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RESUMO
Objetivo: Realizar um estudo de logística de implantação de negócio e viabilização da terapia com 
colírio de soro autólogo. 

Métodos: Foram identificados 177 serviços/clínicas/consultórios de oftalmologia na região de Botucatu 
(SP). Cinco médicos, que aceitaram participar da pesquisa, selecionaram e acompanharam pacientes 
com indicação para uso do colírio de soro autólogo, seguindo as exigências da análise sorológica para 
doenças transmissíveis pelo sangue. Os lotes foram personalizados para cada paciente e, na maioria, 
foram emitidos a cada 3 meses. 

Resultados: Metade dos oftalmologistas contactados relatou que atendeu mais de dez pacientes com 
síndrome do olho seco por semana, e a maioria (37,8%) indicaria colírio de soro autólogo para 75% dos 
casos moderados a graves se a terapia fosse facilmente disponibilizada; 80% relataram melhora clínica 
do paciente e todos responderam que continuariam recomendando a terapia. Em relação às respostas 
dos pacientes, 80% consideraram o colírio excelente e 20%, bom. Todos relataram melhora sintomática, 
e nenhum referiu dificuldade no uso. 

Conclusão: O colírio de soro autólogo apresenta-se como alternativa terapêutica interessante para 
a síndrome do olho seco. O caminho para o colírio chegar até o consumo envolve coleta de sangue, 
transporte das amostras ao laboratório para processamento do produto, transporte do colírio de soro 
autólogo até o paciente, capacitação dos transportadores, armazenamento em baixas temperaturas e 
custo envolvido nessa operação. As perspectivas do tratamento com colírio de soro autólogo envolvem 
melhorar a rede de logística e, consequentemente, o custo-benefício, tornando a terapia acessível para 
um número maior de pacientes. 

ABSTRACT
Objective: To conduct a study on the logistics of business implementation and viability of autologous 
serum eye drops therapy. 

Methods: One-hundred seventy-seven (177) ophthalmology services/clinics/offices were identified in 
the Botucatu region (SP). Five physicians, who agreed to participate in the study, selected and monitored 
patients with indication for autologous serum eye drop use, following the requirements of serological 
analysis for blood-borne diseases. The batches were customized for each patient and are mostly issued 
every 3 months. 

Results: Half of the ophthalmologists contacted reported that they see more than ten patients with dry 
eye syndrome per week and the majority (37.8%) would indicate autologous serum eye drops for 75% 
of moderate to severe cases if the therapy were easily available; 80% reported clinical improvement 
in the patient and all responded that they would continue to recommend the therapy. Regarding the 
patients’ responses, 80% considered the eye drops excellent and 20% good. All reported symptomatic 
improvement and none reported difficulty in use. 

Conclusion: Autologous serum eye drop presents itself as an interesting therapeutic alternative for dry 
eye syndrome. The path for the eye drops to reach consumption involves blood collection, transport 
of samples to the laboratory for product processing, transport of autologous serum eye drops to the 
patient, training of transporters, storage at low temperatures, and the cost involved in this operation. 
Future prospects for treatment with autologous serum eye drops involve improving the logistics network 
and, consequently, the cost-benefit, making the therapy accessible to a greater number of patients.
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INTRODUÇÃO
A síndrome do olho seco (SOS) foi reconhecida em 2007 
como uma doença complexa e multifatorial da superfí-
cie ocular que resulta em desconforto, distúrbios visuais 
e instabilidade do filme lacrimal.(1) O acometimento im-
pacta qualidade de vida e caracteriza-se como uma das 
principais causas de consulta ao oftalmologista.(2,3) 

O olho seco é acompanhado da condição de hiperos-
molaridade e inflamação da superfície ocular, podendo 
resultar em dano irreversível para o epitélio da córnea, 
culminando em secreção de fatores inflamatórios e na 
perturbação do processo de recuperação ocular.(4,5) O olho 
seco pode ser ainda dividido em duas principais classifi-
cações: evaporativo e por deficiência aquosa.(3,6) O maior 
percentual de casos de olho seco é por conta da deficiên-
cia da camada lipídica, e, portanto, do tipo evaporativo, 
em que, na maioria dos casos, há deficiência da produção 
lipídica ou alteração na qualidade do lipídio produzido 
pelas glândulas de meibomio.(7) 

Atualmente, os tratamentos para SOS são direciona-
dos para melhora dos sintomas e tratamentos da doença 
de base, sendo recomendada a aplicação de lágrimas ar-
tificiais, associada com uso de anti-inflamatórios.(8,9) Em 
2017, passou a ser reconhecido pelo Conselho Federal de 
Medicina (CFM) como terapia o colírio de soro autólogo 
(CoSA). O CoSA apresenta bioquímica semelhante à lagri-
ma endógena, sendo promissor para tratamento da SOS.(10) 

O objetivo do trabalho foi realizar um estudo de logís-
tica de implantação de negócio e viabilização da terapia 
com CoSA.

MÉTODOS
Este projeto foi submetido e aprovado pelo Comitê de Ética 
local (CAAE: 51855921.7.0000.5411). Todas as etapas de 
validação de mercado do CoSA foram realizadas em par-
ceria com a Crop® Biotecnologia, uma startup brasileira 
que atua em projetos com o Laboratório de Biotecnologia 
Aplicada/Biologia Molecular e Biologia Celular.

Após consulta à Câmara Técnica de Especialistas do 
Conselho Regional de Medicina, foram identificadas as 
clínicas oftalmológicas e/ou profissionais da diretoria re-
gional de saúde DIR VI-Bauru. Essa regional abrange 68 
municípios. Foram enviados o Formulário de Solicitação 
(carta de intenção) e o protocolo de utilização do CoSA  
com as devidas exigências da análise sorológica para do-
enças transmissíveis pelo sangue.

Uma vez que o serviço se manifestou interessado, 
foi realizada visita de dois tipos em função da pande-
mia de COVID-19: presencial ou on-line (Google Meet). Os 

interessados em prescrever o CoSA conduziram os pa-
cientes indicados para uso do colírio para assinar o Termo 
de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) e para a coleta 
da amostra para processamento do colírio. Foram incluí-
dos cinco médicos e dez pacientes no estudo. 

As coletas foram realizadas em tubo seco com ativador 
de coágulo e gel separador cerca de oito tubos de sangue 
de 4mL. Após retração de coágulo, essas amostras foram 
submetidas à centrifugação de 600 g durante 10 minutos 
(Hettich) para a separação das hemácias. Após a validação 
da amostra para processamento (recebimento em condi-
ções ideais), elas foram conduzidas para condições de ma-
nipulação em cabine de segurança biológica Classe II-A. 
O soro foi inspecionado, e não foram aceitas para a etapa 
seguinte de processamento amostras com claro índice de 
hemólise (soro avermelhado), plasma leitoso (excesso de 
lipídios) e soro de outras colorações, em especial verde 
(green serum), secundário ao uso de anticoncepcional ou 
de alimentos com corantes fortes (sorvetes pinta língua). O 
soro aprovado para o seguimento do processo foi aquele de 
cor amarelo citrino (Figura 1). A formulação foi preparada 
usando a concentração de 20% diluída em soro fisiológico 
injetável. O CoSA foi filtrado em poro 0,22 mm (filtro de se-
ringa) ainda em cabine de segurança biológica e acondicio-
nado em frasco estéril, lacrado, identificado e conduzido 
para armazenamento a -30ºC até o momento de sua libe-
ração. Os lotes foram personalizados para cada paciente e, 
na maioria, emitidos a cada 3 meses. Em cada frasco, foi co-
locada a quantidade de colírio necessária para 4 dias. Todas 
as etapas envolvidas seguiram a regulamentação vigente.

Figura 1. Preparação do colírio de soro autólogo. Note colo-
ração amarelo citrino.

A pesquisa de satisfação se deu pela validação do oftal-
mologista e do paciente por meio de questionários envia-
dos aos cinco médicos que acompanharam clinicamente 
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os pacientes e para os dez pacientes que aceitaram parti-
cipar do estudo. Todos os pacientes que aceitaram partici-
par da pesquisa receberam o CoSA. 

RESULTADOS
Foram obtidas respostas de 74 especialistas. A maioria 
(51,4%) era especializada em córnea e doenças externas, 
seguido por catarata/cirurgia refrativa (39,2%) e glauco-
ma (23%). O menor número de especialista ficou para es-
trabismo e ultrassonografia ocular, ambos com 1,4% cada 
(Figura 2). Alguns médicos atuavam em mais de uma su-
bespecialidade, por isso o somatório na figura 2 ultrapas-
sou 100%.

Nenhuma

Córnea / Doenças Externas

Catarata / Cirurgia Refrativa

Glaucoma

Retina / Úvea

Plástica / Vias lacrimais
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Figura 2. Subespecialidades em oftalmologia.
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Figura 3. Pacientes atendidos por semana.

Figura 4. Dificuldades em disponibilizar o tratamento com colírio de soro autólogo.

Em relação à demanda de pacientes (Figura 3), meta-
de dos médicos atendia zero a dez pacientes com SOS por 
semana, ao passo que 41,9% dos médicos atendiam entre 
10 a 30 pacientes; 6,8% atendiam de 30 a 50 pacientes e 
1% mais que cem pacientes. A maioria (37,8%) respondeu 
que indicaria CoSA para 75% dos casos moderados a gra-
ves, se a terapia fosse facilmente disponibilizada.

Apenas 39% dos médicos oftalmologistas refe-
riram experiência com CoSA no tratamento de SOS, 
sendo que a falta de local para produção foi apontada 
como maior dificuldade em disponibilizar o tratamen-
to (Figura 4). 

O custo estimado para manutenção mensal do tra-
tamento, envolvendo coleta, processamento, produ-
ção e transporte ao paciente, foi de aproximadamente 
US$80,00 mensais, cotado em 2021.

Na pesquisa de satisfação, 80% dos médicos relata-
ram melhora clínica do paciente e que o maior inconve-
niente foi a logística (coleta e retirada do produto). Outra 
dificuldade relatada foi o custo mensal elevado para man-
ter o tratamento. Apesar disso, todos responderam que 
continuariam recomendando o produto. 

Foram incluídos no estudo dez pacientes. Todos rela-
taram melhora de sintomas com o uso do CoSA, sendo os 
mais relatados sensação de olho seco, ardência ocular e 
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hiperemia conjuntival. Nenhum paciente referiu dificul-
dade técnica com o uso do medicamento.

DISCUSSÃO
O CoSA é um tratamento eficaz para desordens oculares, 
como anormalidades encontradas no epitélio e olhos secos, 
além de ser um produto não tóxico para o organismo.(9,11)

Seu uso foi primeiramente descrito por Fox et al. em 
1984, que relataram a eficácia do soro autólogo no trata-
mento de ceratoconjuntivite.(12) Em seguida, Tsubota et al. 
descreveram a presença de fatores de crescimento e de vi-
taminas e também demonstraram a eficácia do soro autó-
logo na síndrome de Sjögren, além dos defeitos epiteliais 
persistentes, caracterizando o princípio da terapia com 
CoSA.(13-15) Em nosso estudo, houve melhora sintomática 
significativa dos pacientes, o que corrobora os benefícios 
do CoSA descritos em literatura(2,5,8).

Não foram utilizados conservantes na formulação 
do colírio, o que reduziu o risco de toxicidade, porém au-
mentou chance de contaminação. O CoSA pode ser arma-
zenado por 30 dias a 4ºC e até 90 dias a -20ºC.(5) 

Na produção do CoSA foram identificadas as incon-
veniências da apresentação atual do produto: manuten-
ção e transporte de produto como carga fria; dificuldade 
do usuário em manter o produto minimamente isolado 
em seu freezer doméstico e eventualmente descontinui-
dade da rede elétrica doméstica, comprometendo a qua-
lidade do produto.

A forma líquida que hoje o colírio é oferecido na 
maioria dos serviços também é um desafio para ino-
vação, já que, nessa composição, há a necessidade de 
manter o colírio congelado e tem um tempo de prate-
leira relativamente curto. A liofilização do colírio man-
tém as propriedades do soro autólogo permitindo que 
seja facilmente armazenado sem restrições de tempe-
ratura. Foi realizada a dosagem a fresco e, após liofi-
lização dos fatores EGF, TGF-b1, PDGF-AB e albumina, 
em períodos de 0, 15 e 30 dias, não foram encontradas 
diferenças entre as concentrações desses fatores(16). No 
entanto, há necessidade de mais estudos sobre esse 
método de conservação. 

CONCLUSÃO
O colírio de soro autólogo apresenta-se como alternativa 
terapêutica interessante para a síndrome do olho seco, 
com elevada satisfação de médicos e pacientes. O princi-
pal desafio no estabelecimento do produto no mercado 
se dá pela logística de coleta e pela entrega do produto ao 
paciente. O caminho para o colírio chegar até o consumo 

envolve a coleta de sangue, o transporte das amostras ao 
laboratório para processamento do produto, o transporte 
do colírio de soro autólogo  até o paciente, a capacitação 
dos transportadores, o armazenamento em baixas tempe-
raturas e o custo envolvido nessa operação. Dessa forma, 
as perspectivas do tratamento com colírio de soro autólo-
go envolvem melhorar a rede de logística e, consequen-
temente, o custo-benefício, tornando a terapia acessível 
para um número maior de pacientes.
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