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Oftalmologistas; Solucdes Objetivo: Realizar um estudo de logistica de implanta¢do de negdcio e viabilizagdo da terapia com
oftélmicas; Soro; Cloreto de colirio de soro autélogo.
sédio; Temperatura; Sindrome Métodos: Foram identificados 177 servicos/clinicas/consultérios de oftalmologia na regido de Botucatu

do olho seco (SP). Cinco médicos, que aceitaram participar da pesquisa, selecionaram e acompanharam pacientes

com indicag&o para uso do colirio de soro autdlogo, seguindo as exigéncias da anélise soroldgica para
doencas transmissiveis pelo sangue. Os lotes foram personalizados para cada paciente e, na maioria,
foram emitidos a cada 3 meses.
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chloride; Temperature; Dry eye Resultados: Metade dos oftalmologistas contactados relatou que atendeu mais de dez pacientes com
syndrome sindrome do olho seco por semana, e a maioria (37,8%) indicaria colirio de soro autélogo para 75% dos

casos moderados a graves se a terapia fosse facilmente disponibilizada; 80% relataram melhora clinica

do paciente e todos responderam que continuariam recomendando a terapia. Em relacdo as respostas

ggf;gig;‘; dos pacientes, 80% consideraram o colirio excelente e 20%, bom. Todos relataram melhora sintomatica,
e nenhum referiu dificuldade no uso.
15/1?73(?;; Conclusdo: O colirio de soro autélogo apresenta-se como alternativa terapéutica interessante para
a sindrome do olho seco. O caminho para o colirio chegar até o consumo envolve coleta de sangue,
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Objective: To conduct a study on the logistics of business implementation and viability of autologous

Fonte de auxilio & pesquisa: serum eye drops therapy.

trabalho néo financiado.
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

Conflitos de interesse:
n&o ha conflitos de interesses.

% @ analysis for blood-borne diseases. The batches were customized for each patient and are mostly issued
;@_a- every 3 months.
Copyright ©2025 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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INTRODUCAO

A sindrome do olho seco (SOS) foi reconhecida em 2007
como uma doenga complexa e multifatorial da superfi-
cie ocular que resulta em desconforto, disturbios visuais
e instabilidade do filme lacrimal.¥ O acometimento im-
pacta qualidade de vida e caracteriza-se como uma das
principais causas de consulta ao oftalmologista.>?

O olho seco é acompanhado da condi¢do de hiperos-
molaridade e inflamacdo da superficie ocular, podendo
resultar em dano irreversivel para o epitélio da cérnea,
culminando em secrecdo de fatores inflamatoérios e na
perturbacdo do processo de recuperacdo ocular.** O olho
seco pode ser ainda dividido em duas principais classifi-
cacoes: evaporativo e por deficiéncia aquosa.®® O maior
percentual de casos de olho seco é por conta da deficién-
cia da camada lipidica, e, portanto, do tipo evaporativo,
em que, na maioria dos casos, hé deficiéncia da producao
lipidica ou alteracdo na qualidade do lipidio produzido
pelas glandulas de meibomio.”

Atualmente, os tratamentos para SOS sdo direciona-
dos para melhora dos sintomas e tratamentos da doenga
de base, sendo recomendada a aplicacdo de lagrimas ar-
tificiais, associada com uso de anti-inflamatoérios.®9 Em
2017, passou a ser reconhecido pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM) como terapia o colirio de soro autélogo
(CoSA). O CoSA apresenta bioquimica semelhante a lagri-
ma enddgena, sendo promissor para tratamento da SOS.

O objetivo do trabalho foi realizar um estudo de logfs-
tica de implantacdo de negocio e viabilizacdo da terapia
com CoSA.

METODOS

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

Apbs consulta a Camara Técnica de Especialistas do
Conselho Regional de Medicina, foram identificadas as
clinicas oftalmolégicas e /ou profissionais da diretoria re-
gional de saide DIR VI-Bauru. Essa regional abrange 68
municipios. Foram enviados o Formulario de Solicitacdo
(carta de intencdo) e o protocolo de utilizacdo do CoSA
com as devidas exigéncias da analise sorolégica para do-
encas transmissiveis pelo sangue.

Uma vez que o servigo se manifestou interessado,
foi realizada visita de dois tipos em funcao 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 colirio para assinar o Termo
de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) e para a coleta
da amostra para processamento do colirio. Foram inclui-
dos cinco médicos e dez pacientes no estudo.

As coletas foram realizadas em tubo seco com ativador
de codgulo e gel separador cerca de oito tubos de sangue
de 4mL. Apos retragao de codgulo, essas amostras foram
submetidas a centrifugacdo de 600 g durante 10 minutos
(Hettich) para a separacao das hemacias. Apés a validacao
da amostra para processamento (recebimento em condi-
cOes ideais), elas foram conduzidas para condi¢oes de ma-
nipulacdo em cabine de seguranca biolégica Classe II-A.
O soro foi inspecionado, e ndo foram aceitas para a etapa
seguinte de processamento amostras com claro indice de
hemolise (soro avermelhado), plasma leitoso (excesso de
lipidios) e soro de outras coloracdes, em especial verde
(green serum), secundario ao uso de anticoncepcional ou
de alimentos com corantes fortes (sorvetes pinta lingua). O
soro aprovado para o seguimento do processo foi aquele de
cor amarelo citrino (Figura 1). A formulacdo foi preparada
usando a concentracao de 20% diluida em soro fisiolégico
injetavel. O CoSA foi filtrado em poro 0,22 mm (filtro de se-
ringa) ainda em cabine de seguranca biolégica e acondicio-
nado em frasco estéril, lacrado, identificado e conduzido
para armazenamento a -30°C até o momento de sua libe-
racao. Os lotes foram personalizados para cada paciente e,
na maioria, emitidos a cada 3 meses. Em cada frasco, foi co-
locada a quantidade de colirio necessaria para 4 dias. Todas

as etapas envolvidas seguiram a regulamentagdo vigente.

Figura 1. Preparacao do colirio de soro autélogo. Note colo-

racdo amarelo citrino.

A pesquisadesatisfacdo se deu pelavalidacdo do oftal-
mologista e do paciente por meio de questionarios envia-
dos aos cinco médicos que acompanharam clinicamente

Rev Bras Oftalmol. 2025;84:e0010.



Estudo de implantac&o de colirio de soro autélogo no mercado

Nenhuma 10 (13,5%)
Cérnea / Doengas Externas
Catarata / Cirurgia Refrativa
Glaucoma

Retina / Uvea

Plastica / Vias lacrimais 12 (16,2%)

Estrabismo

1(1,4%)

Ultrassonografia ocular 1(1,4%)

38 (51,4%)

17 (23%)

5 10

25 30 35 40

Figura 2. Subespecialidades em oftalmologia.
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Figura 3. Pacientes atendidos por semana.

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 cérnea e doencas externas,
seguido por catarata/cirurgia refrativa (39,2%) e glauco-
ma (23%). O menor nimero 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 somatério na figura 2 ultrapas-
SOU 100%.

Em relacdo a 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 experiéncia com CoSA no tratamento de SOS,
sendo que a falta de local para producao foi apontada
como maior dificuldade em disponibilizar o tratamen-
to (Figura 4).

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

Na pesquisa de satisfacdo, 80% dos médicos relata-
ram melhora clinica do paciente e que o maior inconve-
niente foi a logistica (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 incluidos no estudo dez pacientes. Todos rela-
taram melhora de sintomas com o uso do CoSA, sendo os
mais relatados sensacao de olho seco, ardéncia ocular e

Néo ha um servigo local autori...
Alto custo

Conservagao complicada

Baixa aceitagao

Nao tenho enfrentado dificulda...
Na&o se aplica

Na unesp dependemos de um...
Nao tenho experiéncia. Desco...
Tenho um hematologistas, no...
Nao tenho indicado

12(16,2%)

20

15 (20,3%)
—14 (18,9%)

Nao ha um servigo local autorizado para a sua producido
Contagem: 57

40

Figura 4. Dificuldades em disponibilizar o tratamento com colirio de soro autélogo.
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hiperemia conjuntival. Nenhum paciente referiu dificul-
dade técnica com o uso do medicamento.

DISCUSSAO

O CoSA é um tratamento eficaz para desordens oculares,
como anormalidades encontradas no epitélio e olhos secos,
além de ser um produto néo téxico para o organismo.

Seu uso foi primeiramente descrito por Fox et al. em
1984, que relataram a eficacia do soro autélogo no trata-
mento de ceratoconjuntivite.® Em seguida, Tsubota et al.
descreveram a presenca de fatores de crescimento e de vi-
taminas e também demonstraram a eficacia do soro auté-
logo na sindrome de Sjogren, além dos defeitos epiteliais
persistentes, caracterizando o principio da terapia com
CoSA."375) Em nosso estudo, houve melhora sintomatica
significativa dos pacientes, o que corrobora os beneficios
do CoSA descritos em literatura®s¢.

Nao foram utilizados conservantes na formulacdo
do colirio, o que reduziu o risco de toxicidade, porém au-
mentou chance de contaminacdo. O CoSA pode ser arma-
zenado por 30 dias a 4°C e até 90 dias a -20°C."

Na producdo do CoSA foram identificadas as incon-
veniéncias da apresentacao atual do produto: manuten-
¢do e transporte de produto como carga fria; dificuldade
do usuario em manter o produto minimamente isolado
em seu freezer doméstico e eventualmente descontinui-
dade darede elétrica doméstica, comprometendo a qua-
lidade do produto.

A forma liquida que hoje o colirio é oferecido na
maioria dos servigos também é um desafio para ino-
vacdo, ja que, nessa composicdo, ha a necessidade de
manter o colirio congelado e tem um tempo de prate-
leira relativamente curto. A liofiliza¢do do colirio man-
tém as propriedades do soro autélogo permitindo que
seja facilmente armazenado sem restricdes de tempe-
ratura. Foi realizada a dosagem a fresco e, apos liofi-
lizacdo dos fatores EGF, TGF-b1, PDGF-AB e albumina,
em periodos de 0, 15 e 30 dias, ndo foram encontradas
diferencas entre as concentracdes desses fatores!®. No
entanto, hd necessidade de mais estudos sobre esse
método de conservagao.

CONCLUSAO

O colirio de soro autdlogo apresenta-se como alternativa
terapéutica interessante para a sindrome do olho seco,
com elevada satisfacdo de médicos e pacientes. O princi-
pal desafio no estabelecimento do produto no mercado
se da pela logistica de coleta e pela entrega do produto ao
paciente. O caminho para o colirio chegar até o consumo
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envolve a coleta de sangue, o transporte das amostras ao
laboratério para processamento do produto, o transporte
do colirio de soro autélogo até o paciente, a capacitagao
dos transportadores, 0 armazenamento em baixas tempe-
raturas e o custo envolvido nessa operagao. Dessa forma,
as perspectivas do tratamento com colirio de soro autélo-
go envolvem melhorar a rede de logistica e, consequen-
temente, o custo-beneficio, tornando a terapia acessivel
para um numero maior de pacientes.
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