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INTRODUCAO adversos dos raios UV ao ser humano incluem queimadura sol
conjuntivite, cancer de pele, envelhecimento precoce, entre o
O Laboratério de Controle de Qualidade (LabCQ) da Fatros. Em contraste, o fendmeno vital da fotossintese é um exem
culdade de Farmacia da UFRJ realiza ensaios quimicos e fisiads efeito benéfico da luz solar e necessario a vida.
quimicos em produtos farmacéuticos para fins de orientacéo técni- O sol emite um amplo espectro de radia¢&o eletromagné
ca, certificacdo voluntaria, registro de produtos junto a Agénciea, que é desviado ou atenuado pelas camadas atmosférica
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (Anvisaferra. As radia¢es que chegam a superficie séo classificadas co
MS) e conformidade para licitagdes publicas. Dentre as andlisefo-ionizantes e subdivididas em infravermelho, visivel e ultravi
mais solicitadas, encontra-se a determinacdo ddrF#8o em  oleta.
produtos fotoprotetores para acompanhamento no desenvolvi- A radiacgao ultravioleta é ainda subdividida de acordo co
mento das formulacdes e realizacédo de analise prévia para futw@omprimento de onda, sendo seus efeitos abaixo apresentad
registro junto a Anvisa/MS. Atualmente, a Agéncia s6 aceita o

teste “in vivo” para estes produtos (Brasil, 2002). e UVA: comprimento de onda de 320 a 400 nm.
— Bronzeamento direto, porém seu acumulo, ao lon

Radiacéo solar go dos anos, provoca alteracdes das fibras colag

Descobertas recentes nas areas de fotoquimica e biologia nas e elasticas, favorecendo o envelhecimento pr
resultaram em mais atencao a radiacéo solar. A destruicao signifi- coce (Billhimer, 1989).
cante da camada estratosférica de 0zdnio, que protege a Terra de — Fotossensibilizante.
muitos danos bioldgicos causados pelos raios ultravioletas (UV), é e UVB: comprimento de onda de 280 a 320 nm.
aparentemente devido a algumas atividades do homem. Os efeitos — Eritematosa, sendo uma reacéo de defesa do org




nismo, quando por aumento da formagao de melafiltro e que podem ser utilizadas para avaliar o FPS, durante o
nina a pele se bronzeia. desenvolvimento de formulagc@es e para o controle de qualidade de
— Queimadura solar, inflamagéo cutanea (Rievotina, lote a lote.
ger,1989). O método desenvolvido por Mansur e colaboradores
— Carcinogénica. (MANSUR et al, 1986) demonstrou ser eficaz e rapido, além de
* UVC: comprimento de onda de 200 a 280 nm. apresentar uma boa correlagdo com os resultados, ja tendo
— Germicida, por sua acao esterilizante, é prejudiciasido utilizado em outros trabalhos (BARTH, 2000; GARG@IA
ao tecido cutaneo sendo porém, “filtrada” pelaal., 1990) que fazem comparagdo com o método “in vivo”.
camada de ozdnio.
Mesmo sendo um pré-requisito para a vida, a radiOBJETIVOS
acao ultravioleta pode ser nociva a salde, quando
em excesso. Ela atinge pele, olhos e mucosas, po- Avaliar o fator de protecdo solar (FPS) de produtos co-
dendo causar queimaduras (eritemas), envelhecimerciais e em fase de desenvolvimento que foram recebidos para
mento precoce e até cancer de pele. analise entre os anos de 1998 ¢8mestre) e 2002, por metodolo-
giain vitro, determinando a porcentagem de resultados “acima”,
Protetores solares e FPS “abaixo”, e “de acordo” com o especificado pelo fornecedor e

No Brasil, os protetores solares séo considerados cosmguais produtos deveriam adequar suas formulas.
ticos (Brasil, 2002), diferentemente dos Estados Unidos da Amé-
rica, onde o FDARood and Drug Administratigrconsidera es- METODOLOGIA
ses produtos como “OTCbyer the countgr uma denominagao
utilizada para medicamentos de venda livre, ja que séo considera- Neste trabalho, realizou-se um levantamento dos produ-
dos como produtos para prevencdo de efeitos agudos (comdoas recebidos pelo LabCQ, entre os anos de 198efRestre) e
eritema solar) e cronicos (como o cancer de pele) causados p2R02. As amostras sdo oriundas de industrias e farmacias com
radiagéo solar. (FDA, 1999) manipulacdo de varios Estados. Através da determinagdo do FPS

O protetor solar surgiu, quando se observou que existiaelo método espectrofotométrico, foi possivel avaliar e comparar
substancias capazes de prevenir a queimadura da pele (eritersyesultadom vitro dos produtos testados em relagdo ao infor-
pelos raios solares. No inicio do século, era observado que sulfat@do pelas empresas. O método para os célculos se baseou na
de quinina acidificado e, mais tarde, o Antilux (2-naftol-6,8-dissulférmula matematica de Mansur (Mansur, 1986).
fonato de sédio) evitavam tais efeitos (URBACH, 2001). No final
do século XX, muitas substancias surgiram com eficacia na pre-
vencao de eritema solar e seu uso se tornou mais popular, apés a
Segunda Guerra Mundial, com o emprego do geidmino ben-
zdbico (PABA). (SHAATH, 1997)

Os filtros solares séo ssthncias capazes de absorver a
energia eletromagnética na faixa denominada ultravioleta e emiti-la
sob outra forma (geralmente na faixa do infravermelho, gerando
sensacéo de calor). Com isto, a radiagdo néo atinge a pele, evitpESULTADOS
do-se os danos.

A eficacia dos filtros é dependente da sua capacidade de
absorcéo da energia radiante, que é proporcional a sua concentra-
¢ao, intervalo de absorcdo e comprimento de onda onde ocorre

ki)

FPS=FC.% . EE(A).1(k). abs ()

Tabela 1- Andlises realizadas em 1995/2.

absorgcdo maxima. A associagdo de diferentes filtros em formulaFipo d_e empresa Forn]a _ FPS rotulado FPS obtido
¢Bes também é um recurso para melhorar a eficacia (DE PAOLA & solicitante Farmacéutica
RIBEIRO, 1998) Indstria Oleo 4,0 6,6*

A determinacéo do FPS avalia a capacidade dos filtros Logdo 15,0 18,8
solares para a por¢do UVB do espectro eletromagnético. Como Gamacia com Creme 210 280
UVB_e o] rfesponsavel por causar eritema na pele, um filtro baStan'manipulagao Logdo 8.0 8.0
te eficaz € aquele que é capaz de proteger a pele exposta contraa——
queimadura solar. O valor de FPS consiste na razo entre o tempocanalise: FPS =3
de exposicao a radiacao ultravioleta necessario para produzir erite-
ma na pele protegida pelo protetor solar e o0 tempo, para 0 mesmo
efeito, com a pele desprotegida. 0 acima :

_ . do O abaixo
DME ( pele protegida) do
FPS = 3 rotulado
DME ( pele desprotegida) 60% rotulado
DME =: Dose minima da radiagao - 20%
capaz de formar o eritema minimo

Para tal determinacéo, é preconizado, no Brasil, a utiliza- O de
¢do de metodologiim vivo, empregando voluntarios sadios com acordo
diferentes tipos de pele, de acordo com resolucédo RR23 702 20%

de 22 de agosto de 2002 (Brasil, 2002).

Como alternativa, existem metodologias desenvoliidas Figura 1 - Percentual dos resultados obtidos nas analises realiza-

vitro que se baseiam nas propriedades absortivas ou refletorasdiz em 1995/2.
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Tabela 2- Andlises realizadas em 1996. O acima

Tipo d do
err? 0resea Forma FPS rotulado | FPS obtido Reanalise
soligilanle Farmacéutica O de rotulado _
70 20 acordo /og O abaixo
Oleo 5,0 7.0 8,0 32% do
8,0 7,0 rotulado
4,0 4,0 i)
4,0 2,0 63%
4,0 8,0 . . - .
40 50 Figura 3 - Percentual dos resultados obtidos nas andlises realiza-
Inddstria Locao 8,0 13,0 das em 1997.
10,0 8,0
13,0 10,0 Tabela 4- Andlises realizadas em 1998
15,0 15,0
4,0 5,0 Tipo de empresa Forma .
Creme 8,0 2,0 solicitante Farmacéutica FPS rotulado FPS obtido
20,0 20,0 2,0 0,0
Creme 15,0 15,0 24,0 Oleo 4,0 5,0
Farmécia com 33,0 22,0 4,0 2,0
manipulagao Gel 9,8 10,0 4,0 6,0
15,0 14,0 8,0 9,0
8,0 9,0
15,0 15,0
H Indistria Logao 15,0 15,0
o abjuxo 20 120
. 0 15,0 16,0
dacima do 150 130
rotulado : '
rotulado Logao infanti 15,0 16,0
& 33% Creme 30,0 22,0
1] armécia com reme - ,
28% Farmaci c 17,0
manipulagéo
O de .
O abaixo
acordo da O de
o
39% rotulado aca;do
Figura 2 - Percentual dos resultados obtidos nas analises realiza- 29% 21%
das em 1996. .
@ acima
do O em
Tabela 3- Andlises realizadas em 1997 rotulado dgsenvc-l-
vimento
43% 7%
Tipo de empresa Forma .
L - FPS rotulado FPS obtido
solicitante Farmacéutica Figura 4 - Percentual dos resultados obtidos nas analises realiza-
4,0 0,0 das em 1998.
Oleo 4,0 4,0
6,0 7,0
4,0 4,0 Tabela 5- Andlises realizadas em 1999
6,0 6,0
8,0 8,0 Tipo de empresa Forma .
8.0 70 solicitante Farmacéutica FPS rotulado FPS ablido
Industria Logdo 8,0 6,0 - 8,0
10,0 6,0 - 8,0
15,0 6,0 4,0 2,5
25,0 12,0 ] 4,0 5,6
Gel 6,0 6,0 Industria Oleo 4,0 5,2
6,0 7,0 4,0 37
15,0 15,0 - 58
18,0 7,0 - 4,6
Farmacia com Logdo 18,0 17,0 4,0 0,1
manipulag&o 25,0 16,0 Logao 15,0 15,3
25,0 22,0 Farmacia com 15,0 16,5
Creme 15,0 14,0 manipulagéo Logao 20,0 16,2
35,0 16,0 25,0 24,6
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O em O acima Tabela 8 -Andlises realizadas em 2002

desenvol- .
: do Tipo de empresa Forma FPS rotulado |  FPS obtido
vimento rotulado solicitante Farmacéutica
2,0 10,2
3 1 % 23?-":: 2,0 1,3
E 2,0 9,4
O de @ abaixo Inddstria Oleo 2,0 1,0
acordo do 2,0 32
23% rotulado 2,0 ;;
23% '
Figura 5 - Percentual dos resultados obtidos nas analises realiza- O de O p am |
das em 1999 asanvol-
ac;fﬂ vimento )
. : B abaixo 14% W acima
Tabela 6 -Analises realizadas em 2000. da do
Tipo de empresa Forma . ratulado rotulado
solicitante Farmacéutica FPS rotulado FPS obtido 209, 57%
Oleo 4,0 13
15,0 1,7 Figura 8 - Percentual dos resultados obtidos nas analises realiza-
Locéo 15,0 17,7 das em 2002.
Industria 15,0 11,0
Creme 8,0 9,8 DISCUSSAO
15,0 9,8

Como este laboratdrio realiza andlises de iRR@ro de
formulagdes, muitas empresas utilizam-se deste método para o
) ajuste de seus produtos, antes de envia-los para antest®,
0 em O acima conforme preconizado pela Anvisa, a partir de 2002.
do As empresas cujos produtos apresentaram resultado ne-
desenvol- gativo foram orientadas, com a finalidade de reformularem suas
vimento rotulado preparacdes. Mesmo quando a diferenca entre o FPS encontrado e
40% 30% o rotulado nos produtos foi ace_ntuada, néo se pode gfirmar que
@ abaixo estes resultado_s refletem a realidade do merca_do_, pois a maioria
dos produtos ainda ndo estava sendo comercializada ou estava
O de do solicitando renovacéo de seu registro.
acordo rotulado O procedimento utilizado foi considerado satisfatorio para
0% 5 uma av.allagao prévia dqs produtos que seriam epcammhados para
L 30% determinacéo do FHB vivo. O custo do métoda vitro € peque-

Figura 6 - Percentual dos resultados obtidos nas analises realiza- no e de rapida execugao.
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