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Contribuição da FUNED para

a produção de soros antivenenos

e antitóxicos no Brasil

Roberta Márcia Marques dos Santos 1

Resumo

O artigo apresenta um breve relato
da situação dos acidentes por animais
venenosos e produção de antivenenos.
Destaca a produção de soros antiofí-
dicos e antitóxicos da FUNED, que foi
iniciada juntamente com a sua funda-
ção. Enfatiza a relevante contribuição
da FUNED para a auto-suficiência de
um produto estratégico e a manuten-
ção de um programa bem sucedido
do Ministério da Saúde, o Programa
Nacional de Imunizações, que garan-
te, gratuitamente, um produto de qua-
lidade a pacientes em todo o território
nacional.
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Abstract

This paper shows a brief report on
the situation of the accidents caused by
venomous animals and production of
anti-venom. It pinpoints the production
of  anti-ophidic and anti-toxic serum of
FUNED, which started when the insti-
tution was funded. This paper stresses
the crucial contribution of FUNED to
the self-production of a strategic pro-
duct and to the maintenance of a suc-
cessful program of the Health Ministry,
The National Program of Immuniza-
tions, which ensures, totally free, a good
quality product to patients throughout
the country.
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Introdução

Envenenamentos causados por
acidentes com animais representam um
relevante problema de saúde pública
ao redor do mundo, particularmente em
países tropicais e subtropicais (GUTIER-
REZ et al., 2006). Apesar da tentativa de
obtenção de dados que correspondam
à realidade quanto aos acidentes com
animais peçonhentos, acredita-se que,
na maioria dos países, se tenha uma
subestimação do número de notifica-
ções. No caso de picadas de serpentes,
acredita-se que mais de 5 milhões de
casos ocorram por ano, com uma esti-
mativa de mortalidade entre 50.000 a
100.000 por ano em todo o mundo (GU-
TIERREZ et al., 2003; GUTIERREZ et al., 2006,
THEASKSTON et al., 2003).

É importante salientar que, nos
casos de envenenamento por picadas
de serpentes de determinados gêne-
ros, além da taxa de mortalidade, se
deve considerar a morbidade. Isso é
devido ao fato de que vários sobrevi-
ventes apresentam problemas crônicos,
incluindo amputações físicas, ulcera-
ções crônicas, osteomielites com trans-
formação maligna, falência renal
crônica, insuficiência adrenal e seqüe-
las neurológicas decorrentes de trom-
boses e hemorragias intracranianas
(THEASKSTON et al., 2003).

O único tratamento disponível e
comprovadamente eficaz para os casos
de envenenamento é a soroterapia, pro-
cesso desenvolvido ainda no final do sé-
culo XIX. Antes do advento da terapia
com antivenenos, acidentes fatais, causa-
dos por certas espécies de serpentes,
como, por exemplo, as cascavéis tropi-
cais, eram relatados como superiores a
50%. Com os antivenenos, esse número
foi reduzido para menos de 5% (CHIPPAUX,
GOYFFON, 1998; THEAKSTON et al., 2003).

A grande diversidade imuno-
química dos venenos de serpentes
explica porque a eficácia dos anti-
venenos é geralmente restrita a um

espectro biológico e geográfico (GUTI-
ERREZ et al., 2006), tornando, portanto,
os soros antivenenos produtos estraté-
gicos de cada país ou região.

Apesar de os antivenenos serem
produzidos por vários laboratórios em
todos os continentes, acidentes por en-
venenamento por picadas de serpen-
tes, causando mortalidade e morbidade,
ainda têm um grande impacto nos sis-
temas de saúde, especialmente na Áfri-
ca, Ásia, Oceania e América Latina, e
têm sido considerados como pertencen-
tes à categoria das enfermidades negli-
genciadas pelas autoridades (THEASKSTON et
al., 2003; GUTIERREZ et al., 2006).

O Brasil ocupa um papel de des-
taque entre os países da América lati-
na, possuindo um programa bem-
sucedido do Ministério da Saúde, o Pro-
grama Nacional de Imunizações, que
garante, gratuitamente, um produto de
qualidade a pacientes em todo o terri-
tório nacional. O presente artigo desta-
ca a produção de soros antiofídicos e
antitóxicos da FUNED e a importância
da contribuição desta para a auto-sufi-
ciência de um produto estratégico.

A produção de antivenenos no Brasil

No Brasil, a produção de soros
antivenenos iniciou-se em 1901 com Vital
Brazil, no Instituto Serumtherapico do
Estado de São Paulo, atual Instituto Bu-
tantan. Naquela ocasião, a letalidade dos
acidentes ofídicos era estimada em 25%
dos casos, proporção essa que, já em
1906, mostrava redução de mais de 50%
dos casos de morte, em virtude da utili-
zação do soro (ROSENFELD, 1969, CARDO-
SO et al., 2003). Em 1907, iniciou-se a
produção de antivenenos em Belo Ho-
rizonte pela Fundação Ezequiel Dias
(Funed) e em 1919 pelo Instituto Vital
Brazil, no Rio de Janeiro.

Em 1973, foi criado o Programa
Nacional de Imunizações do Ministério
da Saúde, mas até 1985, os soros antio-
fídicos para uso humano não faziam
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parte desse programa. Nessa época,
além dos laboratórios oficiais (Funed,
Instituto Butantan e Vital Brazil), a Syn-
tex do Brasil, um laboratório privado,
também produzia os antivenenos no
País. Parte da produção era adquirida e
distribuída aos órgãos governamentais
do setor de saúde pela Central de Me-
dicamentos, ficando aos produtores a
tarefa de comercialização do restante
da produção. Quando o laboratório pri-
vado, principal responsável pela pro-
dução de soros antivenenos, desativou
a área de produção de biológicos em
1983, o setor entrou em crise. À época,
os três laboratórios oficiais não apre-
sentavam condições técnico-operacio-
nais para atender a demanda nacional.
O Ministério da Saúde então, em 1986,
criou um programa emergencial para
atendimento dos acidentes com animais
venenosos. Com o objetivo de estabele-
cer os mecanismos técnico-administra-
tivos para o controle de acidentes
ofídicos no território nacional, tomou
uma série de medidas, nomeando uma
coordenação e criando grupos de tra-
balho. Como fruto desse empenho, hou-
ve uma sensível diminuição nas taxas
de letalidade por envenenamento ofídi-
co, que, segundo dados do Ministério
da Saúde, se reduziram de um patamar
de cerca de 250 óbitos por ano no pe-

ríodo anterior a 1986 para os atuais
110 óbitos por ano (CARDOSO et al., 2003).

Hoje todo o processo de aquisi-
ção e distribuição de soros heterólogos
é coordenado pelo Ministério da Saúde
por intermédio de dois órgãos, a Coor-
denação Geral do Programa Nacional de
Imunizações e a Gerência Técnica de
Acidentes por Animais Peçonhentos. O
primeiro organiza a logística de distri-
buição, transporte e conservação dos
imunobiológicos, e o segundo é respon-
sável pelo planejamento da distribuição
qualitativa e quantitativa, considerando
o perfil epidemiológico dos acidentes.

A cada ano, o Ministério da Saú-
de define a necessidade de soros para
o ano seguinte e reúne-se com os pro-
dutores para distribuição das cotas de
produção, levando em consideração a
capacidade produtora de cada labora-
tório. Um cronograma de entrega de
soros é estabelecido entre os soropro-
dutores e o Ministério da Saúde, que,
por sua vez, distribui os soros antive-
nenos gratuitamente por todo o territó-
rio nacional. Atualmente são produzidos
12 tipos de soros heterólogos (QUA-
DRO 1) pelos laboratórios oficiais – a
FUNED, o Instituto Butantan, o Institu-
to Vital Brazil e o Centro de Pesquisa
em Produtos Imunobiológicos (CPPI) no
Paraná, fundado em 1987.

Quadro 1 – Tipos de soros produzidos no Brasil e sua indicação

Soros Hiperimunes

Tipo de soro

Antibotrópico

Anticrotálico

Antielapídico

Antibotrópico-Laquético

Antibotrópico-Crotálico

Indicação

Acidentes com serpentes do gênero Bothrops (jararacas):
Bothrops jararaca, Bothrops jararacussu, Bothrops al-
ternatus, Bothrops moojeni, Bothrops neuwvidii.

Acidentes com serpentes do gênero Crotalus (casca-
vel): Crotalus durissus

Acidentes com serpentes do gênero Micrurus (corais
verdadeiras)

Acidentes com serpentes dos gêneros Bothrops (jara-
racas) ou Lachesis (surucucu)

Acidentes com serpentes dos gêneros Bothrops ou
Crotalus
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Segundo dados do Ministério da
Saúde, em 2005, foram registrados, no
Brasil, 95.891 casos de acidentes por
animais venenosos. Destes, 29,5% fo-
ram devido a ofidismo, 37,3% ao es-
corpionismo, 20,3% a araneísmo e o
restante causado por envenenamentos
por acidentes com peixes, abelhas, la-
gartas e outros animais. Portanto, para
cada 100.000 habitantes, foram regis-
trados 15 casos de ofidismo e 16 de
escorpionismo. A taxa de óbitos para
o ofidismo foi de 0,39% (111 casos) e,
para o escorpionismo, de 0,14% (49
casos) (informação verbal1). Esses nú-
meros são bastante animadores quan-
do comparados com certas regiões do
Nepal, onde há relatos de 162 casos
de óbito para cada 100.000 habitantes
por ano (SHARMA, et al., 2004 citado por
GUTIERREZ et al., 2006).

A FUNED

O desenvolvimento e produção
de soros antivenenos na FUNED, ini-
ciou-se juntamente com sua fundação
há quase 100 anos (GOMES, 2003). Na
década de 1980, com a suspensão da
produção de soros antivenenos pelo
produtor privado, responsável por gran-
de parte do abastecimento nacional, os

laboratórios públicos foram reestrutu-
rados com o objetivo de se tornarem
capazes de suprir a demanda do País.
Nessa época, a FUNED obteve recur-
sos do Ministério da Saúde e do PAD-
CT (Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Científico e Tecno-
lógico), os quais permitiram a implan-
tação de uma nova planta de produção
de soros e de uma estrutura de apoio
composta por biotério, serpentário e
fazenda para manutenção dos eqüinos
e produção de plasma, estruturando,
então, a Divisão de Produção de Imu-
nobiológicos. A produção da FUNED
passou de cerca de 30.000 ampolas em
1985 para mais de 160.000 em 1987
(FREITAS, 2003).

Atualmente a Divisão de Produ-
ção de Imunobiológicos conta com cin-
co serviços. O Serviço de Biotério é
responsável pela produção de cerca
de 5.500 camundongos swiss por mês,
utilizados nos testes de atividade bio-
lógica dos soros e na alimentação das
serpentes, além de atender à demanda
de outras diretorias da instituição. Há
o Serviço de Animais Peçonhentos é res-
ponsável pela criação de serpentes e
escorpiões, e preparação dos antígenos
utilizados tanto na imunização de eqüi-
nos quanto no controle da qualidade

Soros Hiperimunes

Quadro 1 – Tipos de soros produzidos no Brasil e sua indicação (continuação)

Tipo de soro

Antiescorpiônico

Antiloxocélico

Antiaracnídico

Antilonômico

Antitetânico

Antibolulínico

Anti-Rábico

Indicação

Acidentes com escorpiões do gênero Tityus

Acidentes causados pela aranha Loxoceles

Acidentes por escorpiões e ou aranhas

Acidentes causados pela lagarta Lonomia

Acidentes com risco de contaminação pelo bacilo
Clostridium tetani produtor da toxina tetânica

Contaminação pelo bacilo Clostridium botulinum pro-
dutor das toxinas botulinicas

Indicado, principalmente em casos de ferimentos
graves provocados pela mordedura de animal suspei-
to de ter contraído raiva

1 Dados apresentados

pela Dra. Fan Hui

Wen na oficina de

trabalho “Diagnóstico

e Melhoramento da

Situação da Produção

de Antivenenos nos

Laboratórios da Ibero-

américa”, realizada no

Instituto Butantan (São

Paulo) – 12 de junho

de 2006.
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dos soros. Conta atualmente com cer-
ca de 29 espécies. O Serviço de Fa-
zenda Experimental, localizado no
município de Betim, onde são manti-
dos, dentro de todas as condições de
saúde, 100 eqüinos utilizados no pro-
cesso de produção de plasma hiperi-
mune. O Serviço de Desenvolvimento
Biotecnológico realiza pesquisas rela-
cionadas com toda a cadeia produtiva,
desde os venenos animais aos soros
hiperimunes, e realiza ensaios para mo-
nitoramento do processo de produção
de soros. O Serviço de Produção de

Imunobiológicos é responsável pelo
processamento do plasma para obten-
ção dos soros.

Nos últimos, anos a FUNED vem
aumentando a sua produção (Fig. 1),
chegando, em 2005, a responder por
42% da demanda de produção de so-
ros antivenenos do Brasil (Fig. 2).
Tem, em sua linha de produção, oito
tipos de soros hiperimunes: Antibo-
trópico, Anticrotálico, Antibotrópico-
Crotálico, Antibotrópico-Laquético,
Antielapídico, Antiescorpiônico, Anti-
tetânico e Anti-Rábico.

Figura 1 – Produção de soros hiperimunes pela FUNED

Figura 2 – Proporção de fornecimento de soros antivenenos ao Ministério da
Saúde nos anos de 2004 e 2005 pelos Laboratórios oficiais2
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Os soros hiperimunes são pro-
duzidos por meio da imunização de
animais. A maioria dos laboratórios do
mundo utiliza eqüinos, embora alguns
usem ovelhas (GUTIERREZ et al., 2006).
Estes soros podem conter as imuno-
globulinas íntegras ou seus fragmen-
tos, F(ab’)

2
 ou Fab, obtidos por

tratamento enzimático com pepsina ou
papaína, respectivamente (Fig. 3). Na

Funed, assim como nos demais labo-
ratórios oficiais do Brasil, os soros são
produzidos em cavalos e compostos
pela porção F(ab’)

2 
das imunoglobuli-

nas. Além do tratamento enzimático
com a pepsina, o plasma obtido dos
cavalos inumizados passa por proces-
sos de termocoagulação, precipitações
com sulfato de amônio, diafiltração e
filtrações clarificantes e esterelizantes.

Figura 3 – Representação esquemática da molécula de imunoglobulina e os
fragmentos gerados após clivagem enzimática com pepsina e papaína

Conclusão

Atualmente o Brasil é auto-sufi-
ciente na produção de soros heterólo-
gos, mas essa não é a situação da
maioria dos países ibero-americanos.
Em junho de 2006, a FUNED partici-
pou da oficina de trabalho “Diagnósti-
co e Melhoramento da Situação da
Produção de Antivenenos nos Labora-
tórios da Ibero-América” financiada
pelo Programa CYTED (Programa Ibe-
ro-Americano de Ciência e Tecnologia
para o Desenvolvimento), realizado no
Instituto Butantan (São Paulo). Na
oportunidade, foi apresentada a situa-
ção da produção e abastecimento de
antivenenos no Brasil, Costa Rica, Peru,

Bolívia, Colômbia e Uruguai. Concluiu-
se que há um quadro bastante hetero-
gêneo nessa região do continente, com
países como Brasil e Costa Rica apre-
sentando uma situação mais bem es-
truturada que os demais. O Brasil
encontra-se em situação privilegiada,
possuindo um sistema de planejamen-
to, produção e distribuição eficiente,
totalmente coordenado pelo Sistema
Público de Saúde. Em muitos países
da América do Sul, a produção é inci-
piente, e não há uma articulação do
Estado para garantir a toda a popula-
ção o direito ao tratamento adequado.

Certa da importância da produ-
ção de soros heterólogos como um item
estratégico para o País e participando
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dos programas de assistência do Mi-
nistério da Saúde, a Funed tem bus-
cado atender a essa demanda com
produtos de qualidade. As melhorias
que vêm sendo consolidadas na Ins-
tituição, está a implantação de uma
nova planta de produção, mais mo-
derna e totalmente adequada às Boas
Práticas de Fabricação preconizadas
pela legislação vigente, e a aquisição
de novos equipamentos, o que per-
mitirá o aumento da produtividade.

Com excelente histórico de produ-
ção, a FUNED tem consciência de
que avanços tecnológicos são neces-
sários não só para atender a legisla-
ção, mas também para continuar
oferecendo produtos de qualidade e
cada vez mais seguros. Assim, pre-
tende continuar escrevendo sua histó-
ria de quase um século de produção
de antivenenos, contribuindo para sal-
var a vida de vítimas de acidentes com
animais peçonhentos.
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