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Como determinar segurança e efetividade de 
um produto/ingrediente cosmético?

Campanha contra a Revlon em 1980.
https://www.lushusa.com/on/demandware.store/Sites-Lush-Site/en_US/AboutUs-OurStoryShow?cid=about-animal-introduction



Critérios regulatórios MARKETING



TOXICIDADE cosmético

PROTOCOLOS 
VALIDADOS

REGULADO



Atributo cosmético

DESENHO 
EXPERIMENTAL

Ex: Anti aging

- Atividade antioxidante in vitro: DPPH
- Expressão de fatores de transcrição: NRF2
- Quantificação de ROS

CUSTOMIZADO...........



AVALIAÇÃO DE COSMETICOS: Cenário

éticos
econômicos

científicos

Modelos com maior capacidade preditiva 



Como fazer.... ANVISA: AVALIAÇÃO DE TOXICIDADE 
DE COSMETICOS Modelos in silico para avaliação toxicológica de

Ingredientes : SAR e QSAR

Ensaios pré-clínicos

Metodologias in vivo

Toxicidade aguda oral: 
métodos de doses fixas, classe, up and down

Irritação/Corrosividade Ocular e cutanea

Sensibilização Dérmica 

Ensaios in vitro

Avaliação do potencial de irritação ocular:
BCOP, ICE, HET-CAM

Citotoxicidade: vermelho neutro e MTT 

Avaliação do potencial de irritação cutânea

Epiderme Reconstituída: citotoxicidade

Avaliação da permeação e retenção cutâneas



Como fazer.... AVALIAÇÃO DE TOXICIDADE DE 
COSMETICOS

Ensaios clínicos

Avaliação da Irritação Cutânea Primária e Acumulada

Avaliação da Comedogenicidade em patch

Avaliação da Sensibilização Dérmica 
Avaliação de Fotoirritação

Avaliação de Fotossensibilização

Estudos de compatibilidade 

Estudos de aceitabilidade 

Avaliação de Acnegenicidade e Comedogenicidade em uso

Avaliação de produto para Pele Sensível

Verificação da Aceitabilidade Ocular 



CONCEA: laboratórios do Brasil têm prazo de cinco anos para adotar, obrigatoriamente, 17 
métodos que substituem ou reduzem o uso de animais em testes toxicológicos. 25/09/2014

Potencial de irritação e corrosão da pele
1) OECD TG 430 – corrosão dérmica in vitro: teste 
de resistência elétrica transcutânea
2) OECD TG 431 – corrosão dérmica in vitro: teste 
da epiderme humana reconstituída
3) OECD TG 435 – teste de barreira de membrana 
in vitro
4) OECD TG 439 – teste de irritação cutânea in vitro
– Potencial de irritação e corrosão ocular
5) OECD TG 437 – teste de permeabilidade e 
opacidade de córnea bovina
6) OECD TG 438 – teste de olho isolado de galinha
7) OECD TG 460 – teste de permeação de 
fluoresceína
– Potencial de fototoxicidade
8) OECD TG 432 – teste de fototoxicidade in vitro 
3T3 NRU
– Absorção cutânea
9) OECD TG 428 – método in vitro de absorção 
cutânea

Potencial de sensibilização cutânea
10) OECD TG 429 – sensibilização cutânea: ensaio do linfonodo 
local
11) OECD TG 442A – versão não radioativa do ensaio do 
linfonodo local
12) OECD TG 442B – versão não radioativa do ensaio do 
linfonodo local
– Toxicidade aguda
13) OECD TG 420 – toxicidade aguda oral: procedimento de 
doses fixas
14) OECD TG 423 – toxicidade aguda oral: classe tóxica aguda
15) OECD TG 425 – toxicidade aguda oral: procedimento "up
and down"
16) OECD TG 129 – estimativa da dose inicial para teste de 
toxicidade aguda oral sistêmica
– Genotoxicidade
17) OECD TG 487 – teste do micronúcleo em célula de 
mamífero in vitro

2012: Brasil signatário da OECDATE 2019



I – Avaliação do potencial de irritação e corrosão ocular:
a) Método OECD TG 491 – Teste in vitro de curta duração para danos oculares;
b) Método OECD TG 492 – Epitélio corneal humano reconstruído;

II – Avaliação do potencial de sensibilização cutânea:
a) Método OECD TG 442C – Sensibilização cutânea in chemico;
b) Método OECD TG 442D – Sensibilização cutânea in vitro;

III – avaliação de toxicidade reprodutiva:
a) Método OECD TG 421 – Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do 
desenvolvimento;
b) Método OECD TG 422 – Estudo de toxicidade repetida combinado com teste 
de toxicidade reprodutiva; 

Resolução Normativa CONCEA Nº 31 DE 18/08/2016. 
CONCEA reconhece os 7 (sete) métodos alternativos agrupados nos 4 (quatro) 
desfechos a seguir:



FOTOPROTETOR/
ANTI AGING 

“multifuncional” 
“produto natural”

metoxicinamato



METODOS 
INOVADORES

FOTOPROTEÇÃO

FOTOREGENERAÇÃO

Tratamento + exposição

Exposição + tratamento





METODOS INOVADORES:
IRRITAÇÃO OCULAR



METODOS INOVADORES:
ALERGENICIDADE 





MatTek EpiOcular™ is an organotypic, in vitro 
tissue model of the human corneal epithelium
(HCE) cultured from normal human
keratinocytes using serum free medium.



Modelos epiteliais de córnea construídos com a 
linhagem HaCat, obtidos após 8 dias 

de cultivo em Interface Ar-líquido nos aumentos de 
100X (A) e 400x (B). 

A

Azul:núcleo
Vermelho: tubulina
Verde: CD44 (adesão celular)



As estratégias da Toxicologia do século XXI para um mundo 
mais seguro e sustentável”

Dr. Thomas Hartung da Johns Hopkins University, 
Baltimore, EUA.Todos os resumos aceitos serão publicados na Chemico-

Biological Interactions (Elsevier). Além disso, os melhores 
trabalhos serão premiados com um convite para publicação 
nessa revista, na forma de artigo completo. 
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