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GUÍA PARA LA REPOSICIÓN SEGURA DE HIELO SECO 

 

PRESENTACIÓN: 

 

Pfizer y BioNTech Reciben Autorización de ARCSA para su Vacuna Contra COVID-19  

La agencia regulatoria de Ecuador, la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (Arcsa), autorizó la importación su vacuna de ARNm para COVID-19 mediante el 

cumplimiento a los requisitos establecidos en la Resolución ARCSA-DE-037-2020-MAFG 016, que 

establece la Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importación por 

excepción e importación por donación de medicamentos, productos biológicos, dispositivos 

médicos y reactivos bioquímicos y de diagnóstico. La autorización para una vacuna para 

COVID19 representa un gran logro científico en apoyo al abordaje de esta devastadora 

pandemia. 

Frente a esta emergencia mundial y para responder a la necesidad imperiosa de protección 

colectiva en todos los países y con el aval de la Organización Mundial de la Salud (OMS) se acordó 

el uso emergente de la vacuna fabricada por la empresa Pfizer.  

Las particularidades de esta vacuna obligan a observar protocolos técnico operativos de alta 

especificidad por lo que es indispensable contar con una guía rápida que sea de utilidad para 

para los funcionarios que intervengan en este procedimiento de alto interés en salud pública. 

Después de la capacitación realizada por la Empresa Pfizer los días 12 y 13 de enero de 2021 en 

las instalaciones de las Universidad Técnica Particular de Loja (UTPL), Universidad De Las 

Américas (UDLA) y la Universidad de Especialidades Espiritu Santo (UEES), donde se realizó la 

capacitación sobre conservación, manipulación y administración de la vacuna BNT162b2, la 

empresa Pfizer dejó a disposición las guías que se presentan a continuación. 

En cumplimiento con los acuerdos establecidos con la empresa Pfizer, la información que a 

continuación se presenta no podrá ser reproducida por ningún medio ni utilizada por personal 

que no cuente con la certificado de aprobación a la capacitación Plan Vacúnate Ecuador.   

Todos los materiales podrán ubicarse en la página: www.cvdvaccine.com 
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OBJETIVO GENERAL 

Dar a conocer lineamientos operativos para la reposición segura del hielo seco que deberá 

aplicar el personal operativo durante el proceso de vacunación para prevenir la COVID-19 que 

se iniciará en el mes de enero en Ecuador. 

ALCANCE 

Para todos los establecimientos sanitarios y el personal de salud designado o considerado para 

la manipulación y reposición del hielo seco en las cajas térmicas de los puntos de distribución y 

centros de vacunación. 

CAJA TÉRMICA 

 

El hielo seco es la forma congelada del dióxido de carbono. Cuando se calientan, la mayoría de 

las sustancias congeladas en estado sólido se derriten y pasan a estado líquido, pero el hielo 

seco pasa directamente a estado gaseoso (sublimación). El hielo seco sublima a temperaturas 

de -78°C y superiores. Los principales riesgos del hielo seco son: asfixia y quemaduras. El uso de 

hielo seco en espacios cerrados (salas pequeñas o cámaras de refrigeración) y/o zonas mal 

ventiladas puede dar lugar a una reducción del oxígeno y causar asfixia. La piel expuesta debe 

protegerse del contacto con el hielo seco. 
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SOFTBOX: INSTRUCCIONES PARA EL RELLENADO DE LA CAJA TÉRMICA 
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AEROSAFE: INSTRUCCIONES PARA EL RELLENADO DE LA CAJA TÉRMICA 
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LISTA DE VERIFICACIÓN 

 

GUÍA DE MANEJO PARA LA REPOSICIÓN SEGURA DE HIELO SECO 

LISTA DE VERIFICACIÓN 

  

  

ASPECTO A SER 
REVISADO 

DESCRIPCIÓN SI  NO OBSERVACIÓN 

IN
FR

A
ES

TR
U

C
TU

R
A

 

Área ventilada 
Antes de abrir la caja térmica, asegúrese de que la zona en la que trabaja 
tenga una ventilación adecuada. 

      

R
EL

LE
N

A
D

O
 D

E 
LA

 C
A

JA
 T

ÉR
M

IC
A

 

Revisó la caja 
Debe revisar que la caja contenga: Unidad de hielo seco, bandeja de 
viales, caja que contiene las bandejas de viales, tapa de espuma, caja 
térmica.         

Abrió la caja 
Abrió la caja térmica cortando el precinto exterior de la caja. Levante la 
tapa de espuma con los tres orificios para los dedos. 

      

Extrajo la unidad de 
hielo seco 

Con los guantes aislantes e impermeables puestos, extraiga la unidad de 
hielo seco.       

Lleno con hielo seco 

Llene cualquier zona que presente un nivel bajo en los compartimentos 
laterales de la caja térmica con gránulos de hielo seco hasta rellenarla 
completamente, sin que exceda el borde superior de la caja que contiene 
las bandejas de viales. 

      

 Inserto la unidad de 
hielo seco 

Vuelva a insertar la unidad de hielo seco sobre la caja que contiene las 
bandejas de viales. A continuación, llene la unidad de hielo seco 
completamente con hielo seco (de modo que no rebose). 

      

Cierro la unidad de 
hielo seco 

Cierre la unidad de hielo seco comprobando que esté nivelada con el 
borde superior de la caja térmica para mantener la temperatura 
necesaria.       

Cierro la tapa de 
espuma y el envase 
de la caja térmica 

Cierre la tapa de espuma y el envase de la caja térmica y vuelva a sellarlo 
con cinta adhesiva. Para mantener la temperatura óptima, es 
fundamental que la tapa del envase esté nivelada y correctamente 
cerrada. Almacene el envase en un lugar bien ventilado. 

      

Marque con una X en cada aspecto a ser revisado en dependencia si cumple o no.  
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