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Resumen

Planteamiento del problema: La red de frio es un sistema logistico que comprende los
recursos humanos, materiales y procedimientos, necesarios para llevar acabo el
almacenamiento, conservacion y transporte de vacunas en condiciones Optimas de
temperatura, desde el lugar de fabricacion hasta el sitio donde las personas son vacunadas.
Objetivo: Conocer el manejo de la red de frio por el profesional de enfermeria, en el Municipio
de Pedro Escobedo. Metodologia: Se realizard un estudio es cuantitativo,  trasversal,
descriptivo, en los centros de salud de Pedro Escobedo, con una muestra de 54 enfermeras
en la que participan 23 profesionales del area de la salud realizando solamente una
descripcién de los datos encontrados tras la aplicacién de un cuestionario. Resultados
principales: De 23 profesionales del area de la salud, todas mujeres, se observo que en
promedio tienen 41.6 + 7.5 afios de edad, 13.5 + 8.3 afios que intervienen en la red de frio,
donde la de menos antigiedad tiene 2 afios y la de mayor antigiedad 32 afios. Los resultados
obtenidos de las variables cualitativas, donde se puede observar la mayor prevalencia en el
grado de Licenciatura, con Contrato y Ultima capacitacion validada en un periodo mayor a seis

meses. Palabras claves: Red de frio, manejo y conservacion.

Abstract

Problem Statement: Cooling network is a logistic system compelling human resources,
materials and procedures required to carry out the storage, conservation and transportation of
vaccines in optimal temperature conditions, from the manufacturing place to the place where
people is vaccinated. Objective: Knowing the handling of the cooling network by the nursing
personnel in the municipality of Pedro Escobedo. Methodology: A quantitative, transversal,
and descriptive study will be carried out at the Health Centers in Pedro Escobedo, with a
sample of 54 nurses where 23 professionals from the health area participate only by making a
description of the data found after applying a questionnaire. Main results: From 23 health
professionals, all women, it was observed that the average age is 41.6 + 7.5, 13.5 + 8.3 years
when they operate the cooling network, where the least experienced has 2 years of experience

and the most experienced has 32. The results obtained from the qualitative variants, where it



can be seen the prevalence of graduates, with contract, and last validated capacitation in a

more than six months period.

Key words: Cooling network, operation and conservation
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l.- INTRODUCCION

En México el programa de Vacunaciéon Universal es una estrategia de salud, cuyo objetivo
es conseguir la defensa concreta a la poblacion contra enfermedades que son prevenibles
a través de la aplicacion de vacunas. Este programa contiene las acciones que deben
llevarse a cabo en todas las instituciones de Sistema Nacional de Salud del pais para
lograr el control eliminacion y erradicacion de las enfermedades prevenibles por

vacunacion y la reduccion de la morbilidad y mortalidad por enfermedades. (1).

La vacunacién es una de las medidas preventivas mas fuertes frente a algunas
enfermedades infecciosas. En México poseemos-una larga historia en la aplicacion y
produccion de las vacunas, obteniendo grandes éxitos y logros considerables, estos
iniciaron en 1804 con la entrada de vacunas, y en 1991 se crea el Consejo Nacional de
Vacunacion que ha permitido la inclusién de nuevos biolégicos, para que el pais cuente

con un esquema modelo para la region de las Ameéricas y el mundo. (1).

El triunfo de los programas de vacunacion obedece de las tasas de cobertura de
vacunacion logradas y de la efectividad de las vacunas utilizadas y esta a su vez depende
en buena medida de la preservacion de la cadena frio durante los procesos de

almacenamiento y distribucion.(2).

La calidad de la cadena de frio para el adelanto exitoso de la vacunacion familiar, radica
en conservar su continuidad, ya que una falla en alguna de las operaciones basicas o
eslabones compromete seriamente la calidad de los biologicos. Esto demanda disponer
de equipo y material especial para su buen funcionamiento, asi como la capacitacion
especifica del personal de salud sobre los procedimientos y manejo de los eslabones de
la red de frio; ademas de financiamiento permanente para asegurar la operacion de los

recursos humanos y materiales. (3).

El objetivo que se tiene con el presente estudio, es conocer el manejo que realiza el

profesional de enfermeria de la red de frio en los Centros de Salud en el municipio de



Pedro Escobedo, para garantizar la calidad y efectividad de los esquemas de vacunacion.
Favoreciendo en esta forma el cumplimiento de las politicas de salud publica, asi como

las metas internacionales de salud.(4)

1.1 Planteamiento del problema

Diversos estudios han demostrado problemas de almacenamiento y la manipulacién en
los centros de vacunacion, asi como carencias en conocimientos por parte de los
profesionales responsables. Un buen mantenimiento de la red de frio y las préacticas
correctas de los profesionales a cargo de la vacuna, al efectuarlo correctamente, se

tendran mayores coberturas y efectividad de la inmunizacién.(5)

El inadecuado manejo de las vacunas puede interferir gravemente o llevar al fracaso a
una estrategia de vacunacion perfectamente bien disefiada, sea por pérdida de eficacia
de la vacunas administradas o incluso. por un aumento de la reactogenicidad local
producida por las vacunas conservadas en condiciones inadecuadas, si no se dispone de
los biolégicos adecuadamente almacenados y conservados, no se garantiza la eficacia de
la vacunacion como el mecanismo. para disminuir la enfermedad y muerte prevenibles por

vacunacion en la poblacion.(6)

La consecuencia que no se mantenga la temperatura especificada para la conservacion
de la vacuna desde su creacion hasta su suministracion en la poblacion tiene como efecto
secundario que se administre una vacuna cuya potencia esté inactiva o ineficaz, es decir,
gue no induce inmunidad protectora y por ende no previene al vacunado de contraer la
enfermedad y de forma paralela lo exponga a un mayor peligro al exhibirse por sentirse

protegido. Respecto a la vacuna en si, puede producir algunos efectos secundarios. (7)

Aunque actualmente el uso de las vacunas es seguro; la aplicacion no esta exenta de
riesgos. Algunas personas experimentan eventos que pueden variar entre leves a graves.
Los eventos adversos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion (ESAVI),
por lo general, son leves y transitorios y aun que tienen relacion temporal con la

vacunacién, no siempre son causados por la vacuna (coincidentes o por error técnico). (8)
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Error programético cuando las vacunas se aplican en un sitio incorrecto o por una via
equivocada; cuando las agujas y las jeringas no estan estériles o se manipulan de la
manera inadecuada; cuando las vacunas se reconstituyen con diluyentes inapropiados;
cuando se excede de la dosis recomendada; cuando las vacunas o los diluyentes estan
contaminados; cuando se sustituyen las vacunas por otros productos o cuando las

vacunas se almacenan inadecuadamente. (8)

(ESAVI) no relacionado con la vacunacion o coincidente: Cuando se demuestra que en el

evento pudo haber ocurrido aun si el individuo no hubiese sido vacunado.

(ESAVI) no concluyente: Cuando la comisién no puede concluir que el evento es
coincidente y no puede descartar que sea causado por la vacuna o por un error del
programa. (9)

La Organizaciéon Mundial de Salud (OMS) desempefia una funcion crucial para garantizar
el acceso a vacunas seguras, eficaces y de calidad en todo mundo a través de una labor
estratégica y normativa y su apoyo técnico en el ambito mundial, regional y nacional. La
OMS adopta un enfoque integral para los sistemas de salud que aborda todas las etapas
de la red de frio, los procesos y sistemas de fabricacion; las politicas de propiedad
intelectual y comercio orientadas a la salud publica, las politicas de precios, la integridad y
eficiencia en las adquisiciones y la gestion de la red de frio y su uso adecuado. La OMS
apoya la buena gobernanza y el esfuerzo de la capacidad de reglamentacion, los
sistemas de monitoreo y la capacidad del personal, y colabora con mditiples partes

interesadas. (10)

A nivel nacional la Secretaria de Salud (SSA), es el responsable de desarrollar
normatividad y planear los procedimientos técnicos para la operacion de red de frio,
cuenta con almacenes centrales en las instituciones del Sector de Salud donde los
productos biolégicos son almacenados y conservados en camaras frias hasta que las

autoridades competentes avalan su calidad inmunogena y posteriormente autorizaran su



distribucién a las entidades federativas. En este nivel los productos biolégicos pueden

permanecer en las camaras frias un maximo de 24 meses.(3)

A nivel estatal o delegacion la Servicios de Salud del Estado de Querétaro (SESEQ) es la
responsable del resguardo, almacenamiento y conservacion en camaras friasy pre
camaras de los productos biolégicos procedentes del nivel nacional, las instituciones del
Sector Salud, tiene la capacidad de estos equipos, los cuales deben ser suficientes para
el almacenamiento de las necesidades que demanden el nivel Jurisdiccional, regional o

municipal. En este nivel los productos bilégicos no beben durar mas de 6 meses.(3)

A nivel municipal o regional, en la jurisdiccion se concentra el biolégico que sera
distribuido a las unidades de salud o centros regionales de abastecimientos. Es
recomendable que se disponga de camara fria con capacidad suficiente para las
necesidades de almacenamiento. En este nivel los productos biologicos permaneceran

maximo 4 meses.(3)

Para el nivel local o zonal se conforman unidades de salud, en las que se aplican
vacunas. Se incluyen hospitales, institutos y consultorios privados, en donde se tiene
contacto directo con la poblacién a vacunar, por tal motivo deben contar con equipos
frigorificos normados, refrigeradores y termos, e insumos necesarios para llevar a cabo
las acciones del programa de vacunacion universal, cuando la unidad de salud tiene mas
de cinco brigadas para la vacunacién en campo, deben contar con un congelador para
paquetes refrigerantes. En este nivel los productos bioldgicos permaneceran en

refrigeradores un-maximo de 3 meses.(3)

La importancia del manejo adecuado de la cadena de red de frio es mantener a las
vacunas en un estado optimo para que ejerzan su funcion bioldgica, daba su labilidad, el
presente estudio tiene la funcién de describir el conocimiento y aptitudes del personal de

enfermeria del municipio de Pedro Escobedo.



1.2 Pregunta de investigacion

¢,Como es el manejo de la red de frio por el personal profesional de enfermeria en los
centros de salud del municipio de Pedro Escobedo?

1.3 Justificacion del objeto de estudio

La vacunacion es la manera mas efectiva de mantener a la poblacion sana, dado que
previene enfermedades con alto nivel de mortalidad y morbilidad, entendiendo que una
limitante es saber que solo se protege a un individuo en particular y no a toda la
poblacién. Consecuentemente conocer el manejo de la red de frio por el profesional de
enfermeria nos permitira prevenir que por un mal manejo o mala conservacion de las
vacunas tengamos brotes de enfermedades 0 eventos adversos supuestamente

atribuibles a la vacunacion (11)

Existe también una inmunidad en grupo, colectiva o de efecto rebafo, en la cual se puede
observar dicha proteccién en una determinada poblacién ante una infeccion debido a la
presencia de un elevado porcentaje de individuos inmunes de forma natural, cuando se
produce un brote, al avanzar la epidemia y aumentar el numero de individuos inmunes,
esta disminuye la probabilidad de contacto entre un susceptible y un infectado, hasta que
llega el momento en el que se bloquea la transmision del agente infeccioso, en esto las
vacunas benefician tanto a las personas vacunadas como a las personas no vacunadas y
susceptibles que viven en su entorno, siempre que se haya logrado niveles de cobertura
mas cercanos al 100%. Dado que no existen vacunas 100% efectivas, aquellas personas
gue no resultan protegidas individualmente o quienes no puedan vacunarse por fallas de
su inmunidad u otras contra indicaciones , resultan protegidas gracias al efecto rebafio
(11)

Para que la vacuna mantenga su efectividad tenemos que tomar en cuenta que la red de
frio es un sistema de conservacion, manejo, trasporte y distribucién de las vacunas desde

laboratorio fabricante hasta su administracion al paciente, donde, se debe asegurar su
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conservacion en condiciones adecuadas de luz y temperatura, garantizando su
inmunogenicidad. La conforman varios eslabones, entre los que se encuentran recursos
humanos y materiales. De esta forma si logramos entender que tan efectivo es el manejo
de la red de frio por el profesional de salud de enfermeria determinariamos el impacto que

el mal manejo de los materiales bioldgicos podria tener sobre la poblacion vulnerable. (12)

La vacuna debe ser conservada de 2° a 8°C de lo contrario va perdiendo accion hasta
llegar a la inactividad total, quedando inservible para poder administrarla vacuna y esto

genera una gran pérdida. (13)

La red de frio en el municipio de Pedro Escobedo es manejada por el personal de
enfermeria en forma administrativa siendo también quienes se encargan de la aplicacion
de las vacunas a la poblacion, motivo por el cual el presente estudio contribuye en gran
medida al conocimiento del cumplimiento operativo y de sus actividades, ya que se
pretende identificar si el personal de enfermeria esta incumpliendo con los procedimientos

de la normalidad de la red de frio.

El programa de vacunacion se lleva principalmente en primer nivel de atencion, que es el
primer contacto con los servicios de salud, un buen mantenimiento de la red de frio y
practicas profesionales adecuadas garantiza la efectividad de las vacunas, solo se
requiere capacitar a el profesional de enfermeria y proporcionar los elementos necesarios

para que esta conservacion se lleve a cabo en una forma exitosa.(5)

Por lo tanto no contar con un mantenimiento adecuado de la red de frio genera fallas esto

crea perdida vacunal y gastos a consecuencia de la inactivacion de las vacunas.(12)

Esta investigacion es factible ya que en las unidades de salud de primer nivel cuentan con
los recursos necesarios para capacitar al profesional de salud en esta materia, es de vital
importancia hacer énfasis en la reciente escases de las vacunas, asi también de los
insumos para su conservacion, lo cual es modificable. Este estudio cumple con utilidad
pues dara areas de oportunidad y mejora, ademas de que servird como punta para futuras

investigaciones relacionadas sobre con este tema.



1.4 Objetivo general

Conocer el manejo de la red de frio por el profesional de enfermeria, en el Municipio de

Pedro Escobedo.

1.4.1 Obijetivos especificos

e Describir el tiempo que el personal de enfermeria tiene laborando en la red de frio

e Identificar el nivel de conocimiento del profesional de la salud con respecto a la red
de frio.

e Identificar el cumplimiento de la normatividad de la red de frio por el profesional de

enfermeria.

1.5 Hipdtesis

e EI 50% del personal de enfermeria de los centros de salud del municipio de Pedro
Escobedo, conoce el manejoadecuado de la red de frio.

e EI 50% de la poblacion muestra tiene los conocimientos necesarios en cuanto a
transporte, distribucion, almacenamiento y otros topicos necesarios para el manejo

de la red de frio, porlo que conoce el manejo adecuado de la red de frio.

1.6 Limitaciones del estudio

e No todo el personal de enfermeria tiene la oportunidad de asistir a las
capacitaciones de manejo de Red de Frio, sin embargo, es importante la
capacitacion ya que, aunque no corresponda el manejo de red de frio en su turno
es responsabilidad de todas conocer el manejo adecuado

e La persona que esta a cargo de capacitacion desconoce la importancia de que el

personal se mantenga en constante actualizacion.



[I.-MARCO TEORICO CONCEPTUAL

2.1. Enfermera

El enfermero(a) es una persona que ha completado un programa de educacion basica en
enfermeria y esta capacitado y autorizado para ejercer la enfermeria, es responsable de
la planificacion, la administracion y la evaluacion de los servicios de enfermeria en todas
las circunstancias, teniendo como objetivo la promocién de la salud, la-prevencién de la
enfermedad, el cuidado y la rehabilitacion de los enfermos, y su propia integracion en el
equipo sanitario. (14)

2.1.1 Enfermera administrativa

Alude a la responsabilidad y la toma de decisiones en Enfermeria Gestion del cuidado: un
proceso heuristico, dirigido a movilizar 1los recursos humanos y los del entorno con la
intencién de mantener y favorecer el cuidado de la persona que, en interaccion con su
entorno, vive experiencias de salud (Kéruac, 1996) Independencia en la Gestidon de los
Servicios de Enfermeria Capacidad de planificar, organizar y evaluar la oferta de servicios

de Enfermeria en coordinacién con otros servicios de salud.(14)

2.2. Vacunas

Son preparaciones biolégicas destinadas a generar inmunidad contra una enfermedad,

para eliminar prevenir o controlar estados patoldgicos.(1)
2.2.1. Vacunacion
Aplicacion de un producto inmunizante a un organismo con objeto de protegerlo contra el

riesgo de una enfermedad determinada, esta accidbn no necesariamente produce

inmunizacién, ya que la respuesta inmune varia de un individuo a otro.(1)



2.2.2 Historia de la Vacunacién en México

México cuenta con una larga historia de aplicacion y produccién de vacunas, obteniendo
grandes éxitos y logros considerables, estos inician en 1804 con la introduccion de
vacuna para la viruela, la cual se decreta como obligatoria en 1926 y es 1951 cuando se
presenta en Ultimo caso de viruela en San Luis Potosi. En 1951 se inicia la vacunacion
contra la meningitis tuberculosa (BCG), en 1954 se inicié la produccién en el pais de la
vacuna contra el tétanos y un afio después se produce la vacuna DPT y en 1956 inicio la
vacunacion contra la poliomielitis con una vacuna activa SALK la cual es sustituida en
1962 por la vacuna antipoliomielitica oral tipo SABIN. En 1973, inicia el Programa
Nacional de inmunizaciones Yy asi sucesivamente en el pais ocurrieron eventos para
mejorar el Programa Nacional de Vacunacion hasta 1991 que se crea el Consejo Nacional
de vacunacion que ha permitido la consolidacion del Programa y lo convirtio en un
Programa de Vacunacion Universal, garantizando la inclusion de nuevos biolégicos, lo
gue ha permitido que este pais cuente con un esquema modelo para la regién de las

Américas y el mundo.(1)



Tabla 1. Historia y avances de la vacunacion en México. Fuente: (7)
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Adaptado de la Secretaria de Salud del Estado de Veracruz. Semanas Nacionales de Salud 2014.

El Dr Francisco Balmis Introduce la
vacunacion antivarilosa.

Se elabora una ley consecutiva del instituto
Bacteriologico Nacional, creado para el
estudio de las enfermedades infecciosas, y la
preparacion de vacunas, sueros y antitoxinas
para prevenirlas y curarlas.

Por decreto presidencial, se hace obligatoria
la vacunacion contra la viruela, y se inician
las campafias masivas para su aplicacion.
Aparece el primer reporte donde se
informaba que el pais producia los
sufucientes biologicos para la demanda
nacional

Se regisatra en San Luis Potosi, el ultimo
caso de viruela, como resultado de arduas
jornadas de lucha antivariolosa, en las que la
vacunacion jugé el papel mas importante.

Se inicia la vacunacion con BCG contra la
tuberculosis.

Se empieza a producir el toxoide tetanico y,
al afio siguiente, ya se prepara la vacuna
DPT, contra difteria, tos ferina y tetanos.

Se inician las actividades de vacunacion
antipoliomelitica con vacuna Salk, basada en
el principio del virus muerto

Se emplea vacuna antipoliomelitica oral
(VOP) tipo Sabin, en base a virus vivos de
actividad atenuada

Se inician las actividades de vacunacion
antisarampionosa con vacuna de virus
inactivos

Comienza la vacunacion antisarampionosa
con sepa tipo Sehwarz, posteriomente
Edmonston Zagred

Se crea el programa nacional de
inmunizaciones, con el que se organiza la
vacuna masiva y se inicia la aplicacion
simultanea de 5 vacunas contra 7
enfermedades (BCG, Sabin, DPT,
Antisarampién y Antitoxoide tetanico)

Se crean las jornadas intensivas de
vacunacién; después, dias nacionales de
vacunacion, semanas nacionales de
vacunacion y, fialmente, semanas nacionales
de salud.

Se desarrollan las fases intensivas de
vacunacién antisarampionosa, con duracién
de una semana.

Se presenta en México el ditimo caso de
Poliomelitis (Tomatlan, Jalisco)

Por decreto presidencial, se crea el consejo
nacional de vacunacion (CONAVA), con el
objetivo fundamental de coordinar las
acciones en materia de vacunacion de las
instituciones que integran el area de salud en
los sectores publico, social y privado.

Se origina el programa de vacunacién
universal, dirigido a la proteccién de la salud
de la nifiez.

Se registra el ultimo caso de Difteria, en
Lazaro Cardenas, Michoacan.

1993
1996

1997
1998
1999
2000

2004
2005
2006

2007
2007

2008

2008

2009

2009

10

Se incorpora la vacunacion polisacarida de
23 serotipos.

Se presenta en Mexico el ultimo caso de
sarampion (Distrito Federal.

Se introduce la vacuna contra Tétanos y
Difteria para adultos.

Se aplica la vacuna Triple Viral (SRP) en
menores de 7 afios de edad, contra
Sarampion, Rubéola y Paperas.

Se aplica la vacuna Pentavalente
(DPT+HV+Hib), que es una vacuna
combinada con Difteria, Tosferina, Tétanos,
Hepatitis B y Haemophilus Influenzae tipo B
Se inicia la vacunacién masiva en
adolescentes y adultos, con las vacunas SR
(contra Sarampién y Rubéola) y anti-Hepatitis
B

Se inicia la vacunacion contra la influenza en
nifios de 6 meses a 23 meses y en adultos
de 65 afios y mas.

Se amplia la aplicacion de la vacuna contra
la anti-influeza al grupo de 6 meses a 35
meses.

Comienza la aplicacién masiva de la vacuna
conjugada Heptavalente contra Neumococo,
en la poblacién de 2 meses a 23 meses
recidente en 58 municipios, de bajo indice de
desarrollo humano de 9 entidades
federativas.

Se inica la Vacunacién Univeral contra
Rotavirus en la poblacién de 2 y 4 meses, En
zonas principalmente indigenas.

Se sustituye la vacuna Pentavalente de
Células completas (DPT+HB+Hib) contra
Difteria, Tos ferina, Tetanos, Hepatitis B y
enfermedades invasivas por Haemophilus
influenzae del tipo B, por la vacuna
Pentavalente acelular en su componente de
la fraccion Pertussis (DPaT/Vip+Hib), contra
Difteria, Tos Ferina, Tetanos, Poliomelitis y
enfermedades invasivas por Haemophilus
Influenzae tipo B.

Se universaliza la aplicacion de la vacuna
conjugada Heptavalente contra el
Neumococo en la poblacién de menos de un
afio.

Se realiza la Campafia Nacional de
Vacunacion masiva contra el Sarampion y la
Rubéola en la poblacién de 19 a 29 afios de
edad, para la erradicacion de la Rubeola y el
sindrome de Rubéola Congénita.

Se inicia la aplicacion de vacunas contra el
Virus del Papiloma Humano en la poblacién
de 12 afios a 16 afios recidentes en
municipios de riesgo.

En el mes de noviembre llega a México la
primera remesa de vacuna anti-influenza A
HIN1.



2.3. Inmunizacién

La inmunizaciones la capacidad de inducir respuesta inmune protectora mediante la

administracion de antigenos (inmunidad activa), con la vacunacion. (1)

2.3.1 Lainmunidad de grupo, colectiva o de rebafio

Es la proteccion de una determinada poblacién ante una infeccion debido ala presencia
de un elevado porcentaje de individuos inmunes en la misma. De forma natural, cuando
se produce un brote, al avanzar la epidemia y aumentar el nimero de individuos inmunes,
disminuye la probabilidad de contacto entre un susceptible y un-infectado, hasta que llega

un momento en el que se bloquea la transmision del agente infeccioso.(11)

2.4. Manejo de red de frio

La organizacion Panamericana de la Salud define la red de frio como el “sistema logistico
gue alcanza los recursos humanos, materiales y procedimientos, necesarios para llevar
acabo el almacenamiento, conservacion y transporte de las vacunas en situaciones
optimas de temperatura desde el lugar de fabricacion, hasta el area donde las personas
son vacunadas”. El objetivo de este proceso es asegurar que las vacunas sean
conservadas debidamente dentro de los rangos de temperatura establecidos, para que no

pierdan su poderinmunologico.(15)
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Figura 1. Red de frio. Fuente: (16)

La OMS refiere que la red de frio con altas temperaturas dafia rapidamente ciertas
vacunas, el congelamiento de las vacunas también puede dafiar la calidad de algunas de
ellas, los almacenamientos y los porta vacunas menciona que se debe de contar con los
medios de verificacion de temperatura. Donde se concentren gran cantidad de vacuna es
indispensable que exista una vigilancia estrecha, asi como alarmas que alerten, las
temperaturas se deben verificar por lo menos dos veces al dia y se deben utilizar
adecuados indicadores de temperatura. (16)

2.4.1. Refrigeracion

Es el proceso que sirve para reducir la temperatura de una sustancia o de un 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.(15)

2.4.2. Sistema de refrigeracion

Es el conjunto de elementos cuyo objetivo es mantener una sustancia, a una temperatura
por debajo del entorno; los utilizados adecuadamente funcionan con base en las leyes de

la refrigeracion.(6)
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2.4.3. Las leyes de la refrigeracion

Estas nos sirven para comprender mejor el ciclo de refrigeraciones todos sus eventos y
estan basadas en las fuerzas fisicas que se cumplen en nuestro planeta y en los procesos

de absorcién de calor fundamentales en la refrigeracion.(6)

2.4.4. Recursos materiales

Lo constituyen, camara fria, refrigeradores, congeladores, termos, vehiculos con unidad

frigorifica y para traslado de personal, etc.(15)

2.4.5. Equipo complementario

Paquetes refrigerantes, charolas, anaqueles, tarimas, canastillas para termo, material
para mantenimiento preventivo, etc. Papeleria en general, registro de temperatura y

mantenimiento, movimiento de bioldgico, equipo de computo, etc.(6)

2.4.6. Equipo de medicidn

Termograficador, termémetros, equipos de calibracion, termdémetros de exteriores. (6)

2.4.7. Recursos humanos

Personal que directa o indirectamente participa en la manipulacién de los bilégicos el
manejo de los equipos que conforman la cadena de frio.(6)
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2.4.8. Actividades

Organizacioén y coordinacion para almacenamiento, monitoreo y operacién de los equipos
frigorificos. Aseguramiento de la operatividad de los recursos humanos y materiales, asi
como la funcionalidad del sistema.(6)

2.4.9. Partes o elementos

Son los recursos o equipamientos materiales: Cadena movil, los vehiculos frigorificos,

neveras portatiles, porta vacunas, acumuladores de frio y controles de temperaturas(17)

2.4.10. Transporte

En la red de frio se debe tener en cuenta que si se rompe un eslabon durante el trasporte
reduce la efectividad de la vacuna, para que esto no ocurra se debe cumplir las normas
recomendadas por el laboratorio fabricante, se deben tener los contenedores especiales
gue garanticen la temperatura estables para la conservacion durante el trasporte de la
vacuna, por lo que deben quedar registrados los siguientes datos, fecha de salida, lugar
de destino, tipo de vacuna y presentacion, cantidad de dosis, fecha de caducidad y los
lotes(17)

2.4.11. Vehiculos frigorificos

Son usados para el trasporte y la distribucion de vacunas (17)

2.4.12. Cajas contenedoras isotérmicas

El material es de poliestireno expandido de poliuretano. Tienen que ser compactos,
solidos, aislados y herméticos. Mantienen el frio aproximadamente entre 2 a 6 dias, es

recomendable que en cada centro de vacunacién se cuente con al menos una unidad (17)
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2.4.13. Termos portatiles

Estas son para trasportar pocas cantidades y por tiempos cortos desde el punto de la
vacunacion hasta otros lugares periféricos como consultorios locales, colegios o
domicilios, se usan también para almacenar la vacuna cuando ocurre falta de electricidad

0 cuando sea limpiado el refrigerador, se recomienda abrir lo menos posible(17)

2.4.14. Termdémetros

Termometro digital, debe situarse en el exterior del refrigerador, visible y alejado de
cualquier fuente de calor, estos termOmetros permiten .conocer una doble lectura de
temperatura del refrigerador, por un lado la temperatura exterior e interior y la temperatura
maxima y minima alcanzada desde la ultima medicion, existen diferentes tipos por lo que

es importante seguir las indicaciones de los fabricantes para su mejor funcionamiento(17)

2.4.15. Conservacion

Para mantener la estabilidad Optima de las vacunas es necesario que se realicen
adecuadamente la conservacion y almacenamiento de las mismas, por lo que para un
adecuado control de las vacunas se requiere un registro de las temperaturas a las que
son sometidos, para ellos se realizan graficas de registro de temperaturas. La logistica
esta en funcidn del volumen y distribucion lo que se relaciona con la presentacion de las
mismas.. Los principales accidentes de red de frio estan relacionados con la
implementacion del inventario y la capacidad. El uso de unidosis simplifica tanto la
distribucion como el inventario y asi se reduce el desperdicio, pero se incrementa los
equipos requeridos para su monitoreo de temperatura, para su trasporta vy

almacenamiento (7)
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2.5. Eventos adversos supuestamente atribuibles a vacunacion o inmunizacién
(ESAVI).(9)

Definimos los eventos adversos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién

(ESAVI) de la siguiente manera:

Causado por la propia vacuna: Cuando el (ESAVI) esta estrechamente relacionado con

los componentes de la vacuna.

Error programatico: Cuando las vacunas se aplican en un sitio incorrecto o por una via
equivocada; cuando las agujas y las jeringas no estan estériles 0 se manipulan de la
manera inadecuada; cuando las vacunas se reconstituyen con diluyentes inapropiados;
cuando se excede de la dosis recomendada; cuando las vacunas o los diluyentes estan
contaminados; cuando se sustituyen las vacunas por otros productos o cuando las

vacunas se almacenan inadecuadamente.

(ESAVI) no relacionado con la vacunacion o coincidente: Cuando se demuestra que en el

evento pudo haber ocurrido aun si el individuo no hubiese sido vacunado.

(ESAVI) no concluyente: Cuando la comisién no puede concluir que el evento es
coincidente y no puede descartar que sea causado por la vacuna o por un error del

programa. (9)

Aunque actualmente el uso de las vacunas es seguro; la aplicacion no esta exenta de
riesgos. Algunas personas experimentan eventos que pueden variar entre leves a graves.
Los (ESAVI), por lo general, son leves y transitorios y aun que tienen relacién temporal
con la vacunacion, no siempre son causados por la vacuna (coincidentes o por error

técnico). (8)

2.5.1. La clasificacion por tipo de (ESAVI)

Grave: Cualquier manifestacion clinica que cumple con uno o mas de los siguientes

criterios:
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e Causan la muerte del paciente

e Ponen en peligro la vida del paciente en el momento que se presentan
e Hacen necesario la hospitalizacion o prolongan la estancia hospitalaria
e Son causa de invalidez o incapacidad persistente o significativa

e Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido

e Choque anafilactico, pardlisis flacida aguda, encefalitis, hemorragia intracraneana.

No grave: Todos los eventos que no cumplen con los criterios de un evento grave. Ej.
Reaccidn local que se trata de forma ambulatoria, nifio con fiebre que acude a urgencias,
se trata de forma ambulatoria, nifio con fiebre que acude a urgencias, se le administra

antipirético y medios fisicos y se da de alta de ese servicio en pocas horas. (8)

2.6. Guias préacticas clinica para el control y seguimiento de la salud en la nifia y el

nino menor de 5 afios en el primer nivel de atencién.

En México, el Centro Nacional para la salud en la infancia y adolescencia (CeNSIA) es el
organo encargado de dictar las normas y programas de vacunacion en el pais. Sus
lineamientos generales se actualizan afio con afo, el cuadro de vacunacion ha sufrido
grandes cambios en beneficio de la poblacién, con inclusion de nuevas vacunas. Ademas
de tener en cuenta por parte de todo el personal de salud que se atienden nifias/nifios en
las semanas nacionales de salud, que estas tienen como objetivo mantener el control y la
eliminacién de enfermedades prevenibles por vacunacion y que debido al corto periodo en

el que se establecen tienen un impacto epidemiolégico importante.(18)

2.7.Normas Oficiales Mexicanas

En la Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de

enfermedades. Aplicacibn de vacunas, toxiodes, faboterapicos (sueros) e
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inmunoglobulinas en el humano,(19) se abordan los apartados que se mencionan a

continuacién
Contratiempos en la red de frio:

“5.26 Cuando ocurran accidentes de la red o cadena de frio debera elaborarse el acta
correspondiente, incluyendo en la misma las dosis de biolégico que seran inactivadas o
en su caso enviadas para su andlisis a la Control Analitico y Ampliacién de Cobertura

(CCAYAC) de acuerdo con lo establecido en el Manual de Vacunacion ...”

“5.27 Cuando el bioldgico presente alteraciones en su apariencia fisica, debera informarse
del caso al proveedor o responsable del registro sanitario, autoridades institucionales
correspondientes, a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y a la CCAyAC para que esta determine el procedimiento a seguir en el

analisis y uso del biolégico de acuerdo con lo establecido en el Manual de Vacunacién ...”
10. Accidentes de la Red o Cadena de Frio

“10.1 Ante un accidente de la red o cadena de frio, se deberan llevar a cabo las medidas
inmediatas y mediatas con la finalidad de verificar, revisar y resolver las causas de la falla

del mismo, de acuerdo al Manual de Vacunacién...”

“10.2 Se debera notificar a su autoridad inmediata superior e informar a través de acta

administrativa...”

“10.3 El acta administrativa debera estar requisitada con fecha y hora de deteccién del
evento, nombre de la vacuna expuesta, numero de lote, presentacion de la vacuna,
cantidad en dosis, fecha de caducidad, si hay o no cambios macroscopicos en el aspecto
de cada producto, costos en dosis, temperatura maxima o minima alcanzada fuera del
rango normal de preservacién, tiempo de exposicion, descripcion de los hechos,
actividades de emergencia que se llevaron a cabo con los productos, nombre de la
persona que detectd la falla, nombre y firma de los involucrados y testigos. Todo esto de

acuerdo a los lineamientos del Manual de Vacunacion...”
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De acuerdo con la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 sobre el manejo de residuos peligrosos
bioldégicos infecciosos (RPBI), para que un residuo sea considerado RPBI debe de contener

agentes bioldgicoinfecciosos.(20)

“La norma sefiala como agente bioldgico-infeccioso «cualquier organismo que sea capaz
de producir enfermedad. Para ello se requiere que el microorganismo tenga capacidad de
producir dafio, esté en una concentracion suficiente, en un ambiente propicio, tenga una

via de entrada y estar en contacto con una persona susceptible» ...

NORMA TECNICA No. 313

‘Para la presentacion de proyectos e informes técnicos de investigacion en las

instituciones de salud.(21)

Con fundamento en lo dispuesto por los Articulos 13 Inciso A, Fraccion |, 14 y 96 de la
Ley General de Salud, 5°. Inciso A. y 113 al 120 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion

Para la Salud y Articulo 22 Fraccion V del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,

se emite esta norma técnica...”

2.8. Otros estudios relacionados

“Influencia.del nivel de conocimientos acerca de la cadena de frio y data logger sobre su
manejo. por profesionales de enfermeria que laboran en la estrategia local de

inmunizaciones, red de salud Collao”. Puno - 2016.(22)

“‘En el estudio se incluyeron a 40 profesionales de enfermeria que laboran en los
diferentes establecimientos de la Red Collao, distribuidos en un hospital, 5 centros de
salud y 34 puesto de salud. Para evaluar el conocimiento se utiliz6 un cuestionario y el

manejo con una guia de observacion...” (22)
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“Los resultados evidencian, que la mayoria de los profesionales tienen un promedio de
edad de 24 + 6.415 afios, en su mayoria de sexo femenino, promedio de tiempo laboral
de 4.75 afios y profesional 5.53 en la estrategia de Inmunizaciones de 20.65 meses como
promedio. El 85% labora en un Puesto de Salud, contratados y no recibieron capacitacion.
El 37.5% tiene nivel de conocimiento muy bueno y 30.0% conocimiento bueno .y
predomina el manejo medianamente adecuado en el 70%. Al relacionar, el 30.0% de los
profesionales que manejan la Data Logger medianamente adecuado y adecuado tienen
conocimiento muy bueno y los que manejan en forma inadecuada conocimiento
deficiente...”(22)

“‘Manejo de la cadena de frio segun la norma técnica de salud, por el profesional de

enfermeria, estrategia inmunizaciones, micro red de salud Puno — 2013”.(23)

‘La presente investigacion denominada “Manejo de la cadena de frio segun la norma
técnica de salud, por el profesional de Enfermeria, estrategia inmunizaciones, micro red
de salud Puno — 2013”, fue realizada con el objetivo de describir el manejo de la cadena
de frio segun la norma técnica de salud, por el profesional de Enfermeria. El estudio es de
enfoque cuantitativo, y segun la naturaleza del problema y los objetivos planteados, es de
tipo Descriptivo con un.disefio transversal. La muestra estuvo conformada por 6
profesionales de enfermeria Responsables del Programa de Inmunizaciones. Para el
recojo de datos se utilizo la técnica observacion directa, con el instrumento que consta de
40 items, para cada enfermera se propuso 3 observaciones. Para el procedimiento
estadistico se utilizé el programa estadistico EXCEL 2010, ejecutable para el calculo de:
porcentajes, cuadros y graficos estadisticos. Obteniendo los siguientes resultados: El
88.9% de los profesionales de Enfermeria hacen un mal manejo de la Cadena de frio
segun la Norma Técnica, seguida por un 11.1% que hacen buen manejo de la cadena de
frio segun la norma. El mal manejo de la cadena de frio segun la Norma Técnica con
respecto a los biolégicos es 83.3%, mientras que el 16.7% de Enfermeras hacen buen
“CONOCIMIENTO Y APLICACION DE LAS NORMAS DE LA CADENA DE FRIO MICRO
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RED "PATRONA DE CHOTA" manejo de la cadena de frio. Respecto a su refrigeracion el
100% de los profesionales de Enfermeria hacen un mal manejo de la cadena de frio
segun la Norma. Respecto al mantenimiento y conservacion de las vacunas en los termos
el 83.3% de Profesional de Enfermeria hacen mal manejo de la cadena de frio segun la

Norma técnica, en tanto que solo el 16.7% hacen buen manejo de la misma...”(23)

“El presente estudio titulado Conocimiento y Aplicacion de las Normas de la Cadena de
Frio. Micro Red Patrona de Chota- 2014, tuvo como objetivo describir y analizar el
conocimiento y la aplicacion de las normas de la cadena de frio por el profesional de
enfermeria del Micro Red "Patrona de Chota" -2014. Investigacion de tipo descriptivo y de
corte transversal. La poblacion estuvo conformada por 20 profesionales- de enfermeria;
para la: recoleccion de la informacion se utiliz6 como técnicas la entrevista individual y la
observacion, y como instrumentos un cuestionario que tuvo 1 O preguntas y una guia de
observacion con 9 items, finalmente se concluyé que el 100% de los profesionales de
enfermeria conocen sobre el manejo de cadena de frio, asi como aplican la norma técnica
vigente. Asi mismo, se observo una deficiencia en relacion a los items de conocimiento,
en lo referente a la temperatura adecuada para almacenar vacunas, que vacunas no
deben congelarse, a que temperatura deben estar los paquetes frios antes de colocarlos
en los termos y en relacion a los items de aplicacion de la norma no se cumplié con el
registro diario de temperatura, con el almacenamiento de acuerdo a la fecha de
vencimiento, no se visualizd el plan de contingencia y emergencia, inadecuada

preparacion de paquetes frios para los termos y no tienen la norma técnica vigente...”(24)

2.9. Supuestos y validaciones de registros y evidencias administrativas

Autoridad Sanitaria Federal “ Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios
(CAS-COFEPRIS)” Esta es la encargada de emitir licencias a los que fabrican las
vacunas, verifica lotes de la vacuna, autoriza los cambios en los antes de entregar, da

aviso sobre cambios de los productos, autoriza estudios clinicos, verifica y refuerza las
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buenas practicas de manufactura, da aviso a CNFV si encontrase hallazgos sobre calidad
y seguridad de las vacunas, realiza muestreo y realiza inspecciones a los

establecimientos.(15)

CCAyYAC-COFEPRIS, esta encargada de cumplir con buenas préacticas de laboratorio,
realiza analisis fisicoquimico, microbiolégico, inmunoldgico y biolégico de las vacunas y

realiza el andlisis de tendencia.(15)

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia (CeNSIA), Vigila la
deteccion de sefal de seguridad de las vacunas y realiza estudios epidemiolégicos.(15)

Titulares de Registros Sanitarios de Vacunas, Aplica las buenas préacticas de
manufactura, monitorea la seguridad de sus vacunas, elabora Reportes Periodicos de
Seguridad, informes de Seguridad y Planes de Manejo de Riesgos, notifica al CNFV los
Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion o' Inmunizacion ESAVI y vigila la
deteccion de sefal de seguridad de vacunas.(15)

2.10. Registros y evidencias administrativas de enfermeria en el sector publico y

privado.

El manejo de la red de frio estd constituido de filtros importantes en los cuales se
involucra desde la fabricacidon, los gobiernos estan al pendiente que el proceso sea
transparente y los insumos cumplan el objetivo de manera puntual y de calidad. Politicas
las vacunas son adquiridas de dos formas, la modalidad de entrega de vacunas estaran a

cargo de un distribuidor y la de entrega de las vacunas las por el proveedor.(15)

Bajo el referente empirico se sabe que hay diferencias en la direccién entre el sector
publico y privado sobre el manejo de la red de frio, en el privado no se tiene los mismos
cuidados de la red de frio, se consiguen otros tipos de vacunas, los costos son muy
elevados y no son los mismos precios en todos. En el publico los cuidados de red de frio
son normados y se llevan a cabo, se aplican las vacunas del esquema de vacunacion y

son gratuitas.
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[1.-METODOLOGIA
3.1. Tipo de estudio

El estudio es cuantitativo, trasversal, descriptivo, con un universo previamente definido,
realizando solamente una descripcion de los datos encontrados tras la aplicacion de un

cuestionario.

3.2. Universo y muestra

La poblacién esta conformada por 54 enfermeras del municipio de Pedro Escobedo de las
comunidades en el turno matutino, de los centro de salud de La Palma, Epigmenio
Gonzalez, El Sauz, San Clemente, La D, San Fandila, Escolasticas, San Cirilo, La Venta y
La Lira, todas estas unidades estan ligadas a la red de frio en la que participan 23
profesionales del area de la salud, con base a esta ultima cifra se calcul6 el tamafio de la

muestra para poblaciones finitas como se puede observar a continuacion:

N[z, ]

2
PG |2a),| + N - 1DE?

Donde:
N= 23 (Poblacién) p=0.5 (Exito) g=0.5 (Fracaso)
Za/z = 1.96 (Nivel de confianza del 95 %) E=0.05 (Valor del Error empirico)

Sustituyendo:

(23)(0.5)(0.5)[1.96]2

~ (0.5)(0.5)[1.96]% + (23 — 1)(0.05)2 21.7~ 22

n
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Se tomara un muestreo por conveniencia

3.2.1 Criterios de inclusién

A todo el personal de enfermeria que esté a cargo o en contacto como minimo seis meses

en la red de frio.

3.2.2 Criterios de exclusién

Se excluiran las enfermeras que no estén en contacto-en el area de vacunacion y

enfermeras que se encuentren en capacitacion.

3.2.3 Criterios de eliminacién

Se eliminara toda la enfermera que no deseen participar en el proyecto y enfermeras que

no contesten el cuestionario al 100%.

3.2.2 Criterios. de inclusioén

A todo el personal de enfermeria que esté en contacto con la red de frio.

3.2.3 Criterios de exclusién

Se excluiran las enfermeras que no estén en contacto en el area de vacunacion y

enfermeras que se encuentren en capacitacion.
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3.2.3 Criterios de eliminacién

Se eliminara toda la enfermera que no deseen participar en el proyecto y enfermeras que
no contesten el cuestionario al 100%.

3.3. Procedimiento

Este trabajo fue sometido por el Comité de Investigacion de Posgrado y Comité de
Bioética, quienes dictaminaron la aprobacion del proyecto por lo que se procede a la
recoleccion de datos por lo que se realiza con la invitacion de participar en la
investigacion, aceptacion que se manifiesta al firmar el consentimiento informado, y
posteriormente responder el cuestionario conformado-de 30 items con una escala de tres
alternativas de respuesta, analizando las respuestas observadas en cada una de las

preguntas.

3.4. Procesamiento y analisis de datos

Se aplicara estadistica descriptiva con medias + desviacion estandar para las variables
cuantitativas y porcentajes (frecuencias) para los datos cualitativos. Los datos obtenidos
se recolectaron en una matriz de datos que se procesar en el paquete estadistico
Statistical Packageforthe Social (SPSS V.20). Los resultados se mostraran en tablas y

graficas.
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3.5. Etica de estudio

3.5.1 Codigo de Nuremberg.

La presente investigacion cumple con los lineamientos del Cédigo de Nuremberg al
solicitar el Consentimiento Informado (voluntario), como expresion de la autonomia del

paciente. (25)

I. Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

Il. El experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros medios

de estudio y de la naturaleza que excluya el azar.

IV. El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,

mental y dafio innecesario.

V. Ningun experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a prioridad para creer
gue pueda ocurrir la muerte o un dafio grave, excepto, quizas en aquellos experimentos

en los cuales los médicos experimentadores sirven como sujetos de investigacion.

VI. El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado por la importancia

humanitaria del problema que pueda ser resuelto por el experimento.

VII. Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para
proteger al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y

muerte.

VIII. El "experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente
calificadas. Debe requerirse el mas alto grado de destreza y cuidado a través de todas las

etapas del experimento, a todos aquellos que ejecutan o colaboran en dicho experimento.

IX. Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin
al experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece a él imposible

continuarlo.

26



3.5.2 Declaracion de Helsinki.Declaracion de Helsinki de la AMM-Principios éticos

para las investigaciones médicas en seres humanos (11)

e La asociaciéon Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaraciéon de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion meédica en seres
humanos, incluida la investigacién del material humano y formacion identificables.

e La declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la formula “Velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: “El médico debe considerar lo mejor para
el paciente cuando preste atencion médica”.

e El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

e EIl Proceso de la medicina se basa en la investigacion que, en el dltimo término,
debe incluir estudios en seres humanos.

e EIl propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagndésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).

e Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las
normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito
ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera
medida de proteccion para las personas que participan en la investigacion

establecida en esta declaracion.
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3.5.3. Ley General de Salud, Titulo Quinto, Investigacion para la Salud, Articulo 100.

Articulo

100.- La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a

las siguientes bases (26)

VI.

VII.

VIII.

Deberd adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su._posible
contribucion a la solucion de problemas de salud y desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica;

Podra realizarse solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idoneo;

Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafos innecesarios al sujeto en experimentacion;

Se debera contar con un consentimiento .informado por escrito del sujeto en
guien se realizara la investigacion, o de representante legal en caso de
incapacidad legal de aquel, una vez enterado de los objetivos de la
experimentacion y de las posibles consecuencias positivas 0 negativas para la
salud;

Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actien bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La
realizacion de estudios gendmicos poblacionales debera formar parte de un
proyecto de investigacion;

El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento,
si_sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad, muerte del sujeto en
quien se realice la investigacion;

Es responsabilidad de la institucién de atencion a la salud proporcionar atenciéon
médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado directamente
con la investigacion, sin prejuicio de la indemnizaciébn que legalmente
corresponda;

Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion
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3.5.4 Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacién

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo s6lo cuando los resultados lo requieran y

éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las

siguientes categorias;

l.- Investigacién sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada en las. variables fisiologicas, psicoldgicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Il. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos
a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagnosticos
o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccidon de excretas y secreciones externas,
obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduos y dientes permanentes extraidos por
indicacién terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos
no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por
puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la'semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o grupos en
los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso
comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos

de investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y
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lll.- Investigacién con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y
con microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacion de inmediato, al
advertir algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion.
Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo

manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucién de atencion a la salud proporcionar
atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado directamente con

la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza
su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin

coaccion alguna.
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3.5.5 Normas Oficiales Mexicanas.

En la norma oficial mexicana NOM-036-SSA2-2012, prevencion y control de
enfermedades. aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e
inmunoglobulinas en el humano,(19) se abordan los apartados que se mencionan a

continuacion.

Contratiempos en la red de frio:

“5.26 Cuando ocurran accidentes de la red o cadena de frio debera elaborarse el acta
correspondiente, incluyendo en la misma las dosis de biolégico que seran inactivadas o
en su caso enviadas para su andlisis a la Control Analitico y Ampliaciéon de Cobertura

(CCAYAC) de acuerdo con lo establecido en el Manual de Vacunacion ...”

“5.27 Cuando el biologico presente alteraciones en'su apariencia fisica, debera informarse
del caso al proveedor o responsable del registro sanitario, autoridades institucionales
correspondientes, a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y a la CCAyAC para que esta determine el procedimiento a seguir en el

analisis y uso del biolégico de acuerdo con lo establecido en el Manual de Vacunacién ...”
10. Accidentes de la Red o Cadena de Frio

“10.1 Ante un accidente de la red o cadena de frio, se deberan llevar a cabo las medidas
inmediatas y mediatas con la finalidad de verificar, revisar y resolver las causas de la falla

del mismo, de acuerdo al Manual de Vacunacion...”

“10.2 'Se debera notificar a su autoridad inmediata superior e informar a través de acta

administrativa...”

“10.3 El acta administrativa debera estar requisitada con fecha y hora de deteccién del
evento, nombre de la vacuna expuesta, numero de lote, presentacion de la vacuna,
cantidad en dosis, fecha de caducidad, si hay o no cambios macroscopicos en el aspecto
de cada producto, costos en dosis, temperatura maxima o minima alcanzada fuera del

rango normal de preservacién, tiempo de exposicion, descripcion de los hechos,

31



actividades de emergencia que se llevaron a cabo con los productos, nombre de la
persona que detecto la falla, nombre y firma de los involucrados y testigos. Todo esto de

acuerdo a los lineamientos del Manual de Vacunacion...”

De acuerdo con la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 sobre el manejo de residuos peligrosos
biolégicos infecciosos (RPBI), para que un residuo sea considerado RPBI debe de
contener agentes bioldgicoinfecciosos.(20)

“La norma sefiala como agente biologico-infeccioso «cualquier organismo que sea capaz
de producir enfermedad. Para ello se requiere que el microorganismo tenga capacidad de
producir dafio, esté en una concentracion suficiente, en un ambiente propicio, tenga una

via de entrada y estar en contacto con una persona susceptible»....

3.5.6 Norma técnica No. 313

Para la presentacion de proyectos e informes técnicos de investigacion en las

instituciones a la salud(21)

“Con fundamento en lo dispuesto por los Articulos 13 Inciso A, Fraccion |, 14 y 96 de la
Ley General de Salud, 5°. Inciso A. y 113 al 120 del Reglamento de la Ley General de

Salud en Materia de Investigacion

Para la Salud y Articulo 22 Fraccion V del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,

se emite esta norma técnica:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Las disposiciones de esta norma técnica son de orden publico e interés social
y tienen por objeto establecer los requisitos que deberan observarse en la presentacion
de proyectos e informes técnicos de investigacion en las instituciones de atencion a la

salud de los sectores publico, social y privado donde se realice investigacion.
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Articulo 2° Para los efectos de esta norma técnica cuando se haga mencion a
"Reglamento”, "Secretaria", "Investigacion" e "Institucion" se entendera el Reglamento de
la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, la Secretaria de Salud
y la Institucién de Atencion a la Salud donde se realice Investigacion, respectivamente.

Articulo 3°. Esta norma técnica es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional
y su aplicacién corresponde a la Secretaria y a los gobiernos de las entidades federativas

en sus respectivos ambitos de competencia.

Articulo 4°. Las instituciones, tomando en cuenta sus reglamentos y. politicas internos,
deberan elaborar el manual de procedimientos con objeto de apoyar las aplicaciones de

esta norma técnica.

Articulo 5°. Para los efectos de esta norma técnica se establecen las definiciones

siguientes:

CAPITULO I
DE LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Articulo 6°.- Para la autorizacion de una Investigacion, el investigador principal de la
misma presentara el proyecto, debidamente requisitado, ante el titular del area de
investigacion de su Instituciéon de adscripcion y, en su caso, de la institucion donde se

vaya a realizar.

Articulo 7°.- El titular del area de investigacion de la Institucion tramitard la autorizacién de
la Investigacion propuesta, incluyendo la solicitud de evaluaciéon y dictamen a las
Comisiones de Investigacion, Etica y Bioseguridad de la propia Institucion, segin
corresponda en los términos que establecen el Titulo Quinto del Reglamento y las normas

técnicas que al efecto emita la Secretaria.

Articulo 8°.- Las caracteristicas y atribuciones del investigador principal son las sefialadas
en los Articulos 113, 116, 117, 118 y 120 del Reglamento.
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Articulo 10.- Si el proyecto de investigacion va a ejecutarse parcial o totalmente en una
Institucion distinta a la de adscripcion del investigador principal, debera obtenerse la
autorizacion del titular de la Institucion receptora, quien aceptara o designara al
investigador asociado que sera responsable ante ésta de la realizacién del proyecto.
Articulo 11.- El proyecto de investigacion debera contener como minimo los elementos

siguientes:

l. Titulo; 1. Marco tedrico: a) Definicion del problema; b) Antecedentes; c) Justificacion; d)
Hipotesis (en los casos que corresponda); e) Objetivo General; Ill. Material y método: a)
Objetivos especificos; b) Disefio; ¢) Referencias bibliogréaficas; IV. Organizacion de la
Investigacion; V. Datos de Identificacion; VI. Firmas del -investigador principal e
investigadores asociados, y VII. Anexos.

Articulo 12.- La Comisién de Investigacion de.la Institucion, deberad evaluar que el

proyecto, independientemente del formato, contenga los elementos a que hace mencion

Articulo 13.- La Comision de Investigacion -de la Institucion debera evaluar que el
proyecto, independientemente del formato, contenga los elementos a que hace mencion

la Fraccion Il del Articulo 1l de esta'norma técnica, conforme a las definiciones siguientes:

Articulo 14.- De acuerdo a los objetivos y al tipo de investigacion, la Comision de
Investigacion de la Institucion debera evaluar que el proyecto, independientemente del

formato, contenga en el disefio a que hace mencion.

Articulo 15.- En-el disefio de toda Investigacion que se realice en seres humanos, debera
especificarse la manera en que seran observados los preceptos éticos, incluyendo los
elementos adicionales que sefialen otras normas técnicas que sobre la materia emita la

Secretaria.

Articulo 17.- En la organizacion de la Investigacion a la que hace mencién la Fraccion IV
del Articulo Il de esta norma técnica, deberan estar incluidos los aspectos siguientes: |.-

Programa de trabajo

Articulo 18.- El titular del area de investigacion de la Institucién obtendra o verificara los

datos de identificacion a los que hace mencion.
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Articulo 19.- El titular del area de investigacion de la Instituciébn debera recolectar o
verificar las Articulo 20.- Los anexos a los que hace mencion la Fraccion VIl del Articulo
11 de esta norma técnica son los siguientes: |. Instrumentos de recoleccién de la
informacion e instructivos, y Il. Los demas que requiera la propia Institucion o que el

investigador principal considere necesarios.

CAPITULO IlI.
DE LA PRESENTACION DE INFORMES TECNICOS FINALES DE INVESTIGACION

Articulo 21.- Al concluir la ejecucion de todo proyecto de investigacion Articulo 22.- El
informe técnico final debera contener como minimo los elementos siguientes: |. Datos de

identificacion; Il. Resumen

Articulo 23.- Para los efectos de esta norma técnica, el informe técnico final podra ser el
manuscrito que se elabora para fines de publicacion o el sobretiro de la misma. Articulo
24.- El titular del area de investigacion de la Institucion recolectara o verificara los datos

de identificacion a los que hace mencion

Articulo 25.- El informe técnico final de investigacion podra incluir los agradecimientos a la

Institucién donde se ejecutd la misma y a otras instituciones o personas participantes.

Articulo 26.- El investigador principal entregara al titular del area de investigacion de su
Institucidn y, en-su caso, de la Institucion donde se haya realizado el proyecto, copia de

los informes de avance...”
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IV.-ADMINISTRACION DE PROYECTOS

4.1. Recurso humano.

» Personal de Enfermeria
» Investigadora
> Asesores

4.2. Material

v' Hojas, lapices, boligrafos, goma y sacapuntas.
v' Computadora.

v" Impresora.
v’ Libros.

4.3. Presupuesto.

Tabla 2. Presupuesto

Recursos Materiales Costo
Papeleria $100
Trasporte $700
Alimentos $800
Total: $2000
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V.-RESULTADOS

De 23 profesiones del area de la salud, todas mujeres, se observd que en promedio
tienen 41.6 + 7.5 afios de edad, 13.5 + 8.3 afios que intervienen en la red de frio, donde la

de menos antigiiedad tiene 2 afos y la de mayor antigiiedad 32 afios.

Los resultados obtenidos de las variables cualitativas se presentan en la tabla 2, donde se
puede observar la mayor prevalencia en el grado de Licenciatura, con-Contrato y Ultima

capacitacion validada en un periodo mayor a seis meses.

Tabla 3. Variables.

Variable Opciones Porcentaje Frecuencia/Total

Nivel académico Auxiliar - 4.3 1/23
O

PN

General 34.8 8/23
Licenciﬁyrav 52.2 12/23
Especialidad 8.7 2/23

Relacién Laboral Base TT
A(U'Contrato 8.7 2/23

Capacitacion sobre (\V Mas de 6 meses TT
biolégicos Menos de 6 meses 30.4 7123

Para indagar sobre el Manejo de la Red de Frio se dividié el cuestionario en tres

secciones, Conocimiento, Capacitacion e Institucion.



Las preguntas y repuestas que se refieren al Conocimiento se muestran en la Figura 2,
donde se puede observar que a excepcion de la pregunta 9 (¢,Se cumplen de manera
oportuna los programas de vacunacion?), todos contestan en mas del 70% de manera
afirmativa, siendo las preguntas 25 (¢ Cree usted que el correcto mantenimiento de las
vacunas, en el proceso de la cadena de frio, es importante?), y 17 (¢ Cree usted que el
personal responsable de las vacunas es un elemento fundamental en la cadena de frio?),

la que se observa el menor porcentaje con respuestas negativas.

Figura 2. Conocimiento

Conocimiento

ENo [ Aveces HSi

2. ¢Se realiza mantenimiento preventivo de manera oportuna a los equipos?
,3' ¢, Se realiza limpieza adecuada de manera oportuna a los equipos?
4. ¢ El area de inmunizacion bajo su responsabilidad, cuenta con un inventario
actualizado de los recursos disponibles de la cadena de frio?
5. ¢ Existe un formato donde se registran el tipo de mantenimiento que se realiza

a los equipos refrigerantes?
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10.
11.

17.

20.

23.

25.

26.

27.

28.
30.

¢, Se cumplen de manera oportuna los programas de vacunacion?

¢ Lleva usted un control de los programas de vacunacion?

¢, Su supervisor le explica de manera clara y precisa, cuales son las funciones
del personal en el manejo de los productos biolégicos?

¢, Cree usted que el personal responsable de las vacunas es un elemento
fundamental en la cadena de frio?

¢ Tiene usted conocimiento sobre los efectos que las variaciones de
temperaturas ocasionan en los productos biol6gicos?

¢,Conoce usted los procedimientos en la cadena de frio en cuanto a su
distribucion y transporte?

¢,Cree usted que el correcto mantenimiento de las vacunas, en el proceso de
la cadena de frio, es importante?

¢ Esta usted en conocimiento sobre cual es el tiempo adecuado de
almacenamiento de los productos biolégicos?

¢ Estan claramente sefialados los lotes de los distintos productos biolégicos y
sus tiempos de vida util?

¢, Conoce los procedimientos en caso de productos bioldgicos congelados?

¢ Tiene usted conocimiento acerca de como se deben transportar las vacunas

en los diferentes niveles de conservacion de los productos biolégicos?
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En la capacitacion todas coinciden en la misma prevalencia para las respuestas
negativas, a excepcién de la pregunta 16 (¢Recibe entrenamiento oportuno sobre la
cadena de frio, su importancia en el manejo de los productos bioldgicos?), la repuesta

afirmativa se observa en mas del 50%.

Figura 3. Capacitacion.

Capacitacion

ENOo = Aveces HSi

12 13 14 15 ie

12 ; Su supervisor le explica de manera clara y precisa, cuales son las funciones del
personal en el manejo de los productos biol6gicos?

\§v¢Su supervisor le explica de manera clara y precisa, cuéles son las
responsabilidades que debe cumplir el personal en el manejo de los productos
biolégicos?

14 ; Su supervisor le explica de manera clara y precisa, cual es el manejo de los

productos biolégicos?
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15 ¢ Su supervisor le explica de manera clara y precisa, la importancia de los
productos bioldgicos?
16 ¢ Recibe entrenamiento oportuno sobre la cadena de frio, su importancia en el

manejo de los productos biol6gicos?

Respecto a la Institucion, es donde se puede observar que la mayor prevalencia en las
respuestas negativas, siendo las preguntas 8 (¢Recibe de manera oportuna y en
suficiente cantidad los productos biolégicos necesarios para cumplir con los programas de
inmunizaciones?) y 29 (¢ Existe un area para colocar los tipos de productos congelados
para evitar su uso?) con el porcentaje mayor.

Figura 4. Institucion.

Institucion

ENo = Aveces HSi

1. ¢Dispone la institucion de los recursos de equipos que garanticen el

funcionamiento de la cadena de frio?
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6.  ¢Lainstitucion lleva registros estadisticos que permitan conocer la
efectividad inmunoldégica de las vacunas?

7. ¢Lainstitucion lleva registros estadisticos que permitan conocer la calidad
inmunoldgica de las vacunas?

8. ¢ Recibe de manera oportuna y en suficiente cantidad los productos
biol6gicos necesarios para cumplir con los programas de inmunizaciones?

18. ¢ Los procesos operativos de la cadena de frio estan coordinados para
cualquier contingencia, como falla eléctrica, desperfecto de refrigeradores
entre otros?

19. ¢ Existen procedimientos donde se expliquen los métodos de conservacion
de los productos biol6gicos?

21. ¢ Cuenta la institucion de salud con los medios econémicos suficientes para
cumplir eficientemente con la cadena de frio?

22. ¢ Tiene la institucién de salud, un personal calificado para el manejo y
transporte de los productos biolégicos?

24. ¢Tiene la institucion procedimientos-para la recepcion y almacenaje de los
productos biolégicos?

29. ¢Existe un area para colocar los tipos de productos congelados para evitar

sSu uso?

Se analizd la relacion de preguntas correspondientes a Conocimiento y Capacitacion para
indagar sobre la aplicacién del conocimiento con base a la preparacion del personal de

enfermeria:

En las tablas 4, se muestra las repuestas observadas entre: ¢ Se realiza mantenimiento
preventivo de manera oportuna a los equipos? y ¢, Recibe entrenamiento oportuno sobre la
cadena de frio, su importancia en el manejo de los productos biolégicos? En donde la
prevalencia de repuestas negativas de ambas preguntas, es menor que las positivas,

dando pauta a como permea la capacitacion con las actividades realizadas por el personal

42



gracias al conocimiento adquirido. Esta asociacion se observd estadisticamente

significativa con la prueba exacta de Fisher (X2=8.746, gl=1, p=0.034)

Tabla 4. Conocimiento de la red de frio

Pregunta 2
No Si
Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia
No 8.7 2 4.3 1
Pregunta 16 —;
Si 4.3 1 82.6 19

(X?=8.746, gl=1 p=0.034)

2. ¢ Se realiza mantenimiento preventivo de manera oportuna a los equipos?

16. ¢ Recibe entrenamiento oportuno sobre la cadena de frio, su importancia en el manejo

de los productos biolégicos?

Se analiz6 la relacion de preguntas correspondientes a Conocimiento y Capacitacion, en
donde se observa la importancia de los efectos del conocimiento, sobre las variaciones de

temperatura en los productos bioldgicos.

En las tablas 5, se muestra las repuestas observadas entre: ¢ Su supervisor le explica de
manera clara. y precisa, ¢cual es el manejo de los productos biologicos? ¢ Tiene usted
conocimiento sobre los efectos que las variaciones de temperaturas ocasionan en los

productos bioldgicos?

En donde la prevalencia de repuestas negativas de ambas preguntas, es menor que las
positivas, dando ejemplo que el conocimiento lleva a un manejo de los productos
biologicos de los profesionales de enfermeria gracias a sus conocimientos. Esta
asociacion se observd estadisticamente significativa con la prueba exacta de Fisher
(X?2=14.603, gl=1 p=0.012)
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Tabla 5. Manejo de las temperaturas.

Pregunta 14
No Si
Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia
No 8.7 2 0.0 0
Pregunta 20 —;
Si 4.3 1 87.0 20

(X?=14.603, gl=1 p=0.012)

14. ¢;Su supervisor le explica de manera clara y precisa, ¢cuél es el manejo de los

productos biolégicos?

20. ¢Tiene usted conocimiento sobre los efectos que ‘las variaciones de temperaturas

ocasionan en los productos biologicos?

Se analizo la relacion de preguntas correspondientes a Conocimiento y Capacitacion, en
profesional de enfermeria, donde los conocimientos sobre mantenimiento y capacitacion

son basicos para llevar a cabo la red de frio.

En las tablas 6, se muestra las repuestas observadas entre: ¢ Su supervisor le explica de
manera clara y precisa, la importancia de los productos biologicos? ¢ Cree usted que el
correcto mantenimiento _de las vacunas, en el proceso de la cadena de frio, es

importante?

En donde la prevalencia de repuestas negativas de ambas preguntas, que con una buena
capacitacion facilitaria las actividades de mantenimiento de los profesionales de
enfermeria . gracias a los conocimientos adquiridos. Esta asociacion se observo

estadisticamente no significativa con la prueba exacta de Fisher (X?=6.970, gl=1 p=0.130)
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Tabla 6. Importancia de mantenimiento.

Pregunta 25
No Si
Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia
5 8 15 No 4.3 1 0.0 0
I n
AT 87 2 87.0 20

(X?=6.970, gl=1 p=0.130)

15 ¢Su supervisor le explica de manera clara y precisa, la importancia de los productos

biolégicos?

25 ¢ Cree usted que el correcto mantenimiento de las vacunas, en el proceso de la cadena

de frio, es importante?
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V.-DISCUSION

Acorde a lo encontrado en el presente estudio la totalidad de la poblacién de los
profesionales de enfermeria que tienen contacto con la red de frio en el municipio de
Pedro Escobedo son todas del sexo femenino, comparativamente hablando similar al
estudio realizado por Hernandez Pérez (27), en el estado de Oaxaca donde el 90.9% de
su universo fue femenino. En cuanto al rango de edad reporta una media en la cual se
puede observar una diferencia de 3.8 afilos mas en nuestro estado. con respecto al
presente estudio (media). Respecto al perfil académico aproximadamente el 39% de la

poblacion eran técnicos en enfermeria en ambos estudios.

De igual manera Hernandez Pérez (27), reporta que el 54% de su poblacion tiene un
buen manejo de la red de frio en el estado de Oaxaca, mientras que nuestros resultados
muestran 70% y llegando en el mejor de los casos al 83%, en base a lo evaluado en los
reactivos numero 20, 23, 26, 28 y 30 del cuestionario, relativos a los conocimientos del
personal de enfermeria generales sobre el manejo, funcidon y repercusion en los

biologicos.

Cuzco (28) en su estudio realizado en Peru, coincide en el margen de edad entre 25y 40
afios, con el presente estudio. ElI conocimiento de los profesionales de enfermeria es
menor en cuanto a la conservacion, transporte, distribucion y aplicacion de las vacunas ya
gue en estos topicos solo se ha obtenido un porcentaje del 74% en promedio, mientras
gue Cuzco es de 100%, asi deducimos que el conocimiento del personal de enfermeria
sobre la red de frio en nuestro pais es un area de oportunidad, necesitando entonces

atender este creciente problema mediante la capacitacion del personal.

En cuanto a la aplicaciéon en el manejo de la cadena de frio por el profesional de
enfermeria de la micro-red Julca Peralta (24) , reporta que el 50% de la muestra tiene un
plan de contingencia y emergencia, en este trabajo se presenta solo el 48% de las
unidades estan preparadas para hacer frente a una falla de cualquier indole en la red de
frio. Lo cual es una prevalencia modesta en ambos estudios, siendo necesario la atencién

especial para mejorar este aspecto en particular.
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En el mismo estudio mencionado en el parrafo anterior indica que el personal de
enfermeria si poseen al 100% los recursos necesarios para la conservacion del material
biolégico como son un refrigerador de uso exclusivo complementos para el control de la
temperatura y termos transportadores, mientras que el reactivo nidmero uno de esta
investigacion refleja que solo el 65% de las unidades tiene los recursos de equipo que

garantizan el funcionamiento de la red de frio.

6.1. Conclusiones

1. EIl 100% de los profesionales de la salud encargados de la red de frio son mujeres,
de edad media, con nivel académico aceptable de 52.2% de licenciatura, 91.3%
con base federal.

2. El 69.6% de las profesionales arriba mencionadas no han sido capacitadas en los
ultimos seis meses

3. Solo el 61% de nuestra poblacion tiene o ha tenido la capacitacion necesaria para
el manejo y conservacion de los productos biolégicos.

4. El 78.4% de la poblacion-muestra tiene los conocimientos necesarios en cuanto a
transporte, distribucidn, almacenamiento y otros topicos necesarios para el manejo
de la red de frio.

5. Solo el 50.1% de las unidades posee recursos y equipos que garanticen el buen
funcionamiento de la red de frio.

6. Destaca en todo el estudio que solo el 9% de las unidades estudiadas recibe de
manera oportuna y en suficiente cantidad los productos biolégicos necesarios para
cumplir con los programas de inmunizaciones.

7. Existe un area de oportunidad significativa en el pais en cuanto a recursos,
capacitacion y personal humano que son necesarios para garantizar el
funcionamiento adecuado de la red de frio, lo cual es claramente un asunto de
prioridad inmediata ya que nuestros programas de prevencion estan basados en la

inmunizacion y la red de frio es una pieza clave para cumplir con estas metas.
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6.2 Recomendaciones

1. Existe actualmente un porcentaje considerable de técnicos y auxiliares de
enfermeria, que deberian ser especialmente capacitados en el manejo de la red de
frio.

2. La deficiencia clara de capacitacion del personal de enfermeria en estos temas que
tienen alto impacto en la inmunizacion de la poblacién es de vital importancia, por
lo tanto, es claro, que se necesitan programas de capacitacion y-que estos sean
claros y efectivos para generar el impacto necesario.

3. Alas profesionales de enfermeria encargadas, se les recomienda que pongan mas
empefio en su trabajo informandose y aplicando las normas establecidas.

4. El reconocimiento del problema actual en este tema deberia generar el impacto
suficiente para que se designen los recursos necesarios para adquirir el equipo
faltante para el manejo adecuado de un recurso biologico tan susceptible como lo
son las vacunas.

5. Mas alla del problema de la red de frio el estudio muestra que hay una deficiencia
clara de vacunas, necesarias para mantener las metas establecidas y asi evitar la
catastrofe de brotes de enfermedades con alta mortalidad y comorbilidad ya

erradicadas.
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Anexo 1. Cronograma de actividades

Actividades

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Se indica la
realizacion
del protocolo

Se asigna
director de
tesis

Seleccionar

el tema

Presentacion

del tema

Se elaboran
objetivos vy

justificacion

Se da
indicacion de
biografia por

mendeley

Disefiar

instrumento

Se solicita
permiso al
jefe de
supervision
de Pedro
Escobedo

Asesorias
continuas de
director - de

tesis

Revisiéon de

tesis
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Anexo 2. Consentimiento Informado

Carta de Consentimiento Informado: Manejo de la red de frio por

el profesional de enfermeria en el municipio de Pedro Escobedo

Municipio de Pedro Escobedo, Querétaro a de del afo

Introduccion y Proposito

La Lic. E. me ha invitado a participar en la investigacion que

esta llevando a cabo; asi mismo se me ha informado que los datos que proporcione seran
utilizados con fines cientificos, con el propésito de analizar el adecuado funcionamiento de
la red de frio de primer nivel de atencion de la secretaria de salud. Se me explicé que los
datos que proporcione permitiran conocer el manejo de la administracion de enfermeria a

la Lic. Enf. En su trabajo de Tesis de Especialidad en

Administracion y Gestion de los Servicios de Enfermeria.
Procedimientos

La Lic. E. me ha informado que fui seleccionado conforme a las

actividades de enfermeria que desempefio y que es solo para determinar el manejo de la
red de frio-por el personal de la unidad a través de un cuestionario la cual contestaré en

un periodo aproximado de 5 a 10 minutos.
Riesgos

Se me ha explicado que este estudio de investigacion no tendra riesgos, ya que

Unicamente se aplicara una encuesta y el registro de datos sociodemograficos.

Beneficios
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Se me notific6 que con los resultados obtenidos se podrdn proponer estrategias para
mejorar la atencién en la consulta externa; asi mismo, se me informé que no recibiré pago
alguno por mi participacion, sin embargo, ayudaré a conocer el trato digno que brinda todo
el personal de esta unidad.

Participacion Voluntaria/Abandono

Se me comunic6 que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualguier momento
en que lo considere conveniente, sin que ello afecte mi condicion como- derechohabiente
de la institucion de la secretaria de salud en la que tengo servicios' médicos, 0 se tomen

represalias en contra mi persona.
Confidencialidad

El investigador me ha dado la seguridad de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones derivadas de este estudio y de los datos relacionados con

mi persona.

Firma la Participante Firma y Nombre del Investigador
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Anexo 3. Cuestionario
Estimacion del manejo de lared de frio por el personal profesional de enfermeria.

El presente cuestionario tiene el propdsito de indagar acerca de cdmo se hace uso

de la red de frio por parte del personal de enfermeria

A continuacion, te invitamos a que respondas las siguientes preguntas con objetivo

de conocer sobre usted:

Nombre competo:

Edad: Nivel académico: Antigledad en el trabajo

en ler nivel de atencion: Tipo de Contratacion especificar:

,Quée tiempo tiene desde su Ultima capacitacion en

biologicos?:

En las siguientes preguntas, por favor conteste en base a las opciones planteadas, que

tan frecuente hace las actividades mencionadas:

Si | Algunas No

veces

1. ¢Dispone la institucion de los recursos de equipos que

garanticen el funcionamiento de la cadena de frio?

2. ¢Se realiza mantenimiento preventivo de manera oportuna a

los equipos?

3. ¢Se realiza limpieza adecuada de manera oportuna a los

equipos?

4. ¢El area de inmunizacioén bajo su responsabilidad, cuenta
con un inventario actualizado de los recursos disponibles de

la cadena de frio?

5. ¢Existe un formato donde se registran el tipo de
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mantenimiento que se realiza a los equipos refrigerantes?

6. ¢La institucidn lleva registros estadisticos que permitan

conocer la efectividad inmunolégica de las vacunas?

7. ¢La institucidn lleva registros estadisticos que permitan

conocer la calidad inmunoldgica de las vacunas?

8. ¢Recibe de manera oportuna y en suficiente cantidad los
productos biolégicos necesarios para cumplir con los

programas de inmunizaciones?

9. ¢Se cumplen de manera oportuna los programas de

vacunacion?

10. ¢ Lleva usted un control de los programas de vacunacion?

11.¢;Lleva usted un control del ndamero de  personas

vacunadas?

12.¢Su supervisor le explica de manera clara y precisa, cuales
son las funciones del personal en el manejo de los

productos biologicos?

13.¢Su supervisor le explica de.manera clara y precisa, cuales
son las responsabilidades que debe cumplir el personal en

el manejo de los productos biolégicos?

14. ¢ Su supervisor le ‘explica de manera clara y precisa, cual es

el manejo de los productos biolégicos?

15.¢Su supervisor le explica de manera clara y precisa, la

importancia de los productos biologicos?

16. ¢ Recibe entrenamiento oportuno sobre la cadena de frio, su

importancia en el manejo de los productos biolégicos?

17.¢:Cree usted que el personal responsable de las vacunas es

un elemento fundamental en la cadena de frio?

18.¢Los procesos operativos de la cadena de frio estan
coordinados para cualquier contingencia, como falla

eléctrica, desperfecto de refrigeradores entre otros?

19. ¢ Existen procedimientos donde se expliquen los métodos de
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conservacion de los productos biolégicos?

20.¢Tiene usted conocimiento sobre los efectos que las
variaciones de temperaturas ocasionan en los productos

biolégicos?

21.¢;Cuenta la institucion de salud con los medios econémicos
suficientes para cumplir eficientemente con la cadena de

frio?

22.¢Tiene la institucién de salud, un personal calificado para el
manejo y transporte de los productos biolégicos?

23.¢,Conoce usted los procedimientos en la cadena de frio-en

cuanto a su distribucion y transporte?

24.¢Tiene la institucion procedimientos para la recepcion y

almacenaje de los productos biologicos?

25. ¢ Cree usted que el correcto mantenimiento de las vacunas,

en el proceso de la cadena de frio, es importante?

26.¢Estd usted en conocimiento sobre cual es el tiempo

adecuado de almacenamiento de los productos biol6gicos?

27.¢Estan claramente sefalados los lotes de los distintos

productos biologicos y sus tiempos de vida util?

28.¢,Conoce los procedimientos en caso de productos

biologicos congelados?

29.¢;Existe un area para colocar los tipos de productos

congelados para evitar su uso?

30.¢;Tiene usted conocimiento acerca de cOmo se deben
transportar las vacunas en los diferentes niveles de

conservacion de los productos biolégicos?

Cuestionario tomado de (29)

56




“LA CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS DE LA CADENA DE FRIiO EN LOS
PRODUCTOS BIOLOGICOS EN LA DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN LA COSTA
ORIENTAL DE LAGO”.(29)

El propdsito fundamental de esta investigacion fue evaluar la calidad de  los
procedimientos aplicados en la Cadena de Frio para la distribucion y transporte de los
productos biolégicos en la Costa Oriental del Lago. Metodol6gicamente dentro de los
lineamientos de tipo evaluativa, con un disefio no experimental, transversal y. de campo, la
poblacion estuvo conformada por 10 profesionales de salud que trabajan en los centros
hospitalarios pilotos de la Costa Oriental del Lago, a los cuales se les aplicd cuestionario
contentivo de 30 items con una escala de tres (3) alternativas de respuesta. Para la
validez, se utilizo el juicio de expertos y la confiabilidad se precisé aplicando el célculo
estadistico Alfa Cronbach, cuyos resultados fueron 0.80 para cada variable, que indican

gue los instrumentos estan en el rango de confiabilidad total.(29)
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Anexo 4. Cuadro de Variables

Variable Definicion conceptual Definicién Tipo de escala Unidad
Operacional medida
Edad Tiempo transcurrido | Aflos cumplidos en | Razén Afios
entre el nacimiento y el | el momento  del
momento actual de la | estudio
vida de una persona
Sexo Caracteres  genéticos, | Genero del | Nominal Hombre
morfolégicos y | profesional Mujer
funcionales, que
distinguen a los
hombres de las mujeres
Nivel Académico | Grado de estudios | Nivel méaximo de | Ordinal Auxiliar
formales cursados en un | estudios que curso Técnica 0
determinado lapso de | preguntando al General
tiempo momento del estudio Licenciatura
Especialidad
Antiguedad Tiempo en el cual una | Tiempo laboral | Intervalo Meses
Laboral persona ha estado | cumplidos al Afos
trabajando de manera | momento del estudio
ininterrumpida  para la
misma unidad
econdmica en su trabajo
principal
independientemente de
todos los cambios de
puesto o funciones que
haya tenido dentro de la
misma
Tipo de contrato | Acuerdo entre un | Personal con | Ordinal Base
trabajador y un | distintas formas de Contrato
empleador por medio | trabajo Pasante
del cual - primero se
compromete a prestar
un servicio al segundo,
bajo relacién de
dependencia, a cambio
de un salario
previamente acordado
Capacitaciones Conjunto de actividades | Tiempo que trascurre | Ordinal 1 afio a 2

didacticas, orientadas a
los conocimientos,
habilidades y aptitudes
del personal

entre una
capacitacion y otra

anos
3 afios a mas
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