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Eficiéncia e eficacia de seringas na aplicacao de vacinas com
dosagem fixa
Este trabalho apresenta um estudo de eficiéncia e eficacia na aplicacao de

vacinas utilizando seringas que apresentam dispositivo de dosagem com
residual zero e seringas com presenca de residual.

O trabalho foi conduzido em parte com estudo de campo e em parte com
estudo simulado em laboratério.

O estudo pretende demonstrar o grau de precisao e desperdicio na utilizacao
de seringas com e sem residual com a finalidade de subsidiar os orgaos
interessados na indicacdo de um melhor ganho na aplicacéo das vacinas em
termos de tempo e dosagem, aumentando desta forma o nivel e o tempo na
aplicacao e atendimento a populacéo.
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Laboratorio Cepromed

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

certificacdo compulsoria implantado por 6rgaos reguladores Anvisa/lnmetro no ano de
2012 para produtos médicos: agulhas e seringas.

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

Ensaios: quimicos, fisicos, mecanicos, toxicologicos e ensaios de biocompatibilidade
para avaliacao “in vivo” e “in vitro”.

Competéncias avaliadas:
Acreditacao: laboratorio acreditado ISO 17025

CRL 0701 RBLE — INMETRO/CGCRE/ILAC
Habilitac&o: laboratorio habilitado BPL 512
RB 096 REBLAS — ANVISA

Credenciamento: laboratério credenciado Decreto 6899/2009 MCTI
CONCEA 81/2020



Metodologia

Farmacopeia Brasileira, 62 edicao:

Amostra em estudo coronavac
Doses recomendadas 10 doses
Volume declarado do Frasco 5 mL
Dosagem declarada para aplicacdo 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
Conteudo volumétrico [(0,1 dose x 10 aplicacdes) + 0,3 frasco ] = 1,3 mL
Total volume por frasco para esta aplicacédo = 6,3 mL
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ABNT NBR ISO 7886-1:2020:

Volume residual

O volume residual deve ser minimizado, a fim de reduzir o desperdicio e a transmissao
de agentes infecciosos.

O volume maximo de liguido contido no cilindro e no bico da seringa, quando o émbolo
estiver completamente inserido deve ser conforme apresentado na Tabela 2.

Tabela 2 — Tolerancia de capacidade, volume residual, dimensdes da escala e forcas de
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CONSIDERACOES:

Desperdicio e impacto

Volume residual seringa maximo permitido 0,07 mL

Uso de 10 seringas para aplicacao de 10 doses recomendadas

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

Desperdicio de 2 doses de vacinas de 0,5 mL

Impacto ambiental e proliferacéo de infec¢des devido a disposicao incorreta dos
produtos descartados



Soro fisiologico (Densidade =1 g/mL)

Balanca de preciséo calibrada

Proveta de 5 mL Calibrada

Pipeta automatica Calibrada

Frascos ampola para liquidos

Seringa hipodérmica manual residual 0,00

Seringa hipodérmica manual residual 0,04
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Seringa Residual 0,00

Pistao com insercao
Residual médio de 0,0074
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Seringa Residual 0,04

Pistao prensado (normal)
Residual médio de 0,04
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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
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Resultado do Estudo de campo aplicado

A - Amostra coronawvac - Estudo de Campo — Dosagenm — Seringa Residual O,00

AMOSTRA: CORONAVAC  JSERINGA: IML SUIP 0,605 FIXA SUPERA LOTE: 4686P4

"DOSE | DOSE | DOSE | DOSE | DOSE | DOSE | DOS DOSE | DOSE | DOSE | DOSE |RESIDUAL

FRASCO AMPOLA LOTE:

FRASCO1-5ML | 210383 | O5ml | 0O5ml | O5md | 05ml | 05mi 0,5mi 0,5mi 0, 5em 0, 5en 0,5ml 0,5ml 03ml | 58ml

FRASCO2-5ML | 210383 | 05ml | 05mi 05mi | 05ml | 0,5mi 0,5mi 0,5ml 05ml 0,3l 0,5ml 0,5enl 0ml | 5.6ml

| 12¢
FRASCO3-5ML | 210383 | 05ml | 05ml | O5ml | 05ml | 05mi 0,5mi 0,5mi 0,5ml 0,5ml 0,5ml 0,5ml A bmL

FRASCO4-5ML | 210383 | 05ml | O5ml | 05md | 05ml | 05mi 0,5mé 0,5ml 0,5ml 0,5l 0,5l 0,5l 02ml | 5,7ml

FRASCOS-5ML | 210383 | 0,5mi 0,5ml 0,5mi 0,5mil 0,5mi 0,5mi 0,5ml 0,5ml 0,5l 0,5l 0,5enl 0,2ml 5, 7ml

FRASCOG-5ML | 210383 | OS5ml | O5ml | O5md | 05ml | 05mi 0,5mi 0,5mi 05ml 0,5en 0,5l 0,5ml Exato | 55ml

FRASCO7-5ML | 210383 | 0S5ml | 05ml | 05mi | 05mi | 0,5ml 0,5mi 0,5mi 0,5ml 0,5l 0,5l 0,5ml Exato | 5.5ml

FRASCO8-5ML | 210383 | 0,5mi 0,5ml 0,5md 0,5mil 0,5mi 0,5mi 0,5ml 0,5ml 0,5l 0,5l 0,5enl Exato | 5,5ml
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Resultado do Estudo de campo aplicado

A - Aumostra coronavac - Estudo de Campo — Dosagem — Seringa Residual O,04
AMOSTRA: CORONAVAL SERINGA: OM* - 3ML SLIP LOCK 0,6X25 NORMAL LOTE: 105518
Dase Dase Daose Dose Dose Dose Dose Dose Dose Dose
FRASCO AMPOLA LOTE:
FRASCO 1 -5ML 210383 0,5mil 0,5mil 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL SmL
FRASCO 2 - SML 210383 0,5mi 0,5mil 0,5ml 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL aml
FRASCO 3 - SML 210383 0, 5milL 0, 3mil 0,5mL 0,5mL 0, 5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL amL
FRASCO 4 - SML 210383 0,5mil 0, 5mil 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,SmL 0,SmL 0,5mL SmL
FRASCO 5 - SML 210383 0,.5miL 0, 5miL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,SmL 0,5mL 0,5mL Sml
FRASCO & - SML 210383 0,5mil 0, 5mil 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,SmL 0,SmL 0,5mL SmL
FRASCO T - SML 210383 0,5mil 0, 5emil 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,SmL 0,SmL 0,5mL SmiL
FRASCO B - SML 210383 0,5mlL 0, Smil 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0.5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL aml
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Estudo simulado em laboratorio
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 seguranca 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 residuo no frasco
Objetivo do estudo simulado
Relatar seringas aprovadas ou reprovadas na entrega da dosagem recomendada
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Resultado do Estudo simulado aplicado — Seringa Residual 0,00

MEDICOES As medigdes devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
0,60 mL | 0,60 mL| 0,60 mL | 0,60 mL | 0,60 mL| 0,60 L | 0,60 mL {050 mL| 050 mL|050 mL| VOLUME
Amostras 1 2 i 4 5 § ] 8 0 10 Balancz
FRASCO 1 0,60 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 050 [ 050 5,70
FRASCO 2 0,50 0,60 060 | 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,50 570
FRASCO 3 0,50 0,60 060 | 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,50 570
Média/Balanca 0,60 060 | 060 | o060 | 06D 060 | o060 | 050 050 | 050 570
Amostras 11 12 13 14 15 1§ 17 i 19 | Balnca
FRASCO 4 0,50 0,60 060 | 060 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 510
FRASCO 5 0,50 0,60 060 | 060 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 570
FRASCO 6 050 0,60 060 | 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 570
Média/Balanca 0,60 060 | o060 | og0 | 080 060 | o060 | 050 050 | 050 570
Amostras | n L] M s X n ! Y 3 Babnga
FRASCO 7 0,50 0,60 060 | 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,50 570
FRASCO 8 0,50 0,60 060 | 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,50 570
FRASCOD 9 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 2,1
Média/Balanca 0,50 060 | 060 | o0s0 | 060 060 | 060 | 050 050 | 050 570
mﬁﬁ'ﬂi}iﬂ : : g em yermeiho estan nora oo £s IE CEpcdade no MuUme 2 | estipulaa
‘olume total aplicado a0
RESULTADO :'.-'Eil.-TE [EE?EJ5| ':[r_al 10 EEI'i'];E U,m
Volume residual rasco 0,30
Volume total estudo 6,00
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Resultado do Estudo simulado aplicado — Serlnga Residual 0,00
e == = — e = == = — = = PR
. . Hpar o057
Media das Medigaes 0,600 0,600 0600 0,600 . &00 0600 0,600 0500 0,500 0,300 e 0.00
WAL DR DEK1 WAl DR DE K2 VAl OR DE3 [ 3 ™. I A2 [+ P NI
058 05231 031 ) 258 1,023 1.683 0.000:0
AMPLITUDE MEMA LIMITE DE C:ONTROLE IMF. LIMITE DE C-ONTROLE SLP. LIMITE COMNTROLE IMF. LIMITE CONTROLE SUP.
P oar 0,000 LI i | 0,000 LSC arwr = 0,0:000 LK xew 0,570 LS 0570
k|
DADDS DD ESTUDN FI¥HTE DE 50 GL M -
F FCritico
fatde Pegas 10 VARIACAD SOMa QuBdrados | Graus Liberdade | Quadrados Media
lD'p-eradnr 1 LABORATORIO 00,2800 e 0,14500
Pic_Ciclos 3 PECA 30,0000 o 333333
Fﬂ.idual Frasco 0,3 INTERAGAD 2 7000 18 0, 15000 0. 200 1.778
I'I'-:-lerinuia 0, ECILAPTO. 0, 2800 5] 000483
hinlu completo S0 TOTAL 93,0000 >
Estimativa da Variagao Desvio Padrao RR 54 Contribuigao
Equipame nio 0.2 18,3% 301, 6% 3.4%
RESIDUAL FRASCOD 0.1 119, 3% 0, %
w
TOLERANCIA 0.0 00 % 0, s
RESIDUAL SERINGA 0.2 08, 3% 3, %
Fega 1.0 57.3% 200G, 0% B, 3%
1.1
NUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC 2 5




Metodologia

Resultado do Estudo simulado aplicado — Seringa Residual 0,00

AMPLITUDE (R)
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Crnterio para dosagem - Retirada de 7 doses de 0, 60mL 3 doses de 050 mil

Sennga Residual 0,00 apresentou resuliado APROWVADO para o ensaw de dosagem na retirada de 10 doses

(7T doses de 0,60 mL) S (3 doses de 0.50 mL)




Metodologia

Resultado do Estudo simulado aplicado — Seringa Residual 0,04

0,60 mL | 0,60 mL| 0,60 mL| 0,60 mL] 0,60 mL] 0,60 ml.{0.60 mL (050 mL {050 mL |03 ml] VOLUME
A5 iTas | 2 3 4 ] i 1 g g 10 Balanca
FRASCO 1 0,60 060 | 060 | 060 | 060 | OG0 | 08D | 030 | 030 5,3
FRASCO 2 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,30 0,50 2,30
FRASCO 3 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 2.3
Média/Balanga 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,30 030 2,30
A5 ITas I I2 13 14 15 ] 17 18 16 1 Balanca
FRASCO 4 0,60 0,60 0,60 0.60 (.60 (.60 0,60 0,30 0,50 3,30
FRASCO 5 0,60 0,60 0,60 0.60 (.60 (.60 0,60 0,30 0,50 3,30
FRASCO 6 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 080 | 050 [ 050 530
Média/Balanga 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,30 030 2,30
Amosiras 1 n B M B 2 N 3 Y 3 Balanga
FRASCO 7 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,30 0,50 2,30
FRASCO § 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,30 030 2.4
FRASCOY 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,30 0,50 2,30
Média/Balanga 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,30 030 2,30
UIJEEI'I'EFEU pdip0es Com grio e ¥ ps de capadade no : Dle | est i
I:'EJLTEMH aplicado 2,30
Volume residud total 10 serngas 0,40
RESULTADO Iolume residual frasco 0,30
IVolume total estudo 600
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Resultado do Estudo simulado aplicado — Seringa Residual 0,04

. . b Ae:] 0
Media das Medigoes 0.600 0, E00 0600 0,600 0.E00 0600 0600 0,500 0,500 0100 ﬂﬂr . l"ﬂﬂ
WALOR DE K1 W ALOR DE K2 WAL OR IDE K3 s - O - A2~ - AN
0.5 05231 0,31 Je) 258 1023 1,893 00000
AMPLITUDE MEDA LIMITE DE CONTRCLE INF. LIMITE DE C-ONTROLE SUP. LIMITE CONTROLE INF. LIMITE CONTROLE SUP.
Rewr 0.000 LIC s - | 0000 LSCrum = 00000 | LiCom | 0.530 LSCame 0.530
.
DA De0xS DD ES TILIDR FONTE DE S0 Gl CIM ..
F FCriticao
fatde. Pegas 10 VARIACAD Soma Quaarsdos Graus Liberdade | Quadragos Medis
foperador 1 LABORATORIO 0.20800 2 0.14500
".In-. Ciclos 3 PECA 20, D000 g 333333
hﬂ.idual Frasco 0,3 INTERACAD 2 7000 1B 015000 0,300 1778
[Tolerancia 0,01 EQUIPTO. 0,2000 &0 000483
Finln- complets a0 TOTAL 93,0000 30
Estimativa da Variagdo D swio Padrao RR %4 Contribuigao
Equipame nio 0.2 18, 3% 391 8% 3.4%
RESIDUAL FRASCO 0.1 0,30 118,3% 0.3%
TOLERAMNCIA 0.0 0, 0% 0, r'e 0L0%
RESIDUAL SERIMNGA 0.2 0,0 408, 3% 3.7 %
Pega 1.0 LT 2096, 0 B 3%
Variacdo Total 1,1 2136,8%

MUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC = 5
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Resultado do Estudo simulado aplicado — Seringa Residual 0,04
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MEDIA

CneEno para dosagem - Retrada de 7 doses de 0 60mL /3 doses de 0,50 mL

Sennga Residual 0,04 apresentou resultado REPROWVADQO para o ensaio de dosagem na retrada de 10 doses
(T doses de 0,60 mL) /(2 doses de 0,50 mL) f (1 dose de 0,10mL})
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Resultado do Estudo simulado aplicado — Seringa Residual 0,04
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MEDIA

CneEno para dosagem - Retrada de 7 doses de 0 60mL /3 doses de 0,50 mL

Sennga Residual 0,04 apresentou resultado REPROWVADQO para o ensaio de dosagem na retrada de 10 doses
(T doses de 0,60 mL) /(2 doses de 0,50 mL) f (1 dose de 0,10mL})
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O estudo foi conduzido para demonstrar a eficiéncia e eficacia do
conjunto seringa e agulha com e sem residual para retirada e
aplicacdo de doses de vacinas utilizada no Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI).

A apresentacao deste estudo fol considerado somente a amostra da
vacina coronavac.

O estudo completo sera publicado no site www.cepromed.com.br
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Amostra coronavac

EFICIENCIA. O estudo de eficiéncia foi realizado em campo e obteve 0s seguintes
resultados em termos de dosagem:

Seringa de residual 0,00 ganho até 2 doses utilizando 10 seringas diferentes;
Seringa de residual 0,04 n&o houve ganho de dosagem.

EFICACIA. O estudo de eficacia foi simulado no laboratorio 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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