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PRESENTACIO

La vacunaci6 sistematica en la poblacié infantil i adulta és una activitat que esta consolidada
des de fa anys entre els professionals sanitaris i acceptada per la majoria de la poblacio.

L’ arriba@d de noves vacunes i el fet de la seva introduccié en el calendari de vacunacions

sistematiques, crea unes noves necessitats: emmagatzemar importants quantitats de

vacunes a les neveres dels Centres Vacunals i donar als professionals sanitaris una
informacié i documentacié actualitzada dels canvis i de les noves incorporacions en el

calendari que es produeixen.

Hi ha una gran varietat de preparats i presentacions vacunals, no obstant, totes tenen en
comu la necessitat de ser emmagatzemades i conservades entre +2° | +8° C. La primera
condicié que s’ ha de complir perqué les vacunes siguin segures, eficaces i arribin als seus
destinataris en condicions Optimes és no patir un trencament de la cadena de fred en cap
moment del transport i emmagatzematge.

Es per aix0 que des de la Delegaci6 Territorial de Sanitat, hem cregut que era necessari

I edici6 d’ aquest manual d’ actualitzaci6 sobre el manteniment de la Cadena de Fred
Esperem que aquest manual sigui d’ utilitatper a tots els professionals sanitaris implicats en
les tasques de vacunacio i que contribueixi a assolir els objectius en matéria de malalties
prevenibles mitjangant la vacunacio.
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LA CADENA DE FRED

Es defineix com a cadena de fred el conjunt d’ elements activitats necessaries per garantir la
potencia immunitzant de les vacunes des de la seva fabricacio fins la seva administracio.

Per optimitzar l'eficacia i l'eficiencia dels programes d’ immunitzacio, s’ ha hagute considerar
a meés de I abastanent de vacunes a la poblacié en condicions optimes de conservacié, una
planificacié operativa que permeti garantir la qualitat integral de les vacunes. A aguesta
planificacié I' anomenem logistica dels programes d’ immunitzacio.

En fer la planificacio logistica, s’ han de adequar els recursos i les @ivitats a cada una de les
fases de la cadena del fred. Aixi la planificacio i 'execucié dels programes de vacunacio
depenen de lorganitzacié sanitaria del territori, i en una estructura descentralitzada tenim 4
nivells d’ aplicacio de la planificacio logtica en els programes d’ immunitzacié
- Nivell central

Nivell regional

Nivell sectorial

Centre vacunal

ORGANITZACIO D' UN CENTRE VACUNAL
Definicié del centre vacunal

Es el lloc, dins del centre sanitari, on es realitzen les tasques d’ imnmitzacio.

Estructurai organitzacié d’ un @ntre vacunal (CV)

Recursos materials
Nevera per a la conservacio de les vacunes
Un termometre de mercuri max.- min. o un de registre continu amb grafica.
Acumuladors de fred o packs de gel per mantenir les temperatures fredes
Vacunes
Manual de vacunacions
Material sanitari
Material de suport administratiu (fulls de registre, carnets vacunals)
Material d’ educacio sanitaria
Materials per separar els packs de gel de les vacunes quan s’ utilitzencaixes fredes
per transportar les vacunes (paper, cartolines, cartré...)

Recursos humans
Responsable de vacunes
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1. EQUIPAMENT MATERIAL : NEVERES
Es recomana usar-ne una exclusivament per a les vacunes.

a. Per comprar la nevera més adequada pel centre és necessari fer un estudi de les
necessitats tenint en compte

La capacitat ve determinada pel volum mitja de les vacunes que s’ hauran
d’ emmagatzemar.

La idoneitat. S’ hand’ escollirfrigorifics dotats amb termdstats (2-8°C) i congelador
gue proporcioni una temperatura entre -15° i -25°C.

Neveres “FROST FREE” (no es gelen) ja que no tenen cicles de calor i la seva
frequéncia d’ oscil-lacions és baixa i manté millor les temperatures.

Es millor triar una nevera de dues portes amb un compartiment separador. Cal
assegurar-se que el congelador és prou gran com per manteniracumuladors de fred.
Aquests acumuladors serveixen per ajudar a mantenir la temperatura en cas de
fallada electrica i per transportar les vacunes amb una nevera potatil.

Fiabilitat i disponibilitat de peces de recanvi.
Si és possible tenir sistemes d’ alarma visuals o sonors.

Cal controlar la quantitat de vacunes que hi ha al refrigerador, ja que com a minim hi
ha d haver un espai (50%) reservat per tal d ajudar a’ éstabilitzacié de la
temperatura i que hi hagi una bona circulacié de I’ aire fred.

b. Instal-lacié i ubicaci6 de la nevera

En un lloc adequat per a I' emmagatzematge, lluny de qualsevol font de calor (que no
hi toqui el sol o0 a prop d’ un radiador) .

L’ espi entre la part del darrera de la cabina i la paret ha de ser de 10 cm com a
minim.

Connectada a la xarxa general, no a derivacions, per evitar desconnexions
accidentals.

Vigilar els canvis estacionals o temporals de la temperatura de I' habitacio.
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1.2 COM MANTENIR | COL-LOCAR LES VACUNES
Les vacunes s’ han de mantenir entre 2°C i 8°C.
Com col-locar les vacunes dins la nevera

Les vacunes s’ han de col-locar a la nevera ordenades per caducitats. Al davant, per
tant més a ma, s’ han de col-locar lesracunes de caducitat més propera.

S’ ha de retirar les vacunes caducades per evitar I' administracié accidental.

S’ han de mantenir les vacunes que no es poden congelar Ilfepatitis B, bxoide
tetanic, DTP, Td) allunyades del congelador i del contacte direca amb el gel.

Les vacunes antipolio oral i les ftiples viriques és millor guardarles en el lloc més
fred de la nevera, perd mai al congelador. Son les dues Uniques vacunes que poden
estar a la lleixa mes propera al congelador(sota el plat d’ evaporitzacif.

La resta de vacunes s’ han de col-locar a les lleixes del mig i superiors de la nevera.

S’ ha de permetre que I' aire circuli dins el refrigerador, no s’ ha de sobreomplir la
nevera. Cal deixar un espai minim de 4 cm entre les parets i elspaquets de vacunes.

Cal posar ampolles de plastic amb aigua i sal a les lleixes inferiors i a la porta de la
nevera, per estabilitzar la temperatura i reduir el rescalfament. També es poden

utilitzar ampolles de sérum fisiologic. Ajuden a estabilitzar la temperatura de la
nevera i en cas d’ avaria les ampolles poden ajudar a manteniruna xarxa de fred de

seguretat, durant unes 6-12 hores.

La concentracio e sal per ampolla és la segluent: d1 a 2 cullerades de postres de
sal per litre d’ aiguaCal marcar les ampolles.

No s’ hade col-locar vacunes a la porta de la nevera donat que és el llocen que la
temperatura és més alta i no es manté constant.

Cal obrir la porta de la neveracom menys vegades millor i tancar-la rapidament.
Cal vigilar la preséncia de gel al congelador .

Cal assegurar la connexié directa de la nevera a la xarxa eléctricai evitar endollar-la
a derivacions. S'ha de posar un retol amb el text “No desendollar nevera, conté
vacunes”.
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No s’ ha de guardar menjar ni begudes a la nevera. La calor que desprenen els
aliments o begudes i el nombre de vegades per treure’ Is 0 posatos, posa en perill
I' estabilitat interna de la nevera

- Al congelador guardar

hi els acumuladors de
fred.

Polio oral, triple

~
r virica , BCG

Col-locar el termometre a DTPa, Hib, HB,
les lleixes del mig HA+B,Grip, MCC
I [ polioIM,Pneumo
Td
@] O =
c — 9 Acumuladors
1::1\'

Ampolles d’ aigus

No col-locar vacunes a les lleixes de baix de la nevera ni al calaix

A la porta de la nevera posar-hi també ampolles d’ aigua amb sal per ajudar a mantenir estable |
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1.3 MANTENIMENT DE LA NEVERA
Informar rapidament de les avaries.

Comprovar que el refrigerador esta ben precintat i que I’ aire fred no s’ escapa (en les
neveres que porten uns quants anys en funcionament, pot ser un problema habitual)

Fer un pla de descongelacio de la nevera. El congelador no pot tenir una capa de gel
amb un gruix superior al mig centimetre. L’ acumulacio de gel redueix I’ eficiencia.

El voltant del refrigerador ha de ser net i sense pols.

Fer revisions regulars del refrigerador. Com més vell sigui, s’ ha de fer més sovint.

1.4 DESCONGELACIO | NETEJA DE LA NEVERA

La neteja de la nevera es fara sempre que sigui necessaria, pero sera imprescindible
si el gruix de gel del congelador és superior als 5 mm.

Quan es descongeli o netegi la nevera, les vacunes han d’ anaa una altra nevera.
En cas que no es disposi d’ un segon refrigerador, es pden guardar en un contenidor
aillat prerefredat amb packs de gel i controlar la temperatura.

1.5 TALLS EN EL SUBMINISTRAMENT ELECTRIC

Si el tall es preveu que sigui de 4 hores o menys, cal tancar la porta del refrigerador i
no obrir-la.

Si el tall es preveu que sigui de més de 4 hores, canvieu les vacunes de refrigerador.
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2. TERMOMETRES | CONTROL DE TEMPERATURES
2.1 ELECCIO DEL TERMOMETRE
Els termometres aconsellats per llegir la temperatura de la nevera son els seguents :

1. Termografs: ermometre amb registre continu de la temperatura (amb sonda).
Permeten conéixer amb exactitud les oscil-lacions de temperatura que ha patit la
nevera.

2. Termometres: Es recomanen els de mercuri maxima-minima, per conéixer en cada
interval de temps les temperatures maximes i minimes a les que s’ ha arribat.

Consideracions
Ha de mesurar la temperatura instantania i la maxima i la minima
Cada nevera ha de tenir el seu termometre.

2.1.1. Altres indicadors de temperatura

Indicadors quimics

a) De fred: son indicadors d’ un sol Us (irreversibles), que serveixen per saber si les
vacunes han estat exposades a temperatures excessivament baixes.

b) De temperatura: alerten sobre I' exposicio de les vacunes a una temperatura superior
a la desitjable. Generalment son etiquetes alhesives, que es fixen sobre el producte,
i que si es sobrepassa una determinada temperatura que es considera optima,
s’ autoactiva i hi ha un canvi de color en I" indicador.

c) Indicadors per acumuladors de fred: son indicadors de temperatura reversibles, que
serveixen per evitar la congelacié per contacte amb I’ acumulador de fred en algunes
vacunes com |' antitetanica o la DTP. Indica que I' acumulador ha arribat a +4°C i per
tant es pot utilitzar pel transport, sense risc de congelacio.

2.2 MANTENIMENT | CONTROL DE LA TEMPERATURA DE LA NEVERA

La temperatura ideal d’ emmagatzematge és de +2° a +8°C. La temperatura interna de la
nevera no pot excedir els +10°C.

El termometre ha d’ estar el més a prop possible de les vacunes, perque el que cal és
mesurar la temperatura de l'espai del costat de les vacunes (per exemple no pot estar al
calaix de la nevera).
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Hi ha d’ haver un responsable del control diari de les temperatures (ural mati i un
ala tarda)

El termometre ha d’ estar col-locat a la lleixa del mig i en posi6 vertical. Ha de
ser de facil accés i visualitzacio, per minimitzar eltemps d’ obertura de la nevera.
Es aconsellable que no sigui necessari treure el termometre de dins de la nevera
per poder fer la lectura.

S’ ha de controlar diariament la temperaturade la nevera. En els centres a on

I horari laboral és de 8 hores a 20 hores, s’ han de fer dues lectures una al mati al
comencar la jornada laboral i una altra a la tarda, abans de finalitzar la jornada
laboral. Les temperatures s’ han d’ anotar a la grafécde registre diari de T°.

Cada vegada que es llegeix la temperatura s’ ha de fer baixar els testimonis fins
gue toquin al mercuri.

Minimitzar el temps d’ obertura de la porta de la nevera.

Es pot posar un rétol a la porta de la nevera que digui : NO DESCONECTEU O
APAGUEU LA NEVERA.

2.3 TRENCAMENT DE LA CADENA DE FRED

No sempre és evident el trencament de la Cadena de Fred, per aix0 es recomana que el
personal responsable controli la temperatura de forma diaria, tingui coneixement de la
termoestabilitat de les vacunes i de la modificacio de I' aspecte.

En cas que es detecti un trencament de la cadena de fred s’ ha de fer el seglent :
Intentar identificar quina ha estat la causa del problema
Saber el temps que ha durat I' anomalia tenica.

Quines han estat les temperatures maximes i minimes que s’ han registrat. En cas de
que siguin > 15°C 0 < 0°C s’ ha de valorar quin es I’ estat de les vacunes

Aspecte fisic del producte.
Tipus de productes afectats per I' avaria nombre de dosis.
Marcar les vacunes que hi hadins la nevera.

Comunicar-ho telefonicament a la Delegaci6 de Sanitat
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Un estudi de IOMS sobre I' estabilitat de les vacunes exposades dgemperatures altes, va
trobar que les anatoxines tetanica i difterica son les més estables, seguides per la vacuna de
la tos ferina associada a diftéria i tetanus, després la pdlio inactivada i per ultim la BCG
liofilitzada.

Algunes vacunes i en determinades circumstancies es poden congelar quan el seu
emmagatzematge és a gran escala, com les vacunes liofilitzades virals vives atenuades

polio oral, febre groga, triple virica liofilitzada. Malgrat aix0, la presentacié en envasos
unitaris amb el solvent contraindica la congelacio, ja que I' ampolla amb el solvent pot
esclatar si es congela.

La resta de vacunes inactivades i adsorbides no es poden congelar mai. La congelacio pot
comportar I' anulacié de la seva activitat i a més, és una contraindicacio peadministrar-les ja
gue a més de no proporcionar immunitat donen també més reaccions adverses.

En les vacunes adsorbides T, Td i les DTP ens pot ser de molta utilitat el Test d’ agitacio en
els casos en que sospitem que hi pot haver hagut una congelacio.

Test de congelaci6 o d’ agitacio

Cal tenir un vial de vacuna congelat que ens servia de testimoni. Quan hi hagi la sospita
d’ una possible congelaci6 el que cal fer és comparar el vial de vacuna que ha estat congelat
i un vial de les vacunes que no sabem del cert si han estat congelades.

Primer, cal deixar descongelar el vial testimoni. Quan a estigui descongelat, s’ ha d’ agafar
tots dos vials i agitar-los enérgicament. Llavors s’ han de deixar en repos, durant uns 30
minuts. La vacuna congelada presenta uns floculs o particules granuloses que es
sedimenten i formen un diposit al fons del vial i una capa de liquid clar i transparent. Aixo
indica que ha estat congelada i que per tant esta inactivada.

2.4 ENREGISTRADORS ELECTRONICS (LOGGERS)

Aquests enregistradors electronics son utils per controlar si es manté la
temperatura de les vacunes en periodes de temps especifics i també durant el
transport de les vacunes. També son valids per fer auditories (“audits”) i
enregistraments de I’ historial de temperatures de la nevera. En canvi, no es
poden utilitzar per llegir la temperatura diaria & la nevera perqué no tenen
maxima ni minima.
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2.5 CADUCITAT DE LES VACUNES

La data de caducitat sera sempre I'tltim dia del mes indicat en I’ envas. No es poden utilitzar
vacunes caducades.

Les vacunes viriques no poden ser exposades a la llum. La seva caiservacio i manipulacié
ha de ser molt curosa a causa de la inestabilitat d’ agiestes, ja que pateixen una pérdua
d’ activiat del 50% després de la 5a. hora d’ exposicié a temperatura ambient.
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3. COMANDES DE VACUNES
Cal revisar un cop al mes el contingut de la nevera irevisar les caducitats.

Quan hi hagin vacunes caducades, caldra parlar amb la Delegaci6é de Sanitat per
saber si cal retornar-les o bé les pot eliminar el centre llencant-les al contenidor
de residus.

S’ ha de notificar a la Delegacié de Sanita a Girona el nombre de dosis
deteriorades i/o caducades.

La comanda de vacunes s’ ha de procurar fefla ajustada a les necessitats del
centre, per tal de no tenir un excés d’ estoc dins les neveres.

La formula per fer la comanda ésla seguent:

(Quantitat prevista necessaria, mirant les dades de I'Gltim mes) — (quantitat no
utilitzada l'dltim mes) + (15% de la quantitat utilitzada I'Gltim mes, com a
reserva)

El 15% extra s’ afegeix per:
Les variacions estacionals.
Canvis en els procediments o per canvi en la pditica sanitaria.

Activitats especials que impacten sobre la oferta de vacunes (programes
d’ immunitzacio local.

Brots epidéemics o malalties.

Mantenir un estoc excessiu pot provocar un augment del risc de perdua de vacunesa causa
de:

la possibilitat d’ exposaise a temperatures extremes que redueixin el seu
potencial i incrementin els efectes indesitjables,

pérdua de la capacitat d’ immunitzacio de la vacuna
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4. RESPONSABLE DEL CENTRE VACUNAL

El responsable del Centre vacunal és una persona important en tot el maateniment i control
de la cadena de fred. Ha de desenvolupar una série de tasques que requereixen poder
dedicar-hi un temps .

4.1 Activitats prevacunals
Comprovar i registrar diariament la temperatura de les neveres.
Comprovar que I' enmmagatzematge de les vacunes és fa de la forma correcta.

Comprovar i controlar periodicament la presencia de gel al congelador i establir un
programa de neteja i manteniment de la nevera.

Comprovar I estoc per assegurar la disponibilitat de veuna i evitar |’ excés
d’ emmagatzematge.

Controlar les dates de caducitat dels lots i retirar les vacunes que estiguin
caducades.

Revisar a la recepcio de les vacunes si es correspon a la comanda realitzada el
centre vacunal i en quin estat i caducitat arriben.

4.2 Activitats vacunals
4.3 Activitats postvacunals
Registres (fitxes de control de vacunacions ihistoria clinica)

Declaraci6 de I' activitat (declaracié de vacunes administrades, notificacié de canvis al
centre vacunal, notificacié de vacunes caducades o deteriorades)

Estudis de cobertures
Planificaci6 de les campanyes vacunals
Fer i tramitar la comanda mensual de vacunes.

Es important que hi hagi una altra persona del centre que estigui informadai formada en les
tasques que fa el responsable del CV, per poderlo cobrir en els periodes de vacances o
d’ absencia.
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5. TRANSPORT DE LES VACUNES

Quan s’ han de transportar vacunes fora del centre vacoal, ja sigui en el cas de les
campanyes de vacunacio als centres d’ ensenyament o bé en consultoris locals a on no hi
ha estoc de vacunes, cal transportar-les refrigerades.

El sistema de transport s’ ha d’ escollir segons la quantitat de vacunes. Si la quantitat és
petita es pot transportar amb bosses isotermiques amb un pack de gel, pero si el volum és
important caldra transportar-les amb una caixa isotérmica.

La caixa s’ ha de recobrir ambpacks de gel i entre les vacunes i els packs cal posarhi un
cartr6 o qualsevol altra cosa que faci d’ aillant. dl hi pot haver un contacte directe vacuna—
pack de gel, ja que es pot correr el risc de congelacio.

Packs de gel

Abans de col-locar els packs de gel amb les vacunes, s’ han de treure del congelador
abans(aproximadament uns 10 minuts) i deixar que apareguin gotetes de condensacié
(suar), per aconseguir que la seva temperatura augmenti fins als 0°C. D’ aquesta forma es
redueix el risc de congelacio de les vacunes.

’I

Acumulador

o

Aillament entre les vacunes i els acumuladors
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