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RESUMO: Os exossomos tém se destacado como uma abordagem inovadora na estética clinica,
especialmente no contexto da medicina regenerativa, devido i sua capacidade de modular
processos celulares. Este estudo teve como objetivo analisar criticamente o uso de exossomos
na estética clinica, com foco nos desafios relacionados a padronizacdo de sua produgio e as
lacunas regulatérias quanto a sua classificagdo como produtos cosméticos ou agentes bioldgicos
injetdveis. Trata-se de uma revisdo narrativa critica da literatura, baseada em buscas em bases
de dados cientificas, abrangendo publicacdes entre 2020 e 2025. Foram incluidos estudos sobre
aplicacdes clinicas, técnicas de isolamento e obtencio, controle de qualidade e aspectos
regulatérios dos exossomos. Os resultados indicam que, embora haja evidéncias preliminares
de beneficios como rejuvenescimento cutineo e estimulo a regeneragio capilar, ainda existem
limitacdes metodolégicas relevantes. Observa-se também grande heterogeneidade nos
protocolos de isolamento, caracterizacdo e aplicagio. Soma-se a isso a auséncia de padronizagio
técnica e de um marco regulatério claro, o que gera incertezas quanto a seguranca de seu uso,
especialmente em procedimentos invasivos. Conclui-se que, apesar do potencial promissor dos
exossomos na estética clinica e na medicina regenerativa, sua aplicagio segura depende de
avancos na padronizacio dos processos, validagio cientifica robusta e desenvolvimento de
regulamentagdes especificas.

Palavras-chave: Exossomos. Estética clinica. Medicina regenerativa. Padronizacio.
Regulamentacio.
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ABSTRACT: Exosomes have emerged as an innovative approach in clinical aesthetics,
particularly within the field of regenerative medicine, due to their ability to modulate cellular
processes. This study aimed to critically analyze the use of exosomes in clinical aesthetics,
focusing on challenges related to the standardization of their production and regulatory gaps
regarding their classification as cosmetic products or injectable biological agents. This is a
critical narrative literature review, based on searches in scientific databases covering
publications from 2020 to 2025. Studies addressing clinical applications, isolation and extraction
techniques, quality control, and regulatory aspects of exosomes were included. The results
indicate that, although there is preliminary evidence of benefits such as skin rejuvenation and
stimulation of hair regeneration, significant methodological limitations still exist. There is also
considerable heterogeneity in isolation, characterization, and application protocols. In addition,
the lack of technical standardization and a clear regulatory framework generates uncertainty
regarding the safety of their use, especially in invasive procedures. It is concluded that, despite
the promising potential of exosomes in clinical aesthetics and regenerative medicine, their safe
application depends on advances in process standardization, robust scientific validation, and
the development of specific regulations.

Keywords: Exosomes. Clinical aesthetics. Regenerative medicine. Standardization. Regulation.

RESUMEN: Los exosomas han surgido como un enfoque innovador en la estética clinica,
especialmente en la medicina regenerativa, debido a su capacidad para modular procesos
celulares. Este estudio tuvo como objetivo analizar criticamente el uso de exosomas en estética
clinica, con énfasis en los desafios relacionados con la estandarizacién de su produccién y las
lagunas regulatorias respecto a su clasificacién como productos cosméticos o agentes biolégicos
inyectables. Se trata de una revisién narrativa critica de la literatura, basada en bisquedas en
bases de datos cientificas entre 2020 y 2025. Se incluyeron estudios sobre aplicaciones clinicas,
técnicas de aislamiento y obtencidn, control de calidad y aspectos regulatorios de los exosomas.
Los resultados indican que, aunque existen evidencias preliminares de beneficios como el
rejuvenecimiento cutineo y la estimulacién de la regeneracién capilar, atn persisten
limitaciones metodolégicas importantes. También se observa alta heterogeneidad en los
protocolos de aislamiento, caracterizacién y aplicacién. Ademds, la falta de estandarizacién
técnica y de un marco regulatorio claro genera incertidumbre sobre la seguridad de su uso,
especialmente en procedimientos invasivos. Se concluye que, pese al potencial prometedor de
los exosomas en la estética clinica y la medicina regenerativa, su aplicacién segura depende de
avances en la estandarizacién de los procesos, la validacién cientifica robusta y el desarrollo de
regulaciones especificas.

Palabras clave: Exosomas. Estética clinica. Medicina regenerativa. Estandarizacién.
Regulacién.

INTRODUCAO

Nas dltimas décadas, a biotecnologia tem impulsionado avangos significativos na
medicina regenerativa e na dermatologia estética. Nesse contexto, entre as inovagdes
emergentes, destacam-se os exossomos, definidos como nanovesiculas extracelulares com

dimensio média entre 30 e 150 nm (KALLURI; LEBLEU, 2020). Essas estruturas atuam como
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mediadoras da comunicagio intercelular por meio do transporte de biomoléculas, como
proteinas, lipidios e dcidos nucleicos, sendo capazes de influenciar diversas func¢Ges biolégicas
(KALLURI, 2021).

Desse modo, essas vesiculas tém despertado interesse crescente na estética clinica devido
ao seu potencial bioativo, com aplica¢des que vio desde protocolos tépicos até procedimentos
associados a tecnologias de penetracdo cutinea. Tais abordagens sio observadas em dmbito
internacional, com destaque para Estados Unidos e Coreia do Sul, onde produtos cosméticos e
protocolos estéticos inovadores sio amplamente explorados. Na Europa e no Brasil, entretanto,
a aplicacdo é mais restrita, sendo majoritariamente limitada a formulacges tépicas. Contudo, no
contexto brasileiro, observa-se a realizacdo de priticas envolvendo o uso injetdvel desses
derivados em clinicas estéticas, mesmo na auséncia de regulamentacio especifica
(TRICARICO et al., 2022; LIU et al., 2021).

Nesse sentido, a realidade global evidencia uma lacuna regulatéria significativa quanto

. e~ . TN .
a classificacdo desses produtos, especialmente no que se refere a distingio entre cosméticos,
produtos bioldgicos e terapias regenerativas. Essa indefini¢do normativa potencializa riscos a
seguranga do paciente, a prética clinica e a padronizagio dos procedimentos, uma vez que
diferentes formas de obtencdo, processamento e aplicagio dessas vesiculas ainda carecem de
validacido cientifica robusta. Diante desse cendrio, torna-se fundamental o desenvolvimento de
estudos que promovam a padronizagio cientifica e o estabelecimento de diretrizes regulatérias
especificas, a fim de garantir a segurancga, a eficicia e a utilizagdo ética dessa tecnologia na
estética clinica.

Dessa forma, o presente estudo tem como objetivo analisar criticamente o uso de
exossomos na estética clinica, com énfase nos desafios relacionados a padronizagio cientifica e
na necessidade de regulamentacio especifica, buscando contribuir para a compreensio dos

riscos, limitacdes e perspectivas dessa tecnologia no contexto da pritica profissional.

METODOS

Este estudo constui uma revisdo narrativa critica da literatura cienfica sobre a aplicagdo
de exossomos na estéca clinica, com foco especifico nos desafios de padronizagio e nas lacunas
regulatérias que caracterizam a transicdo destes produtos entre as categorias de cosméco e

produto bioldégico injetivel.
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Para o levantamento bibliogrifico, consultaram-se as bases de dados
PubMed/MEDLINE, Embase, Cochrane Library, ClinicalTrials. gov, SciELO e Google
Scholar, delimitando-se as buscas ao periodo entre janeiro de 2020 e abril de 2026. A estratégia
de busca envolveu combinac¢Ses de descritores e palavras-chave relevantes, tais como:
"exossomas”, "dermatologia estética", "dermatologia cosmética”, "medicina regenerativa',
"rejuvenescimento da pele", "padronizagdo”, "marco regulatério” e "controle de qualidade".

A selecdo abrangeu estudos disponiveis na integra, nos idiomas inglés e portugués, que
discutissem as aplicagdes clinicas de exossomos na estética, métodos de isolamento e
caracterizacdo, processos de manufatura, desafios de padronizacio, controle de qualidade e
panoramas regulatérios nacionais e internacionais. Priorizaram-se ensaios clinicos em
humanos, analisando-se seus desfechos e efeitos observados, além de diretrizes emitidas por
agéncias reguladoras oficiais, como a Food and Drug Administration (FDA), a European
Medicines Agency (EMA) e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) (STACK
et al.2026; XIAQO et al. , 2026).

Foram excluidas publicagdes duplicadas, incompletas, com desenho metodolégico
omisso ou que nio demonstrassem aderéncia direta ao escopo desta pesquisa. Também foram
descartados estudos exclusivamente pré-clinicos ou in vitro sem correlacdo clinica imediata,
bem como fontes nio cientificas (materiais promocionais, blogs e redes sociais), exceto nos
casos em que tais midias foram submetidas & anélise critica frente as alegacdes comerciais
(RAHMAN et al. ,2025)

Os dados extraidos foram estruturados e discutidos a partir de trés eixos teméticos
principais: Evidéncias clinicas e aplica¢des na estética; Desafios de padronizacio e manufatura
em larga escala; Panorama regulatério internacional. Essa pesquisa também ponderou
limitagdes recorrentes na literatura da 4rea, como o uso de amostras reduzidas, a auséncia de
grupos-controle e a marcante heterogeneidade metodolégica entre os experimentos (PINTO;
SANCHEZ-VIZCAINO, 2024).

Por fim, o estudo contextualiza as perspectivas tecnolédgicas e os desafios futuros para o
setor, englobando os avancos na engenharia de vesiculas, novos sistemas de entrega (delivery)
e inovagdes biomédicas gerais (DENG et al. , 2025; SHARMA et al. , 2024). Conduziu-se todo
o processo em estrita conformidade com os preceitos éticos da pesquisa cientifica, baseando-se

em fontes de dominio publico e assegurando a fidedignidade na anélise e interpretagio dos

dados.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

A anélise dos estudos selecionados demonstra que o uso de exossomos na estética clinica
tem crescido de forma expressiva nos tltimos anos, acompanhando os avangos da biotecnologia
e da medicina regenerativa (KALLURI R e LEBLEU VS, 2020; XIAO Y, et al., 2026). Apesar
desse crescimento, os dados disponiveis ainda revelam um campo em desenvolvimento,
marcado por limita¢Ses importantes tanto do ponto de vista cientifico quanto regulatério.

Os trabalhos analisados apontam que os exossomos vém sendo utilizados
principalmente em protocolos de rejuvenescimento cutineo, tratamento da alopecia e
recuperacdo da pele apés procedimentos dermatolégicos minimamente invasivos (LIU Y, et al.,
2021; SHARMA R, et al., 2024; XIAO Y, et al., 2026).

De maneira geral, os resultados descritos na literatura estdo associados 4 modulacio dos
processos inflamatérios, 4 promocdo da regeneracio dos tecidos e ao estimulo da sintese de
coldgeno e elastina (LIU Y, et al., 2021; SHARMA R, et al., 2024).

Alguns estudos clinicos relatam melhora da textura e elasticidade da pele, além de
aumento da densidade capilar em aplicagdes dermatolégicas e regenerativas envolvendo
exossomos (TRICARICO C, et al., 2022; LIU Y, et al., 2021). Entretanto, esses resultados ainda
devem ser interpretados com cautela, considerando que muitos estudos apresentam amostras
reduzidas, auséncia de grupos controle e curto periodo de acompanhamento (PINTO F e
SANCHEZ-VIZCAINO E, 2024).

Assim, embora existam evidéncias promissoras, ainda nio ha respaldo cientifico
suficiente para sustentar a utiliza¢do ampla e padronizada dos exossomos na pritica estética
clinica.

Entre os principais desafios apontados na literatura, destaca-se a dificuldade relacionada
a padronizacio dos exossomos. Diferentemente dos medicamentos convencionais, essas
vesiculas nio constituem uma substincia tnica e estdvel, podendo apresentar variagSes
conforme a célula de origem, as condi¢des de cultivo celular e os métodos empregados para
isolamento e armazenamento (KALLURI R e LEBLEU VS, 2020; STACK M, et al., 2026).

Além disso, diferentes técnicas de obtencdo podem gerar produtos com distintos niveis
de pureza, concentracio e composi¢io bioldgica, impactando diretamente sua atividade
terapéutica (DENG Y, et al., 2025). Outro problema relevante consiste na auséncia de consenso
internacional acerca dos métodos de quantificagdo e caracterizagio dessas vesiculas

extracelulares.
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Na pratica, isso significa que diferentes produtos podem ser comercializados sob a
mesma denominagio de “exossomos”, mesmo apresentando propriedades biolégicas distintas.
Essa variabilidade compromete tanto a reprodutibilidade cientifica quanto a seguranca clinica
das aplicacdes.

Os desafios n3o se restringem a padronizacio conceitual. A produgio em escala
industrial também apresenta obsticulos relacionados a reprodutibilidade entre lotes,
estabilidade fisico-quimica e manutencdo da atividade biolégica ao longo do tempo (STACK
M, et al., 2026; KALLURI R, 2021).

Outro ponto critico identificado na literatura é a auséncia de parimetros universalmente
estabelecidos para controle de qualidade, incluindo marcadores especificos, testes de esterilidade
e métodos confidveis para avaliagio da poténcia biolégica (SHARMA R, et al.,, 2024). Tal
limitacdo dificulta a validacdo desses produtos dentro dos critérios exigidos para aplicaces
clinicas seguras.

Em relacio aos aspectos regulatérios, os estudos demonstram um cendrio ainda
inconsistente, marcado pela auséncia de consolida¢io normativa. Nos Estados Unidos, produtos
derivados de vesiculas extracelulares destinados ao uso injetdvel sio tratados como produtos
biolégicos sujeitos a rigoroso controle regulatério (STACK M, et al., 2026; XIAO Y, et al,,
2026). Na Europa, produtos contendo exossomos tendem a ser enquadrados como terapias
avancadas, submetidas a regulamentacdes mais restritivas (PINTO F e SANCHEZ-
VIZCAINO E, 2024).

Por outro lado, parte do mercado estético internacional tem apresentado maior
flexibilizacdo comercial, especialmente em aplicagdes cosméticas tépicas (RAHMAN S, et al.,
2025). Entretanto, a regulamentagio de produtos contendo exossomos para aplica¢des estéticas
ainda apresenta lacunas e auséncia de padronizagio em diferentes contextos regulatérios.

Esse contexto evidencia um descompasso entre a velocidade das inovagdes
biotecnoldgicas e a capacidade dos sistemas regulatérios de acompanhar adequadamente essas
transformacgédes.

Outro aspecto amplamente discutido na literatura refere-se a dificuldade em definir se
os exossomos devem ser classificados como cosméticos, produtos biolégicos ou medicamentos
avancados, principalmente quando utilizados com finalidade estética (RAHMAN S, et al,,

2025).
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Essa definicdo depende nio apenas da composi¢io do produto, mas também da via de
administragio, das alegacdes terapéuticas e da finalidade de uso. Formulac¢ées destinadas a
aplicacdo tépica e que nio apresentam alegagdes terapéuticas geralmente sio enquadradas na
categoria de cosméticos. Em contrapartida, aplicacSes injetiveis com objetivo regenerativo
aproximam-se conceitualmente da categoria de medicamentos biolégicos.

Essa zona regulatéria intermedidria favorece interpretacdes divergentes e pode
contribuir para a utilizagio de produtos sem adequada validagio cientifica, impulsionados
principalmente pelo apelo mercadolégico (RAHMAN S, et al., 2025).

A literatura também destaca preocupacdes importantes relacionadas a seguranga clinica.
Entre os principais riscos potenciais descritos estdo reagdes imunoldgicas, contaminacio
microbiolégica, auséncia de rastreabilidade e respostas terapéuticas imprevisiveis (PINTO F e
SANCHEZ-VIZCAINO E, 2024; DENG Y, et al., 2025).

Além disso, a expansdo acelerada dessas terapias no setor estético muitas vezes ocorre
antes da consolidacdo de evidéncias cientificas consistentes, evidenciando a importincia de uma
atuacdo mais criteriosa por parte dos profissionais de satde.

Apesar das limita¢Ses atuais, os exossomos continuam sendo considerados uma 4rea
promissora da medicina regenerativa e da dermatologia estética. Avancos em bioengenharia de
vesiculas extracelulares, sistemas inteligentes de entrega e técnicas de padronizacio podem
contribuir futuramente para aplicagdes mais seguras, eficazes e reproduziveis (SHARMA R, et
al., 2024; XIAO Y, et al., 2026; DENG Y, et al., 2025).

Entretanto, para que esses produtos possam ser incorporados de maneira segura e
baseada em evidéncias a prética clinica, ainda serdo necessdrios estudos clinicos mais robustos,

protocolos padronizados de producido e regulamentagdes mais claras e especificas.

CONCLUSAO

A presente revisio narrativa critica demonstrou que os exossomos representam uma das
abordagens mais promissoras no campo da estética clinica e da medicina regenerativa,
especialmente em aplicacdes relacionadas ao rejuvenescimento cutineo, tratamento de
cicatrizes e restauracio capilar. Entretanto, apesar do crescente interesse cientifico e da
expansio comercial dessas tecnologias, as evidéncias atuais ainda revelam limitacGes
importantes que dificultam sua incorporagdo ampla e segura na pratica clinica baseada em

evidéncias.
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Os estudos analisados evidenciaram que a auséncia de padronizagio nos processos de
isolamento, caracterizac¢do e produgio dos exossomos constitui um dos principais entraves para
sua consolidacdo terapéutica. A variabilidade relacionada as fontes celulares, aos métodos de
obtencdo e as condicdes de armazenamento interfere diretamente na composicdo biolégica, na
eficicia e na seguranca desses produtos, comprometendo a reprodutibilidade dos resultados e a
comparabilidade entre os estudos disponiveis.

No 4mbito regulatério, observou-se a existéncia de lacunas relevantes quanto a
classificacio e ao controle desses produtos, principalmente na interface entre aplicaces
cosméticas tdpicas e terapias bioldgicas injetiveis. As divergéncias entre os modelos
regulatérios internacionais demonstram que ainda nio existe consenso global suficientemente
consolidado, favorecendo interpretacdes heterogéneas e diferentes niveis de controle sanitério.

Além disso, a crescente utilizacdo de exossomos no mercado estético frequentemente
ocorre em velocidade superior 4 producio de evidéncias clinicas robustas, o que reforca a
necessidade de maior cautela por parte dos profissionais de satide e dos érgdos reguladores.

Apesar dessas limitagdes, os avancos em bioengenharia de vesiculas extracelulares,
sistemas de entrega e tecnologias de produ¢io em larga escala indicam perspectivas promissoras
para o futuro da drea. Nesse contexto, torna-se fundamental o desenvolvimento de estudos
clinicos mais robustos, com amostras representativas, acompanhamento em longo prazo e
maior rigor metodolégico, além da criagio de protocolos padronizados e regulamentacdes
especificas.

Dessa forma, serd possivel estabelecer bases cientificas mais sélidas para a utilizagio
segura, eficaz e regulamentada dos exossomos na estética clinica, contribuindo para o

desenvolvimento responsivel e ético dessa 4rea em constante expansio.
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