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LABORATÓRIO CEPROMED 

Eficiência e eficácia de seringas na aplicação de vacinas 



Estudo  

 

Eficiência e eficácia de seringas na aplicação de vacinas com 

dosagem fixa 

Este trabalho apresenta um estudo de eficiência e eficácia na aplicação de 

vacinas utilizando seringas que apresentam dispositivo de dosagem com 

residual zero e seringas com presença de residual.  

 

O trabalho foi conduzido em parte com estudo de campo e em parte com 

estudo simulado em laboratório.  

 

O estudo pretende demonstrar o grau de precisão e desperdício na utilização 

de seringas com e sem residual com a finalidade de subsidiar os órgãos 

interessados na indicação de um melhor ganho na aplicação das vacinas em 

termos de tempo e dosagem, aumentando desta forma o nível e o tempo na 

aplicação e atendimento a população.  
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Laboratório Cepromed 

 
 

Apresentação 

Objetivo:  

Fundado no ano de 2011 com a finalidade de atender demanda nacional do esquema de 

certificação compulsória implantado por órgãos reguladores Anvisa/Inmetro no ano de 

2012 para produtos médicos: agulhas e seringas. 

 

Escopo atual:  

Produtos: agulhas, seringas, equipos, luvas e preservativos. 

Ensaios: químicos, físicos, mecânicos, toxicológicos e ensaios de biocompatibilidade 

para avaliação “in vivo” e “in vitro”. 

 

Competências avaliadas: 
Acreditação: laboratório acreditado ISO 17025  

CRL 0701 RBLE – INMETRO/CGCRE/ILAC 

Habilitação: laboratório habilitado BPL 512 

RB 096 REBLAS – ANVISA 

Credenciamento: laboratório credenciado Decreto 6899/2009 MCTI  

CONCEA 81/2020 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Procedimento 

Farmacopeia Brasileira, 6ª edição:  

 

Amostra em estudo coronavac 

 Doses recomendadas 10 doses 

 Volume declarado do Frasco 5 mL 

 Dosagem declarada para aplicação 0,5 mL 

 

Dados recomendados para o estudo 

 10 unidades de seringa com residual 0,00 

 10 unidades de seringa com residual 0,04 

 Dosagem declarada de 0,5 mL , deixar  0,1 como excesso recomendado por dose 

 Volume declarado de 5 mL, deixar  0,3 mL como excesso recomendado por frasco 

 Conteúdo volumétrico [(0,1 dose x 10 aplicações) + 0,3 frasco ] = 1,3 mL 

 Total volume por frasco para esta aplicação = 6,3 mL 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Análise de criticidade 

ABNT NBR ISO 7886-1:2020:  

 

Volume residual 

O volume residual deve ser minimizado, a fim de reduzir o desperdício e a transmissão 

de agentes infecciosos.  

 

O volume máximo de líquido contido no cilindro e no bico da seringa, quando o êmbolo 

estiver completamente inserido deve ser conforme apresentado na Tabela 2. 

Tabela 2 – Tolerância de capacidade, volume residual, dimensões da escala e forças de 

ensaio 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Análise de criticidade 

CONSIDERAÇÕES:  
 

Desperdício e impacto 

 

Volume residual seringa máximo permitido 0,07 mL 

 

Uso de 10 seringas para aplicação de 10 doses recomendadas 

 

[(10 x 0,07 = 0,7 mL resíduo seringa) + 0,3 mL de resíduo frasco] = 1 mL de resíduo 

 

Desperdício de 2 doses de vacinas de 0,5 mL  

 

Impacto ambiental e proliferação de infecções devido a disposição incorreta dos 

produtos descartados  

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Materiais 

Soro fisiológico (Densidade = 1 g/mL) 

 

Balança de precisão calibrada 

 

Proveta de 5 mL Calibrada 

 

Pipeta automática Calibrada 

 

Frascos ampola para líquidos  

 

Seringa hipodérmica manual residual 0,00 

 

Seringa hipodérmica manual residual 0,04 
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Materiais 
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Materiais 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Materiais 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Desenvolvimento 

Estudo de campo 

 

Amostra coronavac 

 Doses recomendadas 10 doses 

 Volume declarado do Frasco 5 mL 

 Volume declarado dosagem 0,5 mL 

 

Dados do estudo 

 Testar 10 unidades de seringa residual 0,00 

 Testar 10 unidades de seringa residual 0,04 

 Dosagem aplicada 0,5 mL  

 Volume do  frasco 5 mL 

 

Objetivo do estudo de campo 

 Relatar quantas doses de vacina foram aplicadas utilizando as seringas em estudo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Desenvolvimento 

Resultado do Estudo de campo aplicado 
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Desenvolvimento 

Resultado do Estudo de campo aplicado 

 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Desenvolvimento 

Estudo simulado em laboratório 

Amostra coronavac 

 Doses recomendadas 10 doses 

 Volume declarado do Frasco 5 mL 

 Volume declarado dosagem 0,5 mL 

Dados do estudo 

 Testar 10 unidades de seringa residual 0,00 

 Testar 10 unidades de seringa residual 0,04 

 Volume frasco declarado de 5 mL 

 Total frasco volume 5 mL + 1 mL margem segurança recomendada = 6 mL 

Dosagem do estudo 

 Retirar 10 doses volume total de  (5,7 mL) 

 Aplicar (7 doses de 0,60 mL) e (3 doses de 0,50 mL) 

 Deixar 0,3 mL como resíduo no frasco 

Objetivo do estudo simulado 

 Relatar seringas aprovadas ou reprovadas na entrega da dosagem recomendada 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Desenvolvimento 

Resultado do Estudo simulado aplicado – Seringa Residual   0,00 
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Desenvolvimento 

Resultado do Estudo simulado aplicado – Seringa Residual   0,00 
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Desenvolvimento 

Resultado do Estudo simulado aplicado – Seringa Residual   0,00 
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Desenvolvimento 

Resultado do Estudo simulado aplicado – Seringa Residual   0,04 
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Desenvolvimento 

Resultado do Estudo simulado aplicado – Seringa Residual   0,04 
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Desenvolvimento 

Resultado do Estudo simulado aplicado – Seringa Residual   0,04 
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Desenvolvimento 

Resultado do Estudo simulado aplicado – Seringa Residual   0,04 

 

 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Objetivo do estudo 

 

 O estudo foi conduzido para demonstrar a eficiência e eficácia do 

conjunto seringa e agulha com e sem residual para retirada e 

aplicação de doses de vacinas utilizada no Programa Nacional de 

Imunizações (PNI).  

 

 A apresentação deste estudo foi considerado somente a amostra da 

vacina coronavac. 

 

 

 O estudo completo será publicado no site www.cepromed.com.br 

 

 

 

 

 

 



Metodologia 

 
 

Resultado do estudo 

Amostra coronavac  

 

EFICIENCIA. O estudo de eficiência foi realizado em campo e obteve os seguintes 

resultados em termos de dosagem: 

 

 Seringa de residual 0,00 ganho até 2 doses utilizando 10 seringas diferentes;  

 

 Seringa de residual 0,04 não houve ganho de dosagem. 

 

EFICÁCIA. O estudo de eficácia foi simulado no laboratório Cepromed obtendo os 

seguintes resultados: 

 

 Seringa Residual 0,00 o resultado foi APROVADO na retirada de 10 doses, com (7 

doses de 0,60 mL) e (3 doses de 0,50 mL); 

 

 Seringa Residual 0,04 o resultado foi REPROVADO para o ensaio de dosagem na 

retirada de 10 doses, com (7 doses de 0,60 mL),  (2 doses de 0,50 mL) e (1 dose de 

0,10mL).        
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