ua..

Vial de prueba SOSPECHOSO

La sedimentacion en el vial
SOSPECHOSO es mas lenta qu enel
vial de control congelado. €l vial de

prueba SOSPECHOSO no se ha dafado
¥y se puede usar,

Fotografia 4.24. Diferencia entre control congelado y vial de
prueba (sospechoso). Se observa la diferencia en las tasas de
sedimentacion durante una “prueba de agitacion”. Fuente: Guia
paso a paso “prueba de agitacion”. OMS/OPS, 2016. URL disponible
en:  http//www.paho.org/immunization/toolkit/resources/paho-
publication/job-aides-es/cold-chain/como-realizar-la-prueba-de-
agitacion.pdf?ua=1.

Cuando una vacuna se congela, se forman
cristales de hielo en su interior, que
producen fuerzas de repulsidon y atraccion,
que terminan por crear particulas mas
grandes por aglomeracion. Estas particulas
mas pesadas sedimentan mas rapidamente
que las particulas de las vacunas no
congeladas.
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Estos cambios fisicos producidos por la
congelacién son el fundamento para la
“Prueba de agitacion”. Segun esta prueba,
podriamos conocer si una vacuna ha sufrido

MANUAL DE VACUNACION - MEXICO 2021 ¥ \\\\\\ 33\ //”}g\\\\\\ \33(

congelacién comparando su velocidad de
sedimentacidn con un vial de referencia, del
mismo tipo de vacuna, y que haya sido
sometido a congelaciéon previamente.

Cuadro 4.8 Procedimientos para la prueba de agitacion.

1. Tome un vial de vacuna del mismo tipo, niumero de lote, y producida por el mismo fabricante de la

vacuna que desea evaluar.

2. Etiquételo con un marcador permanente como “CONGELADO”. Congele el vial de vacuna a -20 °C,
hasta que el contenido esté por completo sélido; este sera su vial de control.

3. Permita que el vial CONGELADO se descongele completamente, a temperatura ambiente, si

calentar.

4. Seleccione un vial de “prueba”, del lote que usted sospecha se ha congelado; etiquete ese vial como

“SOSPECHOSO".

5. Sostenga el vial “CONGELADO" y el vial “SOSPECHOSO"” juntos en una mano. Agite vigorosamente

ambos viales por 10 a 15 segundos.

6. Cologque ambos viales uno al lado del otro, en una superficie plana, y observe los viales CONGELADO y
SOSPECHOSO, de forma continua hasta que la prueba se termine.

Nota: Si los viales tienen etiquetas grandes que oculten el contenido del vial, gire los dos viales boca abajo
y observe la sedimentacién por el cuello del vial. Utilice una fuente adecuada de luz para comparar las

tasas de sedimentacion entre los viales.

Si la sedimentacion en el vial de
“prueba” (SOSPECHOSO) es mas
lenta que el vial “congelado”, No se ha
danado la vacuna.

e Si

la sedimentacion es similar en ambos viales o si la
sedimentacion en el vial de “prueba”’ (SOSPECHOSO) es mas
rapido que el vial “congelado”, Se ha dariado la vacuna.

7. Utilice el lote de esta vacuna

e Descarte para su uso todas
(Estan dainadas).

las vacunas afectadas

(No esta danado)

e Notifigue a su jefe inmediato.

e Realice Acta de inactivacién de biolégico.

*Si usted sospecha que se ha congelado una vacuna (por ejemplo, el termdmetro marca menos de cero °C de temperatura), realice una “prueba de agitacion”.
Fuente: Guia paso a paso “prueba de agitacion”. Organizacion Mundial de la Salud. Organizacién Panamericana de la Salud. Taller nacional de operaciones de la
Cadena de Frio, suministro y gestiéon de vacunas, México, 2016. http://www.vacunas.org/que-debemos-saber-de-la-cadena-del-frio/3/

Plan de contingencia

Un accidente de la cadena de frio ocurre
cuando los biolégicos son expuestos a
temperaturas menores a +2 °C o mayores a
+8 °C, que aceleran la pérdida de potencia
de éstas.

En el caso de vacunas que requieren
ultracongelacién  y/o  congelacion, se
considera accidente de red de frio cuando se
exponen a temperaturas fuera de los rangos
establecidos en las especificaciones técnicas
para su conservacion.
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Durante el desarrollo normal de las
actividades en los servicios de
inmunizaciones, es probable que se
manifiesten situaciones de emergencia que
generalmente se presentan por falla técnica
0 mecanica de la unidad refrigerante, por
interrupcion de la energia eléctrica,
negligencia, falta de capacitaciéon en el
manejo de los equipos, etc. Para prevenirlo
es necesario disponer de un Plan de
Contingencia.
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Estrategias generales para evitar los
errores en la red de frio

1. Tener identificadas las unidades
estratégicas para el resguardo de los
biolégicos con capacidad frigorifica
suficiente.

2. Contar con una red de comunicacion
entre las dareas donde se ubican las
unidades estratégicas.

3. Establecer responsabilidades entre el
personal involucrado en el manejo de la
cadena de frio, dependiendo del nivel
donde se encuentre, con la finalidad de
afinar las acciones ante un evento.

4. Capacitar al personal de salud de forma
continua.

5. Supervisar periddicamente el area de
vacunacion sobre los equipos frigorificos
y las actividades relacionadas.

6. Evaluar las condiciones del equipo de la
cadena de frio.

7. Elaborar y analizar el diagndstico de los
equipos de la cadena de frio.

8. Abasto suficiente, oportuno y de calidad
de los equipos e insumos de la cadena de
frio.

9. Garantizar la fuente de energia para el
funcionamiento de la unidad
refrigerante.

10. Analisis y reportes de accidentes de la
cadena de frio.

1. Reforzar cualquier tipo de accién que
beneficie las acciones anteriores,
presentes y después ante un evento.

Actividades minimas diarias para asegurar

las vacunas

1. Verificar la temperatura de la unidad
refrigerante, ultracongelador o)
congelador en el caso de contener
vacuna, por lo menos al inicio y al final
del turno, realizando su correcto registro
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en la hoja de
temperatura”.

2. Al término de la jornada comprobar que:
los equipos frigorificos, de congelaciéon o
ultracongelacion cierren
herméticamente, el adecuado
funcionamiento de la fuente de energia,
qgue el enchufe se encuentre integro y
conectado a la toma de la corriente,
asimismo, verificar las condiciones de
limpieza de este.

3. Cuando se saquen del congelador los
paguetes refrigerantes para la
preparacion del termo, inmediatamente

“registro y grafica

se introduce otro juego para su
congelacion.

4. Verificar las condiciones de los
termdmetros instalados en la cédmara

fria, refrigerador y termo.

Plan de contingencia ante un desastre
natural que afecte la cadena de frio

El contar con un plan de contingencia es
indispensable y permite anticiparse a un
desastre natural, como huracanes,
inundaciones, sismos, incendios, etc. que
puede provocar que los equipos frigorificos
instalados en cada uno de los niveles que
conforman la cadena de frio sean dafados

tanto en su integridad como en su
funcionalidad, lo cual origina que los
biolégicos sean afectados.

Es necesario tomar acciones inmediatas
ante un posible rompimiento en los

eslabones que conforman la cadena de frio.
Se debe contar con un sistema bien
establecido, garantizando la conservacién y
la inmunogenicidad de los bioldgicos.

El plan de contingencia es aplicable en el
Sector Salud, organismos publicos, privados,
sociales y asistenciales en cada uno de los
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niveles: estatal, jurisdiccional, municipal,
delegacion, zonal, regional y local.

Objetivo

Establecer lineamientos vy unificar los
criterios entre los sectores salud, social,
asistencial y privado, ante eventualidades
gue pongan en riesgo o dafen los equipos
gue integran la cadena de frio.

El plan de contingencia debe incluir:

1. Introduccion.

2. Objetivos.

3. Planeacién: organizacién y coordinacion
interinstitucional y  extrainstitucional
ante un evento natural, con la finalidad
de llevar a cabo las acciones a seguir
ante un desastre natural.

Para llevar a cabo las acciones se debe

contar con:

Logistica

a) Recursos financieros: contar con una
partida para la dotacion suficiente y
oportuna de insumos tales como
gasolina, vidticos, etc., para usarse en
caso de desastres naturales.

b) Recursos humanos: es necesario
establecer las estrategias y coordinacion
entre los responsables de las distintas
areas involucradas con el directorio
actualizado en cada ocasion de cambio
de alguna de las personas involucradas,
tal es el caso del responsable del
Programa de Vacunacién Universal, de
Epidemiologia, de Recursos Humanos y
Financieros, asi como personal del area
de Infraestructura y de Mantenimiento y
Conservacion, quienes a su vez deben
establecer y dirigir las acciones que
realizard el personal vacunador para
asegurar la calidad de los bioldgicos ante
un desastre.

c) Recursos materiales: vehiculos oficiales;
vehiculos  equipados con unidad
refrigerante, vehiculo para el traslado del
personal, asi como insumos para llevar a
cabo las acciones necesarias.

d) Las instituciones del Sector Salud,
privadas asistenciales o sociales,
proporcionaran los iNsumos necesarios
cCoOmMoO son: vacunas, jeringas, equipo
necesario para la conservacion de las
vacunas, RPBI, papeleria, etc., vehiculos
equipados con unidad refrigerante para
el traslado de vacunas, transporte de
personal y trasporte de carga para el
traslado de las unidades refrigerantes
segun se tenga contemplado y de
acuerdo con sus necesidades.

e) Se debe establecer un comité de red de
frio encargado de planear y ejecutar las
acciones desde el nivel estatal,
jurisdiccional o delegacional y local.

Ejecucion

a) Establecer responsabilidades de cada
uno de los funcionarios que participa en
el comité de red de frio.

b) Establecer una red para el resguardo de
los biolégicos como: centro de
vacunologia, almacenes de red de frio,
unidades de salud. Deben contar con el
equipo idoneo exclusivo para
almacenamiento de vacunas, con
capacidad suficiente para garantizar su
resguardo.

c) Contar con la ubicacion de las unidades
estratégicas para el resguardo de los
bioldgicos.

d) Contar con una red de comunicacion
entre las unidades estratégicas.

e) Contar con un diagnostico de los equipos
de la cadena de frio por institucion.

f) Contar con un programa de capacitacion
para el personal involucrado en el
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manejo de la cadena de frio, por cada
uno de los niveles de la cadena.

g) Supervisar las acciones del plan de
contingencia.

h) Seguimiento a las acciones planeadas y
ejecutadas.

Evaluacion

1. Evaluacion y analisis de las condiciones
del equipo de la cadena de frio en las
unidades de salud afectadas por
institucion.

2. Andlisis y reportes de accidentes de la
cadena de frio. Se procederda segun se
indica en el apartado de medidas
mediatas ante un accidente en la red de
frio descrito en este capitulo.

3. Diagnostico de los equipos de la cadena
de frio.

4, Evaluacion periddica de la estructura
fisica de las unidades estratégicas.

5. Evaluar la capacitacion del personal en
cada uno de los niveles.

6. Analisis de informacién con la finalidad
de reforzar cualquier tipo de accién que
beneficie las acciones anteriores,
presentes y después del evento.

Acciones ante un accidente

en la red de frio

Medidas inmediatas

A. Verificar que la temperatura se
encuentre dentro del rango entre +2 °Cy
+8 °C en el caso de refrigeracion, -15°C a -
40°C en congelacion y -60°C a -90°C en
ultracongelacion.

B. Revisar la unidad refrigerante,
congelante o de ultracongelaciéon sin
abrir la puerta, con la intencién de
detectar la causa y de ser posible darle
solucién: verificar si el cordén o cable
eléctrico  estd conectado, si las
conexiones o contactos estan

debidamente instalados, si los fusibles no
estan fundidos, mal funcionamiento de
la planta de emergencia etc.

C. Si no resuelve el problema, avisar a la
persona indicada, sellar con tela adhesiva
la puerta y colocar en la parte frontal un
letrero con la leyenda: "NO SE ABRA'".
También se debe registrar la hora del
incidente y la temperatura que tienen las
vacunas en ese momento.

Recuerde que cuando el refrigerador tiene
paguetes refrigerantes en el congelador y
botellas con agua en los espacios libres del
gabinete, la temperatura interna puede
durar aproximadamente hasta 4 horas en
regiones costeras, y 10 horas en las regiones
serranas y frias, siempre y cuando no se abra
la puerta. El tener siempre estos elementos
en el refrigerador ayuda a mantener la
temperatura en el caso de que se presente
una emergencia por falla del refrigerador o
interrupciéon de energia eléctrica mientras se
traslada el biolégico a un sitio seguro. En los
casos de congelacion o ultracongelacion
tendra una durabilidad aproximada de 8
horas acorde a las condiciones
climatoldgicas de la entidad.

En aquellos lugares donde la temporada de
invierno alcanza temperaturas ambientales
por debajo de O °C, afecta la temperatura
interna del refrigerador, por lo tanto, se
deben retirar las botellas del gabinete para
estabilizar su temperatura.

Medidas Mediatas

A. Tener un esquema de coordinacion bien
establecido, con los posibles lugares para
trasladar la vacuna en caso de ser
necesario.
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B. Contar siempre con paquetes
refrigerantes, hielo y termos, para el
traslado de vacunas.

C. Si se dispone de termdmetro de lectura
externa, tomar la temperatura cada hora
a partir del inicio del incidente.
Momentos antes de que se observe fuera
del rango la temperatura, preparar el
termo con los paquetes refrigerantes o
hielo frappé en bolsas de plastico, colocar
las vacunas y trasladarlas a una unidad
refrigerante que esté funcionando.

D. Contar siempre con paquetes
refrigerantes dentro del congelador y
botellas con agua en los espacios libres
del gabinete, con el fin de mantener la
temperatura (entre +2 °C y +8 °C)
mientras el bioldgico se traslada a un
sitio seguro. Por lo tanto, es necesario
gue se registre la hora del incidente y se
lleve a cabo el control de tiempo y
temperatura en lo que se restablece la
falla o la interrupcion de energia eléctrica
o la causa que condiciondé el accidente
de red de frio hasta su resguardo dentro
de los rangos normados.

Cuando se tenga conocimiento de un
evento de esta naturaleza deberadn seguir los
siguientes procedimientos:

a) Notificar inmediatamente a su autoridad
superior.

b) Posteriormente informar a través de Acta
Administrativa Circunstanciada de
Accidentes en la Red de Frio, al nivel
inmediato superior de la institucion

correspondiente (Anexo 1). El acta

administrativa debe incluir los siguientes

datos:

e lugar, fechay hora del evento.

e Nombre de la(s) persona(s)
responsable(s) en donde ocurrié el
evento.

e Descripcion de los hechos donde se
mencione fecha y hora del Ultimo
registro de temperatura dentro de
rango, previo al evento; la temperatura
ambiental maxima y minima del lugar
donde ocurrio el incidente, La
temperatura maxima registrada en el
equipo refrigerante, las acciones
realizadas después de identificar el
accidente de red de frio, asi como
fecha y hora de cuando se

resguardaron los bioldgicos
involucrados a rangos normados de
temperatura.

Tipo de biolégico.

Laboratorio productor.

Lote.

Fecha de caducidad.

Cantidad en frascos.

Cantidad en dosis.

Costo unitario.

Costo total.

Instrumento de medicién utilizado
para el registro de temperatura.

Firmas de los involucrados y testigos.

e Incluir el anexo correspondiente al
registro diario de temperatura previo y
posterior al accidente de red de frio.

En caso de que el accidente se presente en
los niveles estatales, delegacional,
jurisdiccional o local, se debera trasladar la
vacuna a una unidad refrigerante segura a
través de termos preparados con paquetes
refrigerantes y en casos excepcionales hielo
frappé.

Los eventos deberan reportarse
inmediatamente, de tal forma que la
autoridad responsable del PVU a nivel
estatal informe paralelamente al CeNSIA, en
un plazo no mayor a 5 dias habiles posterior
a la ocurrencia del accidente. EI CeNSIA
convocara al Grupo Técnico de Accidentes
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de Red de Frio, con la finalidad de
dictaminar los bioldgicos involucrados en el
accidente, en un periodo oportuno, después
de haber ocurrido el accidente.

Los biolégicos expuestos deben ser
resguardados en rango de temperatura de
+2° a +8°C, y para el caso de las vacunas
contra COVID-19, segun se especifique en las
Guias Técnicas de Aplicacion de cada una de
las vacunas, adicionando un letrero distintivo
gue contenga la leyenda “BIOLOGICO EN
RESGUARDO". No deben ser utilizados hasta
nueva indicacion ni mantenerse dentro de
bolsas plasticas. El nivel estatal informara lo
que se procedera a realizar con los
biolégicos involucrados, de acuerdo con el
dictamen emitido por el Grupo Técnico de
Accidentes de Red de Frio federal y se

deberan seguir las recomendaciones por el
mismo.

NOTA: Se informard a los Organos
Fiscalizadores y de Control Interno sobre el
accidente de red de frio, ya que los
biolédgicos son comprados con recurso
federal y se consideran patrimonio de la
nacion.

Si el accidente de Red de Frio deriva de una
falta de responsabilidad o negligencia por
parte del responsable del resguardo de los
biolégicos, se aplicardn las sanciones
correspondientes.

Los biolégicos que se van a dar de baja,
deberan reportarse en el Acta
Administrativa Circunstanciada de
Inactivacion de biolégicos (Anexo 1J).
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SECCION | PRINCIPIOS GENERALES

Capitulo 5. Procedimientos
generales para la vacunacion

En este capitulo se incluyen los
procedimientos basicos que requiere el
personal vacunador para la ejecucidon
eficiente y de calidad en las diferentes
actividades relacionadas al programa de
vacunacion.

Uno de los puntos mas importantes es
contar con un espacio exclusivo para la
vacunacion y debidamente identificado.
Para mayores detalles consultar el capitulo 8
“Instalaciéon del puesto de vacunacion”.

Asimismo, se deberd contar con el personal
capacitado para el manejo, conservacion y
aplicacion de las diferentes vacunas, de esta
forma se evitaran errores y/o accidentes en
la aplicacion.

Preparacion del personal vacunador

En todas las unidades de salud que
administran vacunas, el personal debe tener
conocimientos para llevar a cabo los
siguientes procedimientos:

e Conocer los aspectos técnicos del manejo,
conservacion y administracion  de
vacunas.

e Conocer y saber identificar las
indicaciones y contraindicaciones de cada
uno de los biolégicos.

e Contar con entrenamiento sobre el
manejo de reacciones anafilacticas.

e Conocer los procedimientos de Ia
aplicaciéon segura de las vacunas para
evitar errores y/o accidentes.

e Conocer los procedimientos para una
adecuada higiene de manos.

e Contar con los conocimientos suficientes
para realizar, previo a la vacunacion, el
interrogatorio al responsable del menor y
en su caso, el interrogatorio directo para
identificar posibles contraindicaciones, asi
como para proporcionar informacién de
Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI).

Uno de los procedimientos basicos antes de
la preparacién y aplicacién de cualquier
biolégico es la higiene de manos, el personal
vacunador no debe traer anillos, pulseras u
otros fomites; debe mantener las unas
cortas, sin esmalte y realizar la técnica
correcta de lavado de manos (ver apartado
de lavado de manos mas adelante).

Preparacion de insumos

Al inicio de la  jornada laboral,
independientemente del turno, se deberan
realizar las siguientes actividades:

e Verificar los registros de temperatura del
refrigerador.

e Comprobar en la tarjeta de control de
biologicos la existencia disponible de los
insumMos necesarios.

e Preparar el termo, de conformidad con lo
descrito en el capitulo 4 “red de frio”.

e Verificar que se tenga el material
necesario para la vacunacion:
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- Jeringa conforme a la vacuna que se
vaya a aplicar.

- Torundas o almohadillas.

- Aguay jabdén o en su caso alcohol gel.

- Cartilla Nacional de Salud.

- Censo nominal o formato de registro
especifico.

- Contenedor rigido de RPBI.

e Asegurar el espacio fisico para la
vacunacioéon y garantizar que el acceso sea
facil, no esté expuesto a los rayos solares,
sea limpio, exclusivo y seguro. Para
mayores detalles consultar el capitulo 8
“Puesto de Vacunacion”.

e Contar con el censo nominal o formato de
registro especifico.

e Se debera contar con Cartillas Nacionales
de Salud (CNS), para los diferentes grupos
de edad.

Identificacion e informacion del
usuario, padre, madre o responsable
del cuidado de la persona

e I|dentificar al usuario por su nombre y
edad.

e Revisar la CNS para verificar el estado
vacunal de la(s) dosis que le
corresponden, identificar Si ha
transcurrido el intervalo requerido para
recibirlas y si es susceptible de recibir
otras vacunas para actualizar su esquema.

e I|dentificar posibles contraindicaciones o
precauciones para la vacunacion. Realice
un interrogatorio breve previo a la
aplicacion de cualquier vacuna para
fundamentar las  contraindicaciones
verdaderas que limiten la aplicacion de la
vacuna, o detectar precauciones que
determinen posponer la administracion; o
tomar medidas de seguridad en su
colocaciéon de acuerdo con lo siguiente:

86

Anamnesis previa a la vacunacién

¢La nifa, el nino o el usuario a vacunar esta
enfermo hoy?

¢ Tiene alergia a medicamentos, alimentos
o vacunas?

¢ Tiene alguna enfermedad actual?

¢Qué vacunas ha recibido previamente?
¢Ha presentado una reaccién importante
con alguna vacuna?

¢Se ha desmayado con la aplicaciéon previa
de cualquier vacuna o de medicamento

inyectable?
¢(Tiene alguna  enfermedad  crdénica
(diabetes mellitus, coagulopatia,

cardiopatia, neumopatia, nefropatia, lupus,
asplenia -falta de bazo-)?

¢Tiene cancer (leucemia, linfoma, etc.)?
;Tiene VIH/SIDA o alglun problema en su
sistema inmune (o defensas)?

¢ Tiene antecedentes de hermanos(as)
fallecidos(as) por inmunodeficiencia o que
hayan padecido infecciones diarreicas o
respiratorias de forma frecuente?

¢Toma algun medicamento actualmente o
ha recibido algun tratamiento en los
Ultimos 3 meses o en el Ultimo ano?,
transfusiones, inmunoglobulinas,
esteroides (prednisona, metilprednisolona),
quimioterapia, antivirales,  antifimicos,
anticoagulantes, etc.

¢Ha presentado intususcepcion
(invaginacion intestinal, en el caso de
menores de 7 meses), crisis convulsivas,
enfermedad cerebral o el sindrome de
Guillain-Barré?

¢Convive con personas inmunosuprimidas
(cancer, VIH, trasplantados, etc) o con
embrazadas?

¢Convive con alguna persona gque tenga
tuberculosis o presente tos productiva
cronica?

¢En el caso de mujeres en edad fértil, ¢ estd
usted embarazada o existe la posibilidad
de que quede embarazada en las préximas
4 semanas (para administracién de SR)?
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e Si la madre desconoce que la ninha o el
nino ha sido inmunizado o no existe
ningun registro, inicie el esquema
primario; usualmente una cicatriz en el
brazo derecho indica si una persona ha
recibido la vacuna BCG, si no cuenta con
la cicatriz y no hay registro de su
aplicacién, administre la vacuna, Yy
siempre gque esté disponible antes de la
aplicaciéon realice la prueba de PPD
(Derivado Proteico Purificado) e
interrogue la convivencia con paciente
bacilifero o con tuberculosis.

e Si la persona por vacunar no ha recibido
ninguna inmunizacion, inicie el esquema,;
si el esquema esta incompleto, complete
las dosis faltantes.

e Mantenga los intervalos recomendados
entre las dosis de una misma vacuna o
entre vacunas diferentes.

e Aplicar todas las vacunas que
correspondan de acuerdo con la edad del
usuario en la misma sesién. Hay que
explicar que se pueden administrar
simultdneamente varias vacunas, en sitios
diferentes.

e La aplicacidon de las vacunas se realiza de
manera universal y gratuita en cualquiera
de las dependencias, tanto federal, como
local del Sistema Nacional de Salud, a
toda persona residente en el territorio
nacional que lo solicite, de acuerdo con
los grupos blanco y la edad que le
corresponda.

Previo a la vacunacién

e Dirigirse al usuario con respeto para
propiciar confianza.

e I|dentificar al usuario por su nombre, edad
y confirmar si estd indicada la(s) vacuna(s)
gue se aplicara(n).

e Pesar y medir a la persona menor de
edad, registrar los datos en el censo
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nominal, CNS y en el expediente clinico
del paciente.

Las personas responsables del cuidado de
menores, adolescentes y adultos deben
recibir informacion completa y entendible
de forma verbal, y opcionalmente escrita,
sobre las vacunas que puede recibir
persona a vacunar, ademas de tener la
oportunidad de expresar dudas y pedir
aclaraciones.

Notificar cual(es) vacuna(s) se va a
administrar, ademas, mencionar las
indicaciones, contraindicaciones y qué
hacer en caso de ocurrir un evento
adverso, incluyendo la informacién a
ddénde acudir en caso necesario.

Informar sobre los beneficios y riesgos
individuales, familiares y colectivos de
recibir o no la vacuna.

Notificar cual serd la via de administracion
de la vacuna.

Informar el esquema de vacunacién para
la vacuna que se aplicara.

Hay que seinalar que las vacunas
pueden aplicarse aun con catarro
comun, diarrea u otras enfermedades
leves.

Hay que explicar que las vacunas se
pueden aplicar simultdneamente con
otras vacunas, en sitios diferentes, o en el
mismo sitio, con al menos 25 cm de
distancia entre las punciones.

En los casos en que se trate de una
persona menor, explique a la madre,
padre o tutor la forma en que debe
sostener a la niAa o nino.

Hay que explicar que en el sitio de
aplicaciéon se pueden presentar molestias
como dolor, enrojecimiento, y que no se
deben dar masajes, ni aplicar compresas
calientes ni frias en el sitio de aplicacién,
ya que estos eventos desaparecen
espontaneamente.
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e En caso de fiebre, se debe controlar con

medios fisicos, tales como retirar toda la
ropa, usar compresas de agua tibia en
frente y abdomen o dar un bafio de agua
tibia hasta que ceda la fiebre, ademas de
administrar abundantes liquidos.

No se recomienda utilizar de forma

rutinaria medicamentos como
antipiréticos o analgésicos para
prevenir posibles eventos ni para

tratarlos, ya que se han asociado a
reduccion de la respuesta inmune para
ciertas vacunas.

La fiebre que no se controle con medios
fisicos, la aparicion o persistencia de
sintomas posteriores a la vacunacion,
requeriran atencion médica en la unidad
de salud mas cercana, sin
automedicacion.

Verificar que las instrucciones fueron
entendidas.

Es importante informar a las personas
responsables del cuidado de nifas y
NiNoS, que No requieren ayuno posterior a
la vacunacién, principalmente en las y los
muy pequenos que tienen mayor riesgo
de hipoglucemia por el ayuno.
Informmar acerca de las
campanas, invitandolos a acudir.
Recomendar a las personas responsables
del cuidado de nifas y ninos evitar decir
al menor frases amenazantes como “si no
te portas bien te aplicaran una inyeccién”,
o similares, ya que contribuye al miedo y
rechazo a la aplicacién de vacunas, las
vacunas no son un castigo, el ambiente
donde se administren debe ser lo mas
agradable posible, asi podrd transmitirles
los beneficios de las vacunas.
Recomendar a las personas responsables
del cuidado de niflas y ninos que el dia de
la vacunacion eviten estar apurados, que
mantengan la calma; el estar apurado
posiblemente les estrese y a su hijo(a).

préximas
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Recomendar que, si es posible, el dia de |la
vacunacion eviten vestir con ropa gruesa,
mMuy ajustada o con varios botones, debe
ser ropa ligera, facil de quitar y poner.

En el caso de wvacunacién en
adolescentes, si es posible, se debe
separar del resto al adolescente que toca
turno de vacunar, para evitar la ansiedad
colectiva o el “contagio” del miedo entre
las y los adolescentes que esperan ser
vacunados.

Use un lenguaje claro y sencillo para
preparar a la niha o nino sobre la
aplicaciéon de la vacuna.

Finalmente, recordar la proxima cita para
la aplicacion de la siguiente dosis, o la
aplicaciéon de otras vacunas y que se
debera acudir a la unidad de salud sin
olvidar la Cartilla Nacional de Salud.

Preparacion de las vacunas

Verificar la temperatura del termo y/o del
refrigerador.

Verificar el nombre de la vacuna y fecha
de caducidad, en el caso de frascos
multidosis anotar en el mismo fecha y
hora de apertura o reconstituciéon del
bioldgico contenido en el frasco.

Verificar las caracteristicas de la vacuna
gue se va a administrar.

Asegurarse que la vacuna que se va a
administrar es la que corresponde al
sujeto por vacunar.
Asegurarse de que el
corresponda a la vacuna.

Si tiene dudas no administre la vacuna y
consulte a su supervisor, quien debe
orientarle para la correcta aplicaciéon de la
vacuna.

Tener disponible el material que se
utilizara para la reconstitucion o
preparacion de la vacuna o producto
biolégico.

diluyente
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e En el caso de administrar varias vacunas de la nifa o el niRo (si es pequeno) con el

en una misma visita, se pueden aplicar
hasta el Ultimo momento las que se sabe
causan mas molestia o dolor como la
vacuna contra neumococo 13 valente,
triple viral SRP o contra virus del papiloma

otro brazo.

El vacunador siempre debe advertir a las
personas responsables del cuidado de las
nifas y los nilos cuando esté a punto de
aplicar la vacuna.

humano. e Descubrir el tercio medio de la cara

anterolateral externa del muslo que

&= corresponda si es menor de 18 meses de

edad, o la regién deltoidea si es mayor a
18 meses de edad (Fotografia 5.2).

e Adolescentes \Y adultos pueden
permanecer sentados durante la
aplicacion.

e Elvacunador deberd verificar la persona a
vacunar, asi como tipo de vacuna, dosis,
via y sitio de aplicaciéon correcta.

e Realizar la higiene de manos.

e Sacar el vial del termo.

Fotografia 5.1 Técnica adecuada para la extraccién de una dosis de
vacuna.

Procedimientos para la aplicacion de

las vacunas

e FElegir el sitio anatémico determinado
para cada vacuna, la piel que esté intacta,
integra y limpia, que no haya masas,
quistes sebaceos, escaras u otras lesiones.

e Solicitar al familiar del menor que se
siente y que coloque a la nifa o niho
sobre sus piernas.

e E|l brazo de la persona responsable del
cuidado de la nifa o el nino debera pasar
por detras de la espalda del menor en
forma de abrazo de tal manera que el
hombro de este dltimo quede por debajo
de la axila del adulto y quien con su
antebrazo puede sujetar la mano de la
nifRa o el nino.

e El adulto puede colocar las piernas de la
nina o el nilo entre las suyas para
inmovilizarlas, o puede sujetar las piernas

Fotografia 5.2 Postura para la aplicacion de biolégico en region
deltoidea en lactantes.

e Leer la etiqueta de la vacuna que se va a
administrar, verificando el nombre, la
fecha de caducidad, forma de
presentacién (unidosis o multidosis). En
su caso, comprobar que el diluyente sea
el especifico para la vacuna por aplicar.

e Elegir lajeringa y aguja de acuerdo con la

vacuna que se aplicara segun la edad del
usuario.

89
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e Revisar el aspecto de la vacuna y del e |os episodios vasovagales son frecuentes

disolvente, cuando haya que usarlo, agitar
la vacuna para homogeneizar el biolégico.
Retirar la tapa de plastico y de aluminio.
Utilizar una jeringa y aguja desechables
para reconstituir cada vacuna.

Preparar cada vacuna en un area limpia
donde la contaminacién sea improbable.
Extraer la dosis correspondiente
(Fotografia 5.1).

Con una mano, estirar la piel con los
dedos pulgar e indice (dependiendo de la
masa muscular y adiposa del individuo,
para vacuna intramuscular).

Introducir la aguja por la via que le
corresponde al tipo de bioldgico,
empleando la aguja y jeringa correctas, y
en el sitio anatédmico determinado para
cada vacuna.

Fijar ligeramente la piel con una
almohadilla, cerca del sitio donde estd
inserta la aguja y retirar la jeringa
inmediatamente después de haber
introducido el liquido.

Presionar con la almohadilla seca por 30 a
60 segundos, sin dar masaje (aplicacion
intramuscular).

Realizar desecho de los insumos de
acuerdo con lo normado.

Realizar higiene de manos.

Registrar las vacunas aplicadas en el
censo nominal, asi como en el expediente
clinico y en la CNS o en su defecto emitir
el comprobante de vacunacion,
solicitando que guarde el comprobante o
lo coloque en la CNS.

Vigilar al usuario durante los proximos 15
a 30 minutos por la posibilidad de alguna
reacciéon  sistémica posterior a la
vacunacion. Si es asi se deberda notificar al
médico responsable de la unidad y al
sistema de vigilancia de ESAVI (Ver
capitulo correspondiente).

en adolescentes y en algunos adultos,
pero son raros en las o los lactantes, en
ellos la pérdida de conciencia debe hacer
pensar en anafilaxia o convulsiones; en
caso de presentar una reaccién sistémica
grave alérgica es necesario su manejo
inmediato (Anexo M).

Hay técnicas que se pueden combinar
para disminuir el dolor secundario a la
aplicacion de los bioldgicos; las
inyecciones de vacunas pueden ser
fuente de angustia para los individuos de
cualquier edad, para los tutores, asi como
para el que aplique la vacuna; si no se
trata, el dolor y la ansiedad asociados con
la inmunizacidn pueden aumentar el
miedo y conducir a evitar procedimientos
médicos futuros y la falta de adherencia al
programa de vacunacion.

Los menores recuerdan el dolor y pueden
rechazar los cuidados médicos, por
experiencias dolorosas previas. Sufrir
dolor no tratado o tratado
inadecuadamente en etapas tempranas
de la vida puede dejar profundos y
duraderos efectos en el desarrollo social y
fisico. Las personas recién nacidas de
término y prematuras si sienten el dolor.
La mayoria de las personas con temor a
las agujas lo desarrollan en la infancia; de
no superarse el miedo a las vacunas en la
ninez, pueden abstenerse de inmunizarse
en la etapa adulta. Reducir el dolor en la
infancia tiene el potencial de prevenir el
desarrollo del temor a las agujas,
promueve la satisfaccion y la confianza en
quienes aplican las vacunas mediante
experiencias mas positivas para las ninas,
ninos y sus familias.

La estrategia mas efectiva en la
disminucioén del dolor en lactantes es
amamantar (lactancia materna) después
de la inyeccidon a los menores de dos anos.
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e El contacto piel a piel reduce la angustia
en el proceso de vacunacioén; es preferible
sostener a las y los menores de 3 anos en
brazos, en posiciéon vertical y no colocarles
en una superficie en supino.

o [l no aspirar en la inyeccion
intramuscular y aplicar el biolégico lo mas
rapido posible, disminuye o evita el dolor;
segun la evidencia actual en conjunto, la
aspiracion y la inyeccion lenta en realidad
pueden agregar mas dolor durante la
inyeccion de la vacuna a consecuencia
del mayor tiempo de contacto entre la
aguja y el tejido y también por el
movimiento lateral de la aguja dentro del
tejido, sin embargo, ninguna de las 2
técnicas supone un evento adverso grave.

e También se menciona la estimulacion
tactil a partir de los 4 anos, que consiste
en acariciar, frotar o presionar la piel
cercana al lugar de inyeccion, antes y
durante la inyeccion, pero no después.

e En los adolescentes se sugiere que
realicen respiraciones profundas, para
disminuir la ansiedad, el miedo y estrés
ante las vacunas o la fobia a las agujas,
antes de la aplicacion.

Higiene de manos

El mundo ha sufrido un cambio irreversible,
los patdgenos multirresistentes han venido
para quedarse. Para combatirlos son
esenciales las medidas de prevenciéon de las
infecciones. El control de las infecciones
constituye una base sdlida y esencial para la
seguridad de las personas.

Es por ello por lo que la higiene de las manos
se considera la principal medida necesaria
para reducir las infecciones relacionadas con
la atencidon a la salud; es una de las maneras
mas efectivas y econdmicas de prevenir
enfermedades mediante la transmision de
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bacterias, virus y pardsitos ya sea por
contacto directo (tocando a otra persona) o
indirectamente (mediante superficies).

En situaciones de vacunaciéon intramuros en
el area o espacio destinado para las labores
de vacunaciéon es prioridad contar con un
lavamanos, llave con acceso a un suministro
seguro y continuo de agua potable, de
preferencia jabén liquido con dispensador y
toallas desechables para secado de manos.

La duraciéon del procedimiento de lavado de
manos es de 40 a 60 segundos, puede
consultar el siguiente enlace para visualizar
el proceso:

http://calidad.salud.gob.mx/site/calidad/docs
[20_HM_Parte2.pdf
(Anexo N)

En vacunacién extramuros, en lugares
apartados o con recursos limitados que no
cuenten con las instalaciones para la higiene
de manos, se debe garantizar el facil acceso
al preparado de base alcohodlica para la
desinfeccion de las manos, el cual desactiva
de forma rdpida una gran variedad de
microorganismos.

La forma mas efectiva de asegurar una
higiene de manos éptima es realizar fricciéon
de las manos con un preparado de base
alcohdlica; se siguen las mismas pautas de
los 5 momentos para la aplicacién,
considerando  que la  duracion  del
procedimiento para desinfectarse las manos
es de 20 a 30 segundos; puede consultar el
siguiente enlace para visualizar el proceso:

http://calidad.salud.gob.mx/site/calidad/docs
/20_HM_Partel.pdf

(Anexo O)
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Momentos para el lavado de manos en
campafas de vacunacidon, el cual puede
consultar en el siguiente enlace:

http://calidad.salud.gob.mx/site/calidad/docs
[20_HM_Parte4.pdf

1. Antes del contacto con el paciente, como
dar la mano, acariciar una nina o nino,
antes de ayudar a un paciente a cambiar
de lugar y antes de aplicar una vacuna.

2. Antes de realizar una tarea Ilimpia
/aséptica (estéril, desinfectada, limpia),
antes de preparar una vacuna.

3. Después del riesgo de exposicion a fluidos
corporales, como al finalizar contacto con
mucosas o piel danada, después de
cualquier tipo de inyeccion.

4. Después de tocar al paciente.

5. Después del contacto con el entorno del
paciente, esto es: después de tocar
cualquier objeto o mueble del entorno
inmediato del paciente, después de la
manipulacion de insumos para la
aplicacion de vacunas y procesos de
inactivacion o desecho final.

Las acciones de higiene de manos tienen
mas eficacia cuando la piel de las manos se
encuentra libre de cortes, las unas son
naturales, cortas y sin esmalte y las manos y
los antebrazos no tienen joyas y estan al
descubierto, lo anterior también se
especifica en las acciones esenciales para
mejorar la seguridad de los pacientes.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

Los desechos sanitarios contienen
microorganismos que pueden ser daninos e
infectar a pacientes, al personal sanitarioy a
la poblacion en general, es por ello que se
indican las siguientes recomendaciones:

El' manejo adecuado de los residuos
sanitarios se basa en 3 principios basicos: la
eliminacién de los residuos innecesarios; la
separacidn entre residuos ordinarios vy
peligrosos; y el tratamiento de los residuos
con el fin de reducir los riesgos para los
trabajadores sanitarios y la comunidad.
Puede consultar el siguiente enlace para
visualizar el proceso:

https://www.who.int/water_sanitation_health
[facilities/waste/es/

e Desechar la torunda utilizada, el
empaque de la jeringa y el capuchdén de
la aguja en la bolsa de plastico
transparente.

e Sila torunda utilizada esta empapada de
sangre se deberd colocar en la bolsa roja
con sello de RPBI, la bolsa deberd llenarse
al 80 % de su capacidad, cerrandose antes
de ser transportada al sitio de
almacenamiento temporal y no podra ser
abierta o vaciada.

e Jeringa prellenada: sin re enfundar la
aguja, depositar la jeringa con la aguja
ensamblada en el contenedor rigido
(Fotografia 5.3).

Fotografia 5.3 Contenedor rigido para residuos punzocortantes.
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Jeringa de plastico: separar la jeringa de
la aguja sin tocar esta ultima, mediante
el mecanismo integrado al contenedor
rigido color rojo para objetos
punzocortantes (Fotografia 5.3), desechar
la aguja en el contenedor rigido y la

jeringa en la bolsa de plastico
transparente.
Los recipientes para los residuos

peligrosos punzocortantes y liquidos se
llenardn hasta el 80 % de su capacidad,
asegurandose los dispositivos de cierre y
no debera ser abierto o vaciado.

Se debera destinar un darea para el
almacenamiento temporal de los
residuos peligrosos bioldgico-infecciosos.
No se deben tirar a la basura los frascos
llenos o con residuos para evitar una
reutilizacion inadecuada; se deben
inactivar por cualquier método fisico o
guimico y posteriormente el frasco vacio
y sin etiqueta se desecha a la basura.

El manejo de los residuos peligrosos
biolégico-infecciosos debera llevarse a
cabo de conformidad con lo dispuesto en
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l[a Norma Oficial Mexicana NOM-087-
ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental —
Salud ambiental.

Registro de dosis de vacuna aplicadas

Anotar con tinta la dosis aplicada en la
CNS.

Anotar con lapiz la fecha de la proxima
cita (escribir a un lado la palabra cita o
préxima cita para evitar confusiones).

En la CNS se registrara el lote y la fecha de
caducidad del biolégico aplicado.

En caso de que el usuario no presente la
CNS se entregara un comprobante de la
dosis aplicada de vacuna, mismo gque se
solicitara resguardar y no perder, y acudir
con su CNS y el comprobante en su
siguiente cita.

Ingresar los datos del usuario en los
formatos  estadisticos 'y nominales
correspondientes.

Registrar las dosis aplicadas en los
formatos correspondientes de cada
institucion.
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SECCION | PRINCIPIOS GENERALES

Capitulo 6. Vias de administracion

Introduccion

Para la aplicaciéon de las vacunas se utiliza la
via oral, intradérmica, subcutidnea e
intramuscular, para otros productos
biolégicos (inmunoglobulinas, faboterapicos,
etc.) también se utilizan la via intravenosa o
intranasal.

Administracién oral

Es la via utilizada para administrar la vacuna
anti-rotavirus. La vacuna se aplica en la
mucosa oral (Fotografia 6.1).

Fotografia 61 Administracién oral.
Fuente: OMS/OPS

Administracién intradérmica

Es la introduccion dentro de la dermis, de
una cantidad minima (0.01 mL a 0.1 mL) de
un producto que sera absorbido en forma
lentay local (Figura 6.1).

— L
Angule 107 - 15*

Dermis

Figura 6.1 Administracion intradérmica. Se introduce la aguja sobre el plano
de la piel en angulo de 15°.
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Administracién subcutanea o
hipodérmica

Es la introduccién de un producto en el
interior del tejido conjuntivo, debajo de la
piel, para que sea absorbido lentamente. Se
utiliza para la administracién de vacunas
atenuadas vivas y algunos medicamentos. El
lugar de inyecciéon en lactantes, nifios y
adultos puede ser la regién deltoidea o el
area tricipital (Fotografias 6.2 y 6.3). En los
lactantes puede aplicarse en el tercio medio
cara lateral externa del muslo.

Figura 6.2 La aguja se inserta en angulo de 45°.

Para su aplicacion se debe formar un
pliegue de piel entre los dedos, la aguja se
inserta en un angulo de 45 grados, (Figura
6.2 y Fotografia 6.2).

Fotograffa 6.2 Inyeccién subcutanea en un lactante.
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Administracién intramuscular

Consiste en la introduccidon de sustancias
medicamentosas en el tejido muscular, sin
embargo, es importante considerar que la
region glutea NO debera ser utilizada para la
administracion de vacunas o toxoides. Este
sitio de inyeccidn se ha asociado con
disminucion de la inmunogenicidad de las
vacunas, presumiblemente a causa de la
inyeccion subcutanea inadvertida o la
inyeccion en el tejido graso profundo,
independientemente del peso del cuerpo; la
capa media de grasa subcutdnea de los
gluteos en las mujeres es 25 mm mas gruesa
gue en los hombres, por lo que, otro riesgo
potencial es la lesidn del nervio ciatico o la
formacion de necrosis grasa.

En pacientes con trastornos de la
coagulacibn o en tratamiento con
anticoagulantes se puede emplear con

precaucion, considerando el riesgo-beneficio
utilizando una aguja 23 G o de menor calibre,
aplicando posteriormente presion durante al
menos 5 minutos, sin dar masaje.

las vacunas inactivadas
pueden contener adyuvantes y deben
inyectarse en la masa muscular, si se
administran por via subcutdnea o por via
intradérmica pueden causar irritacion local,
induracién, decoloracién de la piel,
inflamacién y formacién de granulomas.

La mayoria de

Fotografia 6.3 Ejemplo de 2 sitios de administracion.
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Lugar de inyeccién

Las inyecciones intramusculares se
administran en un angulo de 90 grados
(Figura 6.3). Los sitios mas utilizados para
este tipo de inyecciones son el vasto externo
y el musculo deltoides, la eleccidon de
cualquiera de los dos depende de la edad
del individuo y el grado de desarrollo de los
musculos.

Figura 6.3 La aguja se inserta en angulo de 90°.

Por lo tanto, la aspiracién antes de la
inyecciéon de las vacunas no es necesaria

para la via intramuscular; la técnica de
inyeccion, la aguja y la ubicacién elegidas
para la administracion deben ser las

adecuadas, estudiadas y determinadas para
cada una de las vacunas (deltoides y vasto
externo); y de ningin modo para las vias
intradérmica y subcutanea se realiza
aspiraciéon (Fotografias 6.2, 6.4 y Figura 6.1).

Fotografia 6.4 Inyeccion intramuscular en region deltoidea.
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Sin embargo, ninguna de las 2 técnicas
supone ESAVI graves. Se debe mantener la
estabilidad de la extremidad y de la aguja en
todo momento. En caso de notar sangre en
la jeringa al introducirla se debe retirar la
aguja sin extraerla del todo y cambiar un
poco la direccién para introducir de nuevo.

Vasto externo

El musculo vasto externo, ubicado en el
tercio medio del muslo, es usado
frecuentemente para inyecciones

intramusculares en personas menores de 18
meses, por estar libre de vasos sanguineos
mayores y de troncos nerviosos. Este
musculo proporciona un area grande con
pocos riesgos para aplicar las inyecciones
(Figura 6.4).

Artenia Femoral profunda | ! ;
Mervio ciatica i

Mulscuorecta
fermoral
Musculo vosto
lateral [exrarmes)

Trocante mayor
dal feémur
(cabeza dsl férmur]

". 3 Arteriay \
\ \ vena femaral |
I i ) A |
- Muscule vaste | |
I II lateral - 'I !
\ i [Tercio medial i |
I. { =
1: | {
4
\ |' i 1
W | l
] | Condilz fermaral
/ \ lateral

Figura 6.4 Referencias anatémicas para localizar el musculo vasto lateral
externo.

Situar a la nifla o nino en decubito supino,
lateral o sentado, si es posible en los brazos
del responsable de la nifa o nifo (Figura 6.6).
En decubito el muslo se encuentra mas
relajado. Para reducir el dolor en lactantes, la
aplicacion de vacuna intramuscular se
recomienda sea durante la lactancia
materna.

Dividir en 3 partes el espacio entre el
trocanter mayor del fémur y la rodilla, y
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MANUAL DE VACUNACION - MEXICO 2021 % \\\\\\\\_3

/lII/é\\b\\\\

trazar una linea media horizontal que divida
la parte externa del muslo. El punto de
inyeccion esta en el tercio medio, justo
encima de la linea horizontal (Figura 65y
Fotografia 6.5).

Figura 6.5 Localizacion del sitio de inyeccion intramuscular en el vasto lateral
externo.

ke

/
A__.T\“

Fotografia 6.5 Sitio de aplicaciéon intramuscular en el vasto externo.

En personas delgadas y en menores, tomar
la masa muscular entre los dedos, antes y
durante la inyeccién (Fotografia 6.4).

Rodilla —l

Sitio de inyeccién, en la parte mas
gruesa de |a cara anterolateral del
muslo (misculo vasto externo)

Figura 6.6 Exposicion del sitio de inyeccion intramuscular durante la lactancia
materna.

Trocanter
mayor
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Deltoides

Se utiliza en adultos y en mayores de 18
meses de edad en los que el musculo esté
desarrollado. En menores de 12 meses de
edad este musculo esta poco desarrollado,
Nno se puede asegurar una buena absorcidon y
por lo tanto no se recomienda.

Es importante conocer las estructuras
adyacentes al musculo deltoides para evitar
tocarlas, como la bursa subacromial/
subdeltoidea y la rama anterior del nervio
axilar (Figuras 6.7 y 6.8).

El paciente debe estar en decubito supino o
sentado, con el brazo flexionado sobre el
antebrazo para conseguir la relajacion del
musculo deltoides (Fotografia 6.6). Una
practica segura en adultos es la abduccion
del hombro a 60° colocando la mano sobre
la cadera del mismo lado, lo que permite la
exposiciéon del musculo para inyectar en el
punto medio entre el acromion y la
tuberosidad deltoidea.

L =
Fotografia 6.6 Zona de aplicacion intramuscular en la region
deltoidea.

Para localizar el lugar de inyeccion se traza
un triangulo cuya base esta entre el borde
inferior del acromion y el vértice, debajo del
lugar de insercion del musculo deltoides. El

punto medio del tridngulo es donde se
puede inyectar. Para evitar causar una lesién,
no se inyecte cerca del acromion o
demasiado abajo, (Figura 6.7 y Fotografia
6.6).

Clavicula

Acromion

Lugar de inyeccion

Punto de insercion
Musculo deltoide

Humero

Nervio radial

! Arteria braquial

Figura 6.7 Localizacién del sitio de aplicacion intramuscular en musculo
deltoides.

.. Clavicula
Acromion
Bursa —._ .
o™
Musculo g Musculo
Deltoides ) Deltoides
Manguito de
los rotadores
Hdmero
Misculo
Biceps

Figura 6.8 Referencias anatomicas musculo deltoides.

Administraciéon intravenosa

Para la aplicacion de vacunas, la via de
administracion intravenosa actualmente NO
se emplea.

Sin embargo, para el manejo de anafilaxia, es
relevante el conocimiento de la técnica para
administracién intravenosa, asi como para la
administracién de otros productos
bioldgicos.
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La administracion intravenosa es la
introducciéon directa de un producto
bioldgico en una vena periférica cuando se
requiera de una rapida absorcidon, como en
el caso de los faboterapicos (sueros).

La eleccion del sitio de aplicacion
intravenosa depende de diversos factores.
Deben tomarse en cuenta el estado de las
venas de los pacientes. Con frecuencia se
utiliza la vena basilica del antebrazo, (Figura
6.9 y Fotografia 6.7).

Fotografia 6.7 El dorso de la mano es el primer sitio preferido cuando se
Vena cefilica requiere introducir soluciones parenterales (a). La vena de la cara interna del
codo suele ser la Ultima por utilizar para canalizar soluciones parenterales. El
antebrazo se usa cuando no es posible usar las venas del dorso de la mano (b).

Venas

\:I;I;Ti ﬂ:h Vena mediana cubital '/ m:’asr:lanas
venabasiics  [f \ Tipos de jeringas y agujas utilizadas en
Vi | . -
cefdlica N \. vacunacion
Vena basilica \ '1 .. . L. .
antebraquial f ‘ 0 | \y Administrar biolégicos de forma inyectable
!Ol [ || requiere el uso de una jeringa, una aguja e
. N . . ..
OV identificar el sitio correcto en el cuerpo. El

tipo de aguja que se emplea para
administrar vacunas depende de la via de
administracién y el biolégico (Cuadro 6.1).

Figura 6.9 Venas del brazo y dorso de la mano.

Cuadro 6.1 Tipos de agujas empleados en el PVU de acuerdo con la vacuna y via de administracion.
Vacuna Via de administracion Medida de la aguja

BCG Intradérmica 27 G x13mm

RN: 25C x16 mm

Adolescentes y adultos: 22 G x 32 mm

23 G x25mm

23 G x25mm

6 a 35 meses de edad: 23 G x 25 mm

Adultos: 22 G x 32 mm

Anti hepatitis B Intramuscular

DPT Intramuscular
Neumococo conjugada Intramuscular

Anti influenza Intramuscular

Triple viral (SRP) Subcutdnea 27 G x13mm
Td Intramuscular 22 G x32mm
SR Subcutadnea 27 G x13mm
Neumococo 23 serotipos Intramuscular 22 G x32mm
VPH Intramuscular 22Gx32mm

RN: recién nacido.
Fuente:ACIP. MMWR 2011; 60 (RR-2).
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Los calibres de la aguja suelen medirse en
Gauges (G), entre mas grande el Gauge, mas
delgada sera la aguja. Por ejemplo, una
aguja de Gauge 27 es mas delgada que una
de 22; a medida que el calibre de la aguja se
hace mas grande, el didametro interno de la
aguja se hace mas pequeno. La longitud de
la aguja se mide en milimetros.

Las jeringas se componen de un barril
cilindrico redondo, un émbolo ajustado y
una punta donde se conecta el eje de una
aguja. Se presentan en diferentes tamanos,
van desde 0.5 mL a 60 mL. Una jeringa de 0.5
a 3 mL es suficiente para inyecciones
administradas en los tejidos bajo la piel,
como las subcutdneas, intradérmicas o las
intramusculares. Las jeringas mas grandes
se utilizan para agregar un medicamento a

las lineas intravenosas y para irrigar las
heridas.

Cuadro 6.2 Opciones recomendadas de
longitud de aguja y sitio para inyeccion

intramuscular de acuerdo con la edad (<18
anos).

Longitud e . ..
Edad gituc Sitio de inyeccion
de la aguja
Recién ;
16 mm Mdusculo vasto externo*
nacidos
Tal2 MuUsculo vasto externo**
25 mm
meses
25a32 Musculo vasto externo**
1a 2 anos mm
16 a 25 mm | MduUsculo deltoides***
~ 16 a 25 mm | Musculo deltoides***
3anosal8 > ™
- 25a32 Musculo vasto externo
afos - . sokok
mm o musculo deltoides
*Hasta los 28 dias de vida
** Cara anterolateral externa del muslo.
“* Region deltoidea del brazo

Algunas vacunas como la anti neumocadcica
13 valente y hexavalente acelular tienen
presentacion en jeringa prellenada,
preparada para su aplicacion. El tipo de
aguja empleada puede variar de acuerdo
con laedady el peso (Cuadros 6.2y 6.3).
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Cuadro 6.3 Opciones recomendadas para
longitud de aguja y sitio para inyeccion
intramuscular de acuerdo con el peso en
kilogramos (adultos >18 anos).
Longitud Sitio de
Peso y sexo . q Y
de la aguja | inyeccién
Hombres oKr;\weres <60 25 616 mm
Hombres o mujeres de
25 mm
60 a 70 Kg Musculo
Mujeres de 70 a 90 Kg deltoides*
Hombres de 70 a 118 Kg 25238 mm
Mujeres de >90 Kg
38
Hombres de >118 Kg mm
*Region deltoidea del brazo. También se puede elegir el musculo lateral
externo.
Consideraciones
Como complicacion de wuna inyecciéon
intramuscular (también descrita en

aplicacion intra arterial, subcutanea e intra
articular) se puede presentar la embolia
cutis medicamentosa, también Illamada
Sindrome de Nicolau o Dermatitis livedoide;
es un sindrome raro, que involucra grados
variables de dano tisular. La regién glutea es
el sitio mas comun descrito en el desarrollo
de este sindrome, pero también se ha
sefalado en otros sitios (hombro, rodilla,
tobillo, muslo, talén, mama, abdomen).

Se debe inspeccionar la superficie de la piel
sobre el sitio elegido para aplicar la vacuna,
no inyectar la vacuna donde hay moretones,
cicatrices, vesiculas o lesiones dérmicas,
inflamacién, masas, edema, o sensibilidad ya
que puede haber interferencia con |la
absorcion del biolégico. No administrar una
vacuna en una extremidad afectada por un
problema en el sistema linfatico, como en la
linfedema o la mastectomia con curetaje de
ganglios linfaticos.

Las personas con 