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RESUMEN

Fundamento. En los tltimos afios se han producido numerosos
cambios en los calendarios de vacunaciones sistemdticas, y han
aparecido nuevas vacunas y diferentes presentaciones con las que
poder inmunizar a la poblacién infantil. Todos estos cambios han
repercutido en la gestion del sistema logistico de los programas de
vacunacion, fundamentalmente a causa del aumento del nimero
de productos y del volumen de éstos. El objetivo de este estudio es
llamar la atencién sobre la necesidad de dotar a la estructura de la
cadena de frio de las vacunas de los recursos materiales y humanos
adecuados a las necesidades actuales.

Método. Para cuantificar la magnitud de los cambios se ha calcula-
do el volumen ocupado por las vacunas necesarias para vacunar,
durante un afio, a la poblacion infantil de Catalufia en el momen-
to de la entrada en vigor de los sucesivos calendarios vacunales.
Asf mismo, se ha calculado el volumen ocupado por la totalidad de
las dosis de las diferentes vacunas necesarias para inmunizar de
forma completa a una persona, siguiendo cada uno de los calenda-
rios mencionados.

Resultados. El volumen de las vacunas del calendario ha experi-
mentado un aumento de mds de 21 veces en los dltimos 20 afios.
El volumen total de las dosis necesarias para aplicar el calendario a
toda la poblacion objeto durante un afio ha experimentado, asimis-
mo, un notable incremento, superior a 15 veces, si bien durante los
afios ochenta incluso disminuy¢ el volumen total necesario, debido
a los cambios demogréficos experimentados en Catalufia.
Conclusiones. Cuando aparecieron los primeros calendarios de va-
cunacion, la disponibilidad de vacunas se limitaba a unos pocos
productos de presentacién compacta y bastante econdmicos. En la
actualidad, disponemos de muchas vacunas, voluminosas y cos-
tosas.

No han sido ajenas a este proceso las estructuras necesarias para
desarrollar la planificacién, organizacion y control de las activida-
des de recepcidn, almacenamiento y distribucion que facilitan el flu-
jo de las vacunas desde que se adquieren hasta que se administran
a la poblacién.

En la actualidad, estas estructuras se hallan inmersas en una crisis
de crecimiento y adaptacion a una realidad cambiante. Es necesario
reflexionar sobre cudl es el modelo adecuado a las necesidades, de-
finirlo y dotarlo adecuadamente para conseguir un uso eficiente de
los recursos.

PALABRAS CLAVE: Calendario de vacunacion. Logistica. Cadena
de frio.

SUMMARY

Objective. Recent years have seen numerous changes in the routi-
ne vaccination schedule, with new vaccines and different presenta-
tions for the immunization of the child population. All these chan-
ges have repercussions for the management of the logistical system
of vaccination programs, mainly due to the increased number of
products and their greater volume. The objective of this study is to
draw attention to the need to endow the structure of the vaccine
cold chain with adequate human and material resources to meet
current requirements.

Method. To quantify the magnitude of the changes, the volume
occupied by the vaccines needed to vaccinate the child population
of Catalonia (Spain) for one year at the time each successive vacci-
nation schedule came into operation was calculated. In addition,
the volume occupied by the total doses of the different vaccines ne-
eded to vaccinate a person completely according to each of the suc-
cessive vaccination schedules was also calculated.
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Results. The volume of the vaccines included in the schedule has
increased by more than 21 times in the last 20 years. The total vo-
lume of the doses needed to apply the schedule to the whole target
population for one year has also risen more than 15-fold, even
though the total volume necessary in fact decreased in the 1980s,
due to the demographic changes experienced in Catalonia.
Conclusions. When the first vaccination schedules appeared, the
availability of vaccines was limited to a few inexpensive products
with a compact presentation. At present, there are many volumi-
nous and expensive vaccines available.

The structures needed to develop the planning, organization and
control of the reception, storage and distribution activities which fa-
cilitate the process of vaccination from purchase to administration
have not been unaffected by these changes.

Currently, these structures are immersed in a critical phase of
growth and adaptation to a changing reality. A model which ade-
quately meets these changes must be defined and given adequate
resources in order to function efficiently.

KEY WORDS: Vaccination schedules. Logistics. Cold chain.

Introduccion

La vacunacién sistemdtica de la poblacion infantil es una acti-
vidad que estd consolidada desde hace muchos afios y fuertemente
arraigada tanto en los sanitarios como en los padres. El calendario
de vacunacién es el instrumento fundamental para programar la
secuencia cronoldgica de las vacunaciones, con el objetivo de in-
munizar a la poblacién frente a las enfermedades para las que se
dispone de vacunas eficaces. El primer calendario vacunal espafiol
elaborado por el Ministerio de Sanidad se remonta al aiio 1964,
y no fue modificado hasta 1981. Coincidiendo con esta época, las
consejerias de sanidad de las diferentes comunidades auténomas
fueron asumiendo la vacunacién junto con otras competencias de
salud piblica. En general, se le presté un gran interés, establecien-
do calendarios de vacunacion propios, y se dio un gran impulso a
los programas de vacunacion.

Durante muchos afios estos calendarios de vacunacion se man-
tuvieron inalterados o con minimos cambios. En los afios ochenta
se introdujeron pequefias modificaciones que afectaban la edad de
administracién de alguna dosis de vacuna, y quizds el dnico cam-
bio significativo fue la sustitucion de la vacuna contra la rubéola
que se administraba a las nifias preadolescentes por la administra-
cién de una segunda dosis de vacuna triple virica tanto a las nifias
como a los nifios. A principios de los afios noventa se empez6 a in-
troducir la vacunacion contra la hepatitis B (HB) en los diferentes
calendarios, lo que supuso el primer cambio realmente trascendente
al aumentar, por primera vez en mucho tiempo, el nimero de en-
fermedades contra las que se inmunizaba de forma sistemdtica. A
pesar de esto, hasta finales de la década de los noventa la sensa-
cién predominante era que los calendarios vacunales eran muy es-
tables y que se mantenfan sin cambios importantes durante mucho
tiempo.

En los ultimos afios, la situacién se ha transformado radical-
mente. En poco tiempo se ha incorporado la vacunacién contra
Haemophilus influenzae b (Hib), se ha introducido la antitetdnica-
diftérica-pertdsica acelular (DTPa) y han aparecido diferentes pre-

sentaciones de vacunas combinadas que incluyen éstas entre otras.
En Catalufia se estd utilizando, en una prueba piloto, la vacuna
combinada contra las hepatitis A y B (HAB) de manera sistemdtica
en sustitucién de la vacuna antihepatitis B en los preadolescentes.
Recientemente se ha iniciado la vacunacién sistemdtica contra el
meningococo Ccon la vacuna conjugada, y en el horizonte cercano
aparecen nuevas posibilidades, como las que ofrecen las vacunas
antineumocdcicas conjugadas y la antivaricelosa®?. De este modo,
los calendarios vacunales se han convertido en instrumentos extra-
ordinariamente dindmicos en los que se producen cambios conti-
nuos.

Otra caracteristica que merece atencion es la evolucion que han
sufrido las presentaciones vacunales. Cldsicamente las vacunas ad-
quiridas por las administraciones sanitarias tenfan la llamada pre-
sentacion para campafia, en viales multidosis de, por ejemplo, 5,
10, 20 o 50 dosis. En la actualidad, practicamente la totalidad de
las vacunas de que disponemos son monodosis y, en las inyecta-
bles, la mayorfa en jeringas precargadas.

El incremento del nimero de vacunas que forman parte de los
calendarios de vacunacién y los cambios de las presentaciones de
las vacunas han influido de manera muy importante en el volumen
total de vacunas que han de ser almacenadas y distribuidas. La
complejidad creciente de las actividades relacionadas con esta pro-
blemdtica hace necesario prestar un interés cada vez mayor a la lo-
gistica dentro de la planificacion operativa de los programas de in-
munizacién, ya que para vacunar a la poblacion no basta con
disponer de vacunas eficaces y seguras y de un calendario vacunal
bien disefiado, sino que resulta imprescindible que las vacunas
sean accesibles y lleguen de manera adecuada hasta la poblacién
diana.

En este trabajo nos proponemos analizar los cambios experi-
mentados y poner de manifiesto las repercusiones que las tenden-
cias expuestas anteriormente estdn ocasionando a los programas
de inmunizacién, basdndonos en los cambios experimentados en
Cataluiia.

Material y métodos

Para cuantificar la magnitud de los cambios, se ha calculado el
volumen ocupado por las vacunas necesarias para vacunar durante
un afio a la poblacion infantil de Catalufia en el momento de la en-
trada en vigor de los sucesivos calendarios vacunales. Asi mismo,
se ha calculado el volumen ocupado por la totalidad de las dosis de
las diferentes vacunas precisas para inmunizar de forma completa a
una persona siguiendo cada uno de los calendarios mencionados.

Se han usado los sucesivos calendarios vacunales de la Gene-
ralitat®!! de Catalufia para conocer las vacunas y el nimero de do-
sis que se han utilizado a lo largo de los dltimos 20 afios.

La cantidad de vacunas necesarias se ha calculado teniendo en
cuenta la poblacién diana existente, seglin los sucesivos censos de
poblacién, en el momento de publicacién de los calendarios y con-
tando las dosis tedricas necesarias para obtener una cobertura del
100% sin ningtin deterioro de vacuna.

El volumen ocupado por las vacunas se ha calculado midiendo
las cajas de vacunas y dividiendo el volumen total por el nimero
de dosis de cada caja; de este modo se ha obtenido el volumen por
dosis de cada una de las vacunas. Se ha de sefialar que, en un de-
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terminado momento, pueden coexistir diferentes presentaciones de
una misma vacuna; en estos casos, y para facilitar la representa-
cién y comprension de los datos, se ha optado por promediar el vo-
lumen teniendo en cuenta la cantidad de vacuna y el volumen de
las diferentes presentaciones.

En los casos en los que alguna vacuna ha pasado a formar par-
te de una vacuna combinada, por ejemplo, antitetdnica-diftérica-
pertisica de células enteras (DTPw), DTPa, Hib o hepatitis B, se
compara el volumen de la combinada con el de aquellas a las que
sustituye, representando en los grificos los distintos grupos de va-
cunas a comparar respecto al tiempo.

Por tltimo, debemos destacar que se ha incluido en los cilculos
el volumen del material aislante y del embalaje de las vacunas, por
lo que los datos expresados de volumen de las vacunas son los co-
rrespondientes para un centro de distribucién central o regional, o
para el transporte, y no son extrapolables para los centros de vacu-
nacién donde el volumen por dosis es inferior.

A partir de los sucesivos calendarios de vacunacién y sumando
el volumen de todas las dosis de las diferentes vacunas de cada
uno de éstos, se ha calculado el volumen total de las vacunas que
formaban parte de cada calendario vacunal en el momento de su
entrada en vigor (volumen del calendario [VC]).

Por otro lado, teniendo en cuenta, ademds, la poblaciéon diana
existente en cada momento, se ha calculado el volumen total de to-
das las dosis de vacunas necesarias durante el afio de aparicién del

calendario para inmunizar a dicha poblacién diana (volumen anual
[VAD).

Resultados

Los sucesivos calendarios de vacunacién de la Generalitat de
Catalufia durante el periodo 1980-2000 se presentan en la figura 1.

El volumen de las vacunas del calendario (VC) ha experimen-
tado un aumento de mds de 21 veces en los dltimos 20 afios, pa-
sando de 269 ml en el ano 1980 a 5.690 en el 2000, incremento
que no ha sido uniforme en todo este periodo, sino que se ha acen-
tuado en los tdltimos afios. En la figura 2 se representa la evolucién
del volumen de las vacunas del calendario reflejando, ademds, la
parte proporcional de volumen correspondiente a cada grupo de va-
cunas.

El volumen total de las dosis necesarias para aplicar el calenda-
rio a toda la poblacion objeto durante un afio (VA) también ha ex-
perimentado un notable incremento, superior a 15 veces (fig. 3), si
bien durante los afios ochenta incluso disminuy6 el volumen total
necesario, debido a los cambios demogrificos experimentados en
Catalufia (fig. 4).

En la figura 5 se ilustran el volumen del calendario, el volumen
anual y la cantidad de dosis necesarias en un afio para conseguir
una cobertura tedrica del 100%. Es llamativo que el total de dosis
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5 meses PO 5 meses PO
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Fig. 1. Calendarios de vacunacion en Cataluiia. DTP: antitetdnica-diftérica-pertiisica; HB: contra la hepatitis B; DTPa: antitetdnica-diftérica-pertiisica acelular; DTPw: antitetdnica-dif-

térica-pertiisica de células enteras; Hib: contra Haemophilus influenzae tipo b. PO: poliomielitis oral; TV: triple virica; DT: difteria tétanos infantil; Td: tétanos difteria tipo adulto; MCC:

meningococica Cconjugada.
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Fig. 2. Evolucion del volumen que ocupa las vacunas necesarias para inmunizar a una persona de acuerdo con el calendario vacunal. Abreviaturas como en la figura 1. Td.: tétanos
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Fig. 3. Evolucion del volumen que ocupan las vacunas necesarias para inmunizar con las vacunas del calendario a la poblacion de Cataluiia durante un aiio. Abreviaturas como en la

figura 2.

no ha aumentado a pesar de que el calendario del 2000 contempla
la inmunizacién contra 11 agentes infecciosos, mientras que el de
1980 sdlo lo hacfa contra 7. Esto es debido a los cambios demogra-
ficos ya mencionados y al uso de vacunas combinadas que en una
misma dosis inmunizan contra varias enfermedades.

Discusion

Los calendarios vacunales son mucho mds variables en la ac-
tualidad de lo que lo fueron en el pasado, y progresivamente van

incorporando nuevas vacunaciones para proteger contra mas enfer-
medades'?'%. Ademds, en la préctica, para llevar a término estos
cambios, existen cada vez mds posibilidades al haber diferentes
preparados con los que se pueden cubrir las necesidades de vacu-
nacién. En general, las nuevas vacunas aparecen como productos
monovalentes, pero posteriormente muchas pasan a integrarse en
otros preparados. Esto se debe a una fuerte tendencia de investiga-
cién dirigida hacia la obtencion de vacunas combinadas que dismi-
nuyan al mdximo el nimero de inyecciones a aplicar a los nifios, lo
que hace que esté apareciendo en el mercado una creciente varie-
dad de nuevos productos'7".
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Fig. 4. Evolucion de la poblacion infantil de 0 a 14 aiios de Cataluiia, 1980-2000.

Otra caracteristica que se observa es la tendencia a las presen-
taciones monodosis y en jeringa precargada, ya que de esta manera
se asegura una menor manipulacién del producto, que minimiza el
riesgo de contaminacién y deterioro. La consecuencia de todo esto
es, por un lado, un notable incremento del volumen ocupado por
las vacunas, que repercute en todos los niveles de almacenamiento
y distribucién, y por otro el aumento del nimero de productos, que
complica las tareas de almacenamiento y también afecta desde el
punto de vista administrativo al hacer mds compleja la informacién
que debe ser manipulada.

No existe siempre una relacion directa entre la magnitud de los
cambios que se puedan producir en el calendario vacunal y sus re-
percusiones en la logistica de la cadena de frio. En ocasiones, la
modificacién de una sola vacunacién tiene consecuencias impor-
tantes debido a que las presentaciones de una vacuna y la que la
sustituye pueden ser muy diferentes (p. ej., DTPw y DTPa o DTPa
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L 150
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L 100
1.000 A | 50
—
0 T T T T T 0
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—m—ml calendario Miles de dosis m3/afios

Fig. 5. Evolucién del volumen que ocupan las vacunas de un calendario vacunal, del vo-
lumen anual que ocupan las vacunas necesarias para toda la poblacién infantil de Ca-

taluiia y del niimero de dosis de vacunas.

Hib; fig. 6). La introduccién de una nueva vacuna en el calendario
puede incrementar la capacidad de almacenamiento necesaria en
mas de un 50%, como sucedié en Surifrica con la introduccion de
la vacuna antihepatitis B**. En cambio, otras veces las nuevas va-
cunas pueden tener presentaciones méds compactas o formar parte
de vacunas combinadas, lo que produce menos problemas. En esta
linea, los laboratorios fabricantes de vacunas deberfan realizar un
esfuerzo para adecuar la presentacion excesivamente voluminosa
de algunas vacunas a las condiciones de uso de los programas de

inmunizacion.

Fig. 6. Diferencia del volumen ocupado por la vacuna antitetdnica-diftérica-pertiisica de
células enteras cldsicas y la antitetdnica-diftérica-pertiisica acelular-anti-Haemophilus
influenzae b usada actualmente. En la ilustracion pueden verse 50 dosis de cada una de

estas vacunas.
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La infraestructura y los recursos dedicados al almacenamiento y
distribuciéon de vacunas no se han desarrollado de forma equilibrada
con el crecimiento de las necesidades que se han generado. En la prc-
tica, han sido estas necesidades las que han obligado a incrementar los
recursos, en ocasiones de forma bastante urgente debido al desborda-
miento puntual de la estructura. Es preciso adaptar la estructura a las
necesidades y hacerlo de forma planificada, previendo con antelacion
suficiente los recursos que puedan ser necesarios cuando se produzcan
cambios en las vacunaciones. En este sentido, serfa aconsejable que las
decisiones de cambio de calendario, tomadas normalmente por comités
de expertos en vacunacion que conocen bien los aspectos inmunolgi-
cos, epidemioldgicos, clinicos, etc., se trasladen con suficiente antela-
cion a los niveles donde se realiza la planificacién operativa para que,
de este modo, puedan organizarse a tiempo y prever los recursos nece-
sarios, con lo que se garantizarfa su puesta en prictica. Hay experien-
cias que han demostrado que el éxito o el fracaso en la introduccion de
nuevas vacunaciones pueden depender de manera importante de la
existencia de coordinacion entre los diferentes niveles, asi como de la
profesionalizacion de los responsables de la cadena de frio?*'.

Para terminar, un dltimo factor que hay que destacar, aunque
no sea objetivo de este estudio, es el incremento del precio de las
vacunas. Los recursos dedicados tanto a la estructura fisica del al-
macenamiento y transporte como a los sistemas de informacion o a
la formacién y profesionalizacién del personal encargado de la ca-
dena de frio, con el objetivo de mejorar la gestion, son mas eficien-
tes cuanto mayor es el coste de las vacunas. En la actualidad nos
encontramos en una situacion en la que es necesaria la reflexion
sobre los distintos aspectos mencionados para poner en practica so-
luciones a esta cada vez mds compleja problematica.
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