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Introduccion

Después de declarar oficialmente que la COVID-19 constituia una emergencia de salud publica de preocupacion internacional,
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Iniciativa Mundial de Erradicacion de la Poliomielitis han publicado unas
orientaciones provisionales que atafien a las actividades de inmunizacion tanto rutinarias como complementarias. Tanto la
pandemia como la respuesta que le han dado los paises ejercen presion sobre los sistemas de la cadena de refrigeracion debido a
la capacidad de refuerzo necesaria para almacenar los productos termosensibles de diagnostico y terapéuticos de la COVID-19.
A tal fin, es preciso que el sistema de la cadena de refrigeracion en vigor sea flexible en la gestion del excedente de vacunas y
otros productos sanitarios esenciales, asi como a la hora de garantizar la continuidad la prestacion de servicios de salud integrales.

La OMS y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) reiteran el valor de la integracioén segura, factible y
rentable de los productos sanitarios termosensibles en el sistema de la cadena de refrigeracion del Programa Ampliado de
Inmunizacion (PAI).

La presente declaracion conjunta hace hincapié¢ en la integracién en cuanto que solucion practica, y hace referencia a los
instrumentos de planificacion y otros mecanismos existentes para disefiar e implementar una cadena de refrigeracion integrada
que sea segura y eficiente.

Reconocer los riesgos asociados a un enfoque integrado de la cadena de refrigeracion y garantizar la existencia de las
capacidades y los mecanismos suficientes para mitigar dichos riesgos son pasos necesarios para garantizar la seguridad.

Contexto

El 11 de marzo de 2020, la OMS declar6 que la COVID-19 constituia una emergencia de salud puablica de preocupacion
internacional (7). Desde entonces, muchos paises han adoptado medidas mas estrictas para controlar la propagacion de la
enfermedad en las comunidades. El 24 de marzo de 2020, la Iniciativa Mundial de Erradicacion de la Poliomielitis,
especificamente el Consejo de Supervision de la Poliomielitis, recomendoé suspender todas las campaias contra la polio mientras
continue activa la pandemia de COVID-19 (2).

Algunos paises también han establecido laboratorios subnacionales para reforzar la administracion de pruebas de deteccion de la
COVID-19. Los estuches de pruebas, los reactivos y demas material de laboratorio que han de almacenarse en frio probablemente
puedan utilizar las instalaciones y los equipos de la cadena de refrigeracion nacional y subnacional existentes para dar cabida a
este refuerzo de las pruebas. Los plazos de entrega interrumpidos y la necesidad de almacenar otros productos sanitarios
termosensibles —como, por ejemplo, los productos de diagnostico y terapéuticos de la COVID-19— plantean considerables
dificultades en torno a la capacidad de la cadena de refrigeracion existente y alteran los equilibrios de suministros y existencias.
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Descripcion general

La “cadena de refrigeracién™ es un sistema que permite almacenar y transportar productos termosensibles respetando las
temperaturas recomendadas desde el lugar de fabricacion hasta el lugar de uso (3). Gestionar la cadena de refrigeracion de forma
eficaz resulta fundamental para mantener la seguridad y potencia de las vacunas y los productos farmacéuticos termosensibles
durante su almacenamiento, transporte y suministro (4).

El mantenimiento de esta cadena de refrigeracion entrafia problemas que pueden dafiar o disminuir el acceso a medicamentos que
salvan vidas, ademas de contribuir a tasas elevadas de desperdicio. A fin de velar por la eficacia y calidad de la atencion, los
sistemas sanitarios deben hallar formas de garantizar que todos los productos médicos de la cadena de refrigeracion se gestionen
adecuadamente desde el fabricante hasta el lugar de uso, pasando por toda la cadena de suministro.

En mayo de 2015, la OMS y UNICEEF publicaron una declaracion conjunta por la que se permite integrar otros productos sanitarios
en el sistema de la cadena de refrigeracion de la vacuna, si resulta factible y se logra de forma segura y eficiente (35).

Esta declaracion sigue siendo valida y se actualiza para abarcar otros suministros de salud —como medicamentos, reactivos de
laboratorio y estuches de pruebas utilizados para la COVID-19, entre otros— siempre que se respeten las mejores practicas de
almacenamiento, manipulacion y etiquetado para distinguir claramente los productos no vacunales de las vacunas y los diluyentes.
Los paises deben dotar a sus sistemas de la cadena de refrigeracion de la flexibilidad suficiente como para gestionar las
fluctuaciones derivadas de las restricciones logisticas causadas por la COVID-19 y las exigencias adicionales impuestas a la
capacidad de almacenamiento en la cadena de refrigeracion por los tratamientos terapéuticos y el diagnostico de la COVID-19, la
puesta al dia de la inmunizacion rutinaria y las actividades de inmunizacion suplementarias, ademas de otros elementos de la
cadena de refrigeracion utilizados para prestar servicios de salud esenciales.

La estrategia de integrar en la cadena de refrigeracion tanto los productos sanitarios esenciales relacionados con la vacuna como
los productos no vacunales supone un paso mas hacia la consecucion de la cobertura sanitaria universal y la equidad. Algunas de
las ventajas de este enfoque incluyen el poder almacenar y disponer de vacunas y productos terapéuticos y de diagnostico de
calidad de forma segura; garantizar la prestacion ininterrumpida de servicios esenciales de atencion médica; y lograr que el
almacenamiento, la manipulacion, la gestion y el transporte sean rentables (6).

Asumir una estrategia de integracion de la cadena de refrigeracion no esta exento de riesgos. Pese a que estos pueden surgir durante
las etapas de almacenamiento y entrega, la principal preocupacion radica en el riesgo de eventos adversos posvacunales (EAPV)
fruto de errores relacionados con la inmunizacion. La segregacion o el etiquetado inadecuados de los productos en la cadena de
refrigeracion puede conducir facilmente a la seleccién y administracion del producto erréneo, lo que a su vez puede traducirse en
EAPV. Un incidente grave relativo a EAPV puede poner en tela de juicio la confianza publica en el programa de inmunizacion.
En el contexto de los medicamentos, administrar el producto equivocado puede poner en peligro la vida y salud del paciente al no
haber recibido el tratamiento adecuado. Es posible paliar estos riesgos mediante la formacion, el seguimiento y la supervision
adecuados, ademas del pleno cumplimiento por parte de los trabajadores sanitarios de las normas relativas a la administracion de
vacunas y medicamentos y la gestion eficaz de los sistemas de las cadenas de refrigeracion y suministro (6).

Esta nueva declaracion conjunta aporta orientaciones adicionales respecto a como los paises pueden mitigar los riesgos y optimizar
los beneficios resultantes de aplicar una estrategia integrada de la cadena de refrigeracion.

Guia de la OMS y UNICEF

Los materiales de orientacion de la OMS y UNICEF emplean términos generales que indican que, si se cumplen las disposiciones
fundamentales, es posible almacenar otros productos de forma segura en la cadena de refrigeracion de las vacunas (5).

Dichas disposiciones incluyen:

1. el mantenimiento de buenas practicas de almacenamiento de conformidad con las orientaciones de la OMS en materia de
transporte de productos farmacéuticos termosensibles y con fecha de vencimiento (7); y

2. un etiquetado claro y la separacion de los productos no vacunales de las vacunas y los diluyentes en todo momento.

En abril de 2014, el Grupo de Expertos de Asesoramiento Estratégico de la OMS (SAGE) sobre inmunizacion (§) aprobo la
recomendacion del Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizaciéon (CAPI) en favor de redoblar los esfuerzos en aras de la
convergencia e integracion de las cadenas de suministro de los productos sanitarios, incluidas las cadenas de refrigeracion (9).
Asimismo, el manual de la OMS sobre la practica de la inmunizacién de 2015 (10) contempla ejemplos especificos acerca de
como integrar de forma segura otros productos sanitarios termosensibles en los refrigeradores de vacunas de los centros de salud.
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Ademas, las orientaciones de la OMS sobre el almacenamiento y transporte de productos farmacéuticos termosensibles y con
fecha de vencimiento pueden consultarse en la Serie de Informes Técnicos de la OMS, num. 961, 2011, anexo 9 (7).

En el contexto de la pandemia de COVID-19, las orientaciones se amplian todavia mas para integrar el almacenamiento y el
transporte de los tratamientos terapéuticos de la COVID-19 termosensibles, los reactivos de laboratorio y los estuches de pruebas
en el sistema de la cadena de refrigeracion de las vacunas. Sin embargo, los refrigeradores y portavacunas del PAI no deben
utilizarse NUNCA para almacenar muestras de laboratorio de la COVID-19, a fin de evitar la contaminacién de las
vacunas y otros productos farmacéuticos y de laboratorio (//). Al margen de las solicitudes de pruebas de deteccion de la
COVID-19, que pueden implicar el almacenamiento temporal de las muestras en una cadena de refrigeracion antes de su transporte
para ser analizadas en laboratorios de referencia, es fundamental que se respete esta recomendacion.

Declaracién Conjunta de la OMS y UNICEF sobre una integracion segura

Conforme aumentan las demandas a las que estan sometidos los sistemas de la cadena de refrigeracion de los paises, cabe reiterar
que:

1. Se permite utilizar el sistema de refrigeracion de las vacunas o del PAI para el almacenamiento y el transporte de los
productos farmacéuticos termosensibles apropiados, siempre y cuando se apliquen de forma consistente los principios de
etiquetado y separacion para distinguir los productos vacunales de los demas.

2. Deben seguirse las orientaciones de la OMS y UNICEF sobre una integracion segura a fin de garantizar la calidad y
potencia de todos los productos sanitarios en el espacio de almacenamiento compartido.

3. La decision de llevar a cabo la integracion debe regirse por un andlisis de los riesgos y los beneficios, una evaluacion de
la capacidad de la cadena de refrigeracion y un plan para aplicar dicha integracion.

A tal fin, la OMS y UNICEF recomiendan:

1. Evaluar minuciosamente los beneficios y riesgos especificos de cada pais en lo que respecta a la integracion de la cadena
de refrigeracion y aprovechar esos datos para orientar la toma de politicas y decisiones, reforzar la capacidad de vigilancia
y respuesta a EAPV, y desarrollar las capacidades de los trabajadores sanitarios con miras a implementar de forma segura
la integracion, especialmente en los puntos de prestacion de servicios.

2. Laintegracion segura de los productos farmacéuticos termosensibles (como, entre otros, los productos de diagnéstico y los
tratamientos terapéuticos de la COVID-19, la oxitocina, la insulina, y los kits de diagndstico y tratamientos del VIH que
requieren refrigeracion) con los productos vacunales en el sistema de la cadena de refrigeracion exige la adopcion de
mejores practicas de almacenamiento y manipulacion —como un etiquetado y una segregacion claros para distinguir
correctamente las vacunas y los diluyentes del resto de productos—. Asimismo, requiere la adopcion de normas sobre
practicas seguras de administracion de medicamentos (72) (por ejemplo, los cinco “derechos” de la administracion de
medicamentos o vacunas), especialmente en los puntos de prestacion de servicios.

3. Analizar rigurosamente la capacidad actual de la cadena de refrigeracion, el disefio del sistema de la cadena de suministro,
las politicas y el inventario de existencias de vacuna antes de integrar otros productos no vacunales en el sistema de la
cadena de refrigeracion a fin de orientar la planificacion. Asimismo, se recomienda desarrollar procedimientos operativos
estandar adecuados, un sistema de gestion de la informacién, y materiales de formacion y didacticos.

En concreto, la OMS y UNICEF emiten las siguientes recomendaciones:
1. Consideraciones de seguridad

e En aquellos casos en los que haya una variedad de equipamiento relativo a la cadena de refrigeracion, las vacunas y los
diluyentes deberian almacenarse separados de otros productos sanitarios termosensibles.

e Antes de que un pais integre productos no vacunales en la cadena de suministro del PAI, todo el personal que manipule
productos en la cadena de suministro debe recibir capacitacion acerca de las directrices de seguridad y los procedimientos
operativos estandar actualizados con miras a garantizar una integracion sin problemas y evitar el riesgo de que los productos
se confundan entre si.
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En lo que ataiie al nuevo personal encargado de la gestion de la vacuna y la cadena de suministro sanitaria, en particular el
personal reasignado a la capacidad de refuerzo para la COVID-19, se aconseja a los paises que utilicen los materiales
didacticos innovadores disponibles para asegurarse de que el personal encargado de la gestion de la cadena de refrigeracion
adquiere conocimientos basicos sobre la gestion de la cadena de suministro y de los productos sanitarios termosensibles.

A fin de mantener separados de forma segura los productos no vacunales de las vacunas y los diluyentes, debe asignarse a
cada producto un espacio especifico y etiquetado dentro del equipo compartido de la cadena de refrigeracion.

Si la capacidad de almacenamiento es limitada e imposibilita asignar un espacio especifico a cada producto, los
responsables y los trabajadores sanitarios deben adoptar soluciones para distinguir de forma rapida y clara las vacunas de
los demas productos, como la colocacion de indicaciones visuales claras e inequivocas en el embalaje externo.

Debe garantizarse que los productos farmacéuticos y las vacunas se guardan en el envase secundario original aportado por
los fabricantes durante el almacenamiento y el transporte de los mismos.

Los paises deben considerar la posibilidad de modificar los plazos de recepcion y distribucién de las vacunas y otros
productos farmacéuticos relevantes cuando y donde proceda para evitar someter a la cadena de refrigeracion a una carga
excesiva.

Deberian llevarse a cabo una supervision y un seguimiento sostenidos de los establecimientos con el objeto de garantizar
un cumplimiento consistente de los cinco “derechos” de la administracion de medicamentos y vacunas (producto adecuado,
dosis adecuada, paciente adecuado, ruta adecuada y tiempo adecuado) en los puntos de prestacion de servicios.

. Evaluacion y prevision de la capacidad de la cadena de refrigeracion

Se aconseja a los paises que consideren la posibilidad de incluir un espacio de almacenamiento adicional del 25% al 30%
—dependiendo de la prevision habitual y el intervalo previsto de la cadena de suministro— para la capacidad de refuerzo
en situaciones de emergencia cuando planifiquen la futura expansion de la capacidad de la cadena de refrigeracion. Esto
debe reflejarse claramente y estar en consonancia con el plan de contingencia de la cadena de refrigeracion y el plan de
preparacion para emergencias de salud.

Los paises deben mantener una lista actualizada de todas las posibles instalaciones (publicas o privadas) en las que haya
equipos de cadena de refrigeracion funcionales a fin de garantizar la capacidad de refuerzo y mantener inventarios
actualizados de la cadena de refrigeracion, particularmente en el contexto de la pandemia de COVID-19.

Se alienta a los paises a que utilicen los datos de las valoraciones mas recientes —como, entre otros, la Gestion Efectiva
de Vacunas de la OMS y UNICEEF (13), la Plataforma de Optimizacion de Equipos de la Cadena de Refrigeracion (CCEOP)
(14),y el analisis del disefio del sistema aplicable o los ejercicios de mapeo de la cadena de refrigeracion— para determinar
la capacidad de su cadena de refrigeracion actual y la viabilidad de integrar el almacenamiento de las vacunas y los
productos no vacunales apropiados en el sistema de la cadena de refrigeracion del PAIL. Cuando estos no existan, debe
llevarse a cabo una evaluacion rapida para velar por que se cuente con la capacidad suficiente y garantizar el cumplimiento
de los requisitos de temperatura de almacenamiento requerida.

Para conocer el volumen total de almacenamiento necesario, los paises pueden utilizar la actual Herramienta de Prevision
Logistica del PAI de la OMS y UNICEF (75) y el Instrumento de Prevision de Suministros Esenciales (IPSE) para la
COVID-19 de la OMS (16).

Si la capacidad existente no basta para dar cabida a todos los productos sanitarios termosensibles apropiados, o si las
temperaturas de almacenamiento requeridas estan fuera de los intervalos habituales utilizados para el almacenamiento de
vacunas, se aconseja a los paises que exploren opciones para gestionar las existencias excedentarias, como por ejemplo:

- planificar la asignacién de espacio de almacenamiento para cada producto sanitario, teniendo en cuenta la necesidad,
la estrategia de entrega, la sensibilidad al calor, el volumen del envase, etc.;

- ajustar la frecuencia de distribucion en funcion de la capacidad y la tasa de utilizacion de la cadena de refrigeracion;

- utilizar cualquier equipo de la cadena de refrigeracion precalificado de la OMS disponible y funcional (17); y

- contratar una instalacion privada con cadena de refrigeracion donde se pueda mantener la temperatura para almacenar
los productos de forma segura.
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Integracion y documentacion

Se recomienda a los paises que consideren la posibilidad de integrar los productos sanitarios termosensibles —como, entre
otros, los productos de diagnostico y los tratamientos terapéuticos de la COVID-19, la oxitocina, la insulina, y los kits de
diagnéstico y tratamientos del VIH que requieren refrigeracion— en el sistema nacional de la cadena de refrigeracion del
PAI (incluidos el almacenamiento y el transporte), siempre que sea seguro y viable.

A fin de garantizar una gestion adecuada, la integracion no debe limitarse al almacenamiento fisico, sino abarcar también
el registro, la presentacion de informes y el monitoreo de todos los suministros que utilicen los mismos equipos o
instalaciones de la cadena de refrigeracion.

Los paises deben contar con la participacion de todo el personal que gestione programas sanitarios y el sistema de la cadena
de suministro sanitaria en el proceso de desarrollo y actualizacion de las orientaciones, las politicas y los procedimientos
operativos estandar pertinentes de conformidad con las orientaciones generales.

Se insta a los paises a reforzar su sistema de vigilancia y respuesta a EAPV (718) como parte de su gestion de riesgos.

Se recomienda a los paises contemplar el periodo de transicion o la implementacion gradual suficientes respecto a la
integracion de la cadena de refrigeracion para garantizar que se lleve a cabo de forma eficiente y segura. Los productos
termosensibles empleados habitualmente en los entornos de atencion primaria de la salud —como, entre otros, los equipos
de pruebas de VIH o algunos productos de salud materna como la oxitocina y la insulina— podrian servir de puntos de
partida de gran utilidad para explorar la integracion con las vacunas (6).

Garantizar la existencia de sistemas de supervision del personal, monitoreo de las temperaturas y mantenimiento de los
equipos de la cadena de refrigeracion, habida cuenta del mayor valor (tanto monetario como de alcance de las necesidades
sanitarias que se cubren) de los productos que se almacenan conjuntamente, sobre todo en vista del posible acopio de
vacunas y medicamentos debido a la interrupcion de la prestacion de servicios y las actividades programaticas.

Supervisar atentamente la puesta en practica de la integracion de la cadena de refrigeracion en todos los niveles, y emplear
los datos recopilados para extraer ensefianzas aplicables a la accion correctiva y la replanificacion.

Se recomienda a los paises en los que la cadena de refrigeracion forme parte de la ejecucion de ensayos clinicos para
vacunas nuevas o productos sanitarios seguir escrupulosamente los protocolos especificos en materia de manipulacion,
almacenamiento y transporte del nuevo producto en fase de prueba.

- Han de aplicarse un seguimiento y registro minuciosos de las temperaturas del equipo de cadena de refrigeracion
empleado en los ensayos clinicos. Toda fluctuacion de la temperatura debe registrarse y ser debidamente comunicada,
de conformidad con el protocolo. Asi pues, se recomienda designar un equipo de cadena de refrigeracion que cuente
con un dispositivo que monitoree la temperatura en todo momento para obtener un registro preciso de la temperatura
de almacenamiento del producto en cuestion.

- Todo producto sanitario termosensible desarrollado recientemente que sea sometido a ensayos clinicos debe estar
debidamente etiquetado y separado fisicamente de las vacunas y productos farmacéuticos del sistema de la cadena de
refrigeracion.

Se alienta a los paises a que documenten las experiencias y las buenas practicas a fin de que sirvan como pruebas empiricas
para las politicas y orientaciones futuras.

Comunicacion y coordinacion

Los paises deben valorar la posibilidad de desarrollar una estrategia de comunicacion para garantizar que todas las partes
interesadas y partes en la ejecucion estén debidamente informadas de las politicas, orientaciones y procedimientos
operativos estandar pertinentes para la estrategia integrada de la cadena de refrigeracion.

Se deberian poner a disposicion de todo el personal pertinente materiales de comunicacion y orientacion apropiados, como
materiales didacticos y etiquetas estandar, especialmente en los almacenes de menor nivel y los puntos de prestacion de
servicios.
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e Cada funcionario responsable de la gestion integrada de la cadena de refrigeracion y los sistemas de la cadena de suministro

deberia haber redactado y definido claramente tanto las diferentes funciones como las responsabilidades.

e Establecer un mecanismo de coordinacion que garantice la notificacion y respuesta oportunas ante cualquier evento adverso

posvacunal.
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