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INTRODUCAO

0 Brasil & um pais tropical, onde o clima é predomi-
nantemente quente. 0 Estado do Mato Grosso registra altas
temperaturas e sol intenso, durante a maior parte do ano.
Com a diminuicdo da camada de ozénio que filtra parte da
radiacdo solar, os efeitos danosos do sol tornam-se cada
vez mais preocupantes. 0 sol emite radiagoes corpusculares
e eletromagnéticas e estdo classificadas pelo comprimento
de onda, sendo que a energia da radiacdo é inversamente
proporcional ao seu comprimento (SALGADO, 2004; SANTO-
RO, 2001).

As radiagdes ultravioletas (UV), compreendidas en-
tre 200 a 400nm, correspondem a apenas 5% do espectro
solar, mas sdo causadores de 99% dos efeitos prejudiciais
(MASSON & SCOTTI, 2003; SALGADO, 2004). Os raios ultra-
violetas dividem-se em ultravioleta A - UVA, ultravioleta
B - UVB, ultravioleta C - UVC (DIFFEY, 2002; OLIVEIRA et
al., 2004; SALGADO, 2004).

Atualmente, a pele bronzeada é vista como um sinal
de beleza, e isto esta acima das preocupagdes com a sadde.
Dessa maneira, cada vez mais, as pessoas estdo expostas aos
efeitos nocivos da radiacdo solar. Sdo efeitos agudos da ra-
diacdo: eritema caldrico, queimadura solar, reacdo de fotos-
sensibilidade induzida por drogas e agravamento de doencas
e alergias. Dentre os efeitos cronicos tem se o fotoenvelhe-
cimento da pele, diminuicdo da imunidade cuténea e cancer
de pele (GARCIA et al., 1992; NICOLAY & LEVRAT, 2003).

A curto e médio prazos, o Sol causa perda de agua
pela pele e ressecamento, deixando-a opaca, sem elasti-
cidade e predisposta a manchas. A fotoimunossupressao
explica casos de herpes solares. O sol é causa também de
fotossensibilidade (interacdo da luz solar com substancia
fotossensibilizante, como medicamentos e cosméticos); fo-
totoxicidade (interagdo de agente fototdxico e radiacao) e
de fotoalergia (reacdo imunolégica tardia, que com quanti-
dades minimas de alérgeno e exposicao solar desencadeia a
reacdo). A exposicao inadequada ao sol pode ainda causar

danos oculares, como a catarata (LADEMANN et al., 2004;
SZEPIETOWSKI, 2004).

0 céncer de pele é, hoje, um grave problema de sad-
de publica. Apesar de ter influéncias genéticas, a exposi-
¢do solar é a principal causa de tumores. O cancer de pele
do tipo carcinoma provoca deformagdes, mas ndo causam
morte, no entanto o tipo melanoma, que é a transforma-
¢do maligna dos melandcitos, tem alto poder de metastase
podendo levar o paciente a morte (LADEMANN et al., 2004;
OLIVEIRA et al., 2004; STEINER, 2005).

0 sol também proporciona beneficios a pele. A radia-
cdo UVB é essencial no metabolismo da vitamina D pelo or-
ganismo. O sol pode também ser um antidepressivo natural,
porque diminui a taxa humoral de melatonina, hormdnio
que tem sua producdo aumentada em casos de estresse e
depressdo. Além disso, estimula a glandula pineal, produ-
tora das endorfinas cerebrais. Portadores de determinadas
enfermidades (psoriase, dermatite at6pica, vitiligo, icteri-
cia neonatal e outras) também podem ser beneficiados com
os raios solares, desde que a exposicao seja cuidadosamen-
te recomendada (OLIVEIRA, et al., 2004; PAOLA, 2001).

A pele humana possui, naturalmente, trés mecanis-
mos de autodefesa (fotoprotecdo natural), como: producao
de melanina pelos melanécitos (melanina bloqueia parte
da radiacdo UV), espessamento da camada cérnea (raios
solares aceleram producdo de queratindcitos tornando a
epiderme mais espessa) e producdo de acido urocdnico
(produto de degradacao metabédlica da histidina, aminoéci-
do da pele, que com a incidéncia de raios UV passa da forma
trans a cis, e absorve energia em 280nm) (OLIVEIRA et al.,
2004; SALGADO, 2004).

Devido ao aumento dos casos de cancer de pele e a
maior preocupacdo com a salde pela populacdo, torna-se
necessario o uso de produtos contendo filtros solares quan-
do a exposicao solar é desejada ou necessaria. Atualmente,
diversos produtos contendo filtros solares sdo oferecidos no
mercado, nas mais variadas formas cosméticas, embalagens
e niveis de fator de protecdo solar (FPS).
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0 protetor solar surgiu, quando se observou que exis-
tiam substancias capazes de prevenir a queimadura na pele
(eritema) pelos raios solares. No inicio do século, era ob-
servado que sulfato de quinidina acidificado e, mais tarde,
o Antilux (2-naftol-6,8-dissulfonato de sodio) evitavam
tais efeitos (RBACH, 2001 apud RIBEIRO et al., 2004). No
final do século XX, muitas substancias surgiram com efica-
cia na prevencdo do eritema solar e seu uso tornou se mais
popular apés a Segunda Guerra Mundial, com a utilizacdo
do acido p-amino benzbico (PABA) (SHAATH, 1997 apud
RIBEIRO et al., 2004).

Em 1928, ocorreu, nos Estados Unidos, a primeira cita-
cao do uso de filtros solares em ambito mundial. No entan-
to, somente em 1943, foi patenteado o primeiro filtro solar,
o PABA, possibilitando a incorporacdo dos seus derivados
em formulacdes de produtos solares (SALGADO, 2004).

Os filtros solares, que foram desenvolvidos para pre-
vencdo de queimaduras solares, hoje constituem uma im-
portante estratégia na prevencao e reducdo de lesdes be-
nignas e malignas de pele, envelhecimento precoce cutaneo
e imunossupressdo. Aplicadas topicamente, as formulacdes
contendo filtros solares protegem pele e anexos, evitan-
do e retardando os efeitos nocivos da luz solar (SALGADO,
2004).

A eficacia do filtro solar depende da capacidade de
absorcdo de energia radiante atribuida aos grupos cromoé-
foros, que é proporcional a sua concentracdo, intervalo de
absorcdo e comprimento de onda onde ocorre absorcdo ma-
xima. Um recurso para melhorar a eficacia é a associacao
de diferentes filtros na mesma formulacao (MAILLAN et al.,
2005; RIBEIRO et al., 2004; SILVA FILHO, 2003).

As primeiras determinacdes cientificas do grau de
protecdo contra a radiacdo UV por substancias aplicadas na
pele foram realizadas por Schulze em 1956, que definiu o
fator de protecdo solar como sendo a razao existente entre
o0 tempo necessario para provocar eritema em uma pele pro-
tegida pelo produto teste e uma ndo protegida (MEYBECK,
1983), hoje denominado Fator de Protecdo Solar - FPS.

0 FPS é um indice representado por um ndmero in-
teiro e indica o tempo em minutos que a pessoa pode ficar
exposta ao sol, sem provocar eritema (MANSUR, 1986a).

0 FPS indicado para cada pessoa esta relacionado
com o tipo de pele, baseado no histérico de bronzeamento
e queimadura solar (OLIVEIRA et al., 2004). Um bom pro-
tetor solar, além de ser compativel com o fototipo de pele
de cada individuo, deve apresentar algumas caracteristi-
cas como: ser estavel a luz solar, ser inodoro, insoldvel em
agua, boa espalhabilidade, ndo manchar pele e roupas e ser
inécuo (OLIVEIRA et al., 2004).

Em 1997, no Congresso Mundial de Dermatologia na
Australia, foi definido que o uso diario de produtos com fil-
tros solares FPS 15 a 25 com protecao UVB/UVA, promovem
reducdo significativa dos danos decorrentes da exposicao
a radiacdao UV, onde os beneficios evidentes do uso diario
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de filtros solares bem formulados sao muito maiores que os
riscos potenciais (ROSSI, 2000).

No entanto, para que um produto seja confiavel pre-
cisa proteger a pele contra as acdes prejudiciais da radiacao
solar. Portanto, antes de ser lancado o produto é testado e
aprovado, ou seja, deve-se demonstrar que possui o fator
de protecdo solar declarado, caracterizando assim um pro-
duto eficaz e seguro.

0 método mais adequado e aceito oficialmente mun-
dialmente é o método in vivo. Entretanto, este método ndo
é suficientemente pratico para ser empregado numa rotina
de controle de qualidade de cada lote colocado a disposi-
¢do do consumidor. Assim, métodos in vitro foram desen-
volvidos nas altimas décadas, para facilitar o controle de
qualidade, e obter com seguranca e rapidez o valor de FPS
de produtos industrializados (FERRARI, 2002; GARCIA et
al., 1991; GARCIA et al., 1992).

No Brasil, para a determinacao do FPS, é preconizada
a utilizacdo da metodologia 7n vivo, empregando volunta-
rios sadios com diferentes tipos de pele, de acordo com a
resolucao RDC n® 237/02 de 22 de agosto de 2002 (BRA-
SIL, 2002).

0s métodos in vitro mais usados estdo baseados em
técnicas de analises espectrofotométricas, envolvendo me-
didas de transmissdo 6tica ultravioleta (MEYBECK, 1983).

0 FPS, estimado por espectrofotometria, € um ndmero
que avalia o filtro solar de acordo com a altura, largura e
localizacdo da sua curva de absorcao dentro do espectro do
ultravioleta (MANSUR et al., 1986b).

0 método de determinacao do FPS por analise es-
pectrofotométrica apresenta uma férmula que simplifica os
céalculos e torna o facil de ser incorporado na rotina do
controle de qualidade (MANSUR et al., 1986a).

0 teste in vitro ndo substitui o in vivo, pois possuem
a desvantagem de ndo considerar algumas propriedades da
pele humana (STOKES & DIFFEY,1999). 0 método in vitro de
determinacao de FPS por espectrofotometria, desenvolvido
por Mansur, é simples e pode auxiliar o manipulador no
desenvolvimento de formulacdes e adequa-las conforme a
necessidade, seja na composicdao ou na técnica de mani-
pulacdo. Ja foi demonstrado que este teste apresenta uma
boa correlacdo com experimentos in vivo (FERRARI, 2002;
MANSUR et al., 1986b).

Devido a variedade de produtos contendo filtros sola-
res a disposicdao do consumidor, torna-se importante que,
na embalagem do produto, seja especificada corretamente,
a protecdo solar oferecida pelo produto, tipo de pele para
o qual o produto é indicado e também a maneira correta
de usé-lo (pois muitas vezes o modo de usar incorreto ndo
permite que o produto ofereca a protecdo desejada).

E inviavel para as farmacias de manipulacio realizar
os testes in vivo, pois recebem diversas formulas diferen-
tes receitadas pela classe médica, tornando o custo muito
elevado. Devido esta problematica a populacao em geral



questiona o FPS, eficacia e seguranca das formulacdes ma-
nipuladas contendo filtros solares.

0 objetivo desta pesquisa foi avaliar as caracteristi-
cas organolépticas e homogeneidade de formulagdes com
FPS 15 e determinar o Fator de Protecdo Solar (FPS) espec-
trofotométrico in vitro de formulacdes de farmacias magis-
trais, oferecendo valiosas informagdes sobre a seguranca e
eficacia do produto tanto para o manipulador quanto para
a populacdo. O trabalho foi desenvolvido com formulacdes
gentilmente doadas por farmacias de manipulacdo da cida-
de de Rondonopolis-MT.

MATERIAL E METODOS

Formulagdes

As formulacdes foram obtidas de farmacias de mani-
pulacdo da cidade de Rondonépolis. De cinco farmacias que
manipulavam produtos contendo filtro solar, duas aceita-
ram participar do estudo. As amostras foram cedidas gen-
tilmente para os experimentos em 3 (trés) lotes diferentes
de 100g cada, com diferenca minima de trinta (30) dias de
manipulacao.

Condicdes de inclusdo da amostra para o estudo:
mostra acondicionada e rotulada no frasco original de ven-
da ao consumidor; apresentar um FPS estimado em 15; no
apresentar a composicao da formulacao na rotulagem; nao
conter filtros fisicos nas formulacdes. Por questdes éticas
nao serao divulgados os nomes das farmacias que partici-
param do estudo.

Analise macroscopica

A anélise macroscépica (visual) foi realizada ob-
servando-se as caracteristicas organolépticas e a homo-
geneidade das formulacdes a fim de identificar provaveis
processos de instabilidades como cremeacao, floculacdo e
coalescéncia (FERRARI, 1998).

Determinacao in vitro do fator de protecdo solar (FPS)

0 FPS in vitro foi determinado pelo método espectro-
fotométrico desenvolvido por MANSUR (1986b). Amostras
contendo ou ndo filtros solares foram diluidas em alcool
etilico absoluto PA na concentracdo final de 0,2ul/mL da
emulsdo para a leitura no espectrofotdmetro (Espectrofoto-
metro FEMTO 800 XI). As leituras foram realizadas na faixa
de 290 a 320 nm com intervalos de 5 nm. O experimento
foi realizado em triplicata.

Para o calculo do FPS utilizou-se a expressao ma-
tematica derivada por Mansur et al. (1986a; 1986b) e a
relacdo entre o efeito eritematogénio e a intensidade da
radiacdo de cada onda foi determinado conforme descrito
por Sayre (1979)

0Os resultados foram calculados pelos valores originais
e expressos como a média. Foram analisados estatistica-

mente através do teste ndo paramétrico de t-Student para
analises ndo pareadas com correcao de Welch's, e pelo teste
ANOVA. Valores com p< 0,05 foram considerados estatisti-
camente significativos.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Para identidade das farmacias serem preservadas e
facilitar a apresentagdo dos resultados, as mesmas serdo
identificadas como farmacia A e B. Antes de submeter as
formulacdes aos experimentos foram verificados rigorosa-
mente todos os critérios de inclusdo. Somente ap6s esta
analise a formulacdo estava apta a ser utilizada para os
testes posteriores.

Pela analise organolépticas, as formulacdes da far-
macia A apresentaram-se com aspecto de emulsao, locao
cremosa, de cor branca, sem grumos e com odor caracteris-
tico da propria formulacdo. Apresentaram-se macroscopica-
mente estaveis, sem aparecimento de separacdo de fases,
cremeacdo ou sedimentacdo. Quanto ao sensorial, de facil
espalhabilidade e ndo pegajosa ao toque.

Nas formulacdes da farmacia B, pode se observar a
estabilidade macroscopica e com aspecto de locdo fluida,
levemente amarelada e com odor caracteristico da formula-
¢do. 0 sensorial foi percebido com um toque nao pegajoso
e também com facilidade na espalhabilidade.

A metodologia utilizada para determinar o FPS in vitro
estd fundamentada na espectrofotometria, portanto uma
das limitacoes e condicoes de inclusdao das amostras foi a
presenca de filtros solares fisicos. A presenca dos mesmos
impossibilita a leitura e por conseqiiéncia a determinacdo
do FPS (MANSUR et al, 1986b).

Esta metodologia é muito utilizada, pois é de baixo
custo, rapida e pratica, dando uma orientacao ao formu-
lador a respeito do FPS da formulacdo (BERGOLD et al.,
1993a; BERGOLD et al., 1992; SANTOS et al., 1999; BEBER
& SCHNEIDER, 2000; SOARES et al., 2000). Pesquisas de-
monstraram que este teste in vitro apresenta boa correlacao
com os resultados de testes in vivo (FERRARI, 2002; MAN-
SUR et al., 1986a; SANTOS et al., 1999).

Fundamentados nas literaturas citados acima verifica
se que este método é coerente para determinacao do FPS
das formulacdes magistrais em estudo.

Os resultados obtidos para determinacdo do FPS das
farmacias A e B estdo respectivamente apresentados nas
tabelas e figuras 01 e 02.

0 tratamento estatistico pelo teste t-student nao pa-
ramétrico com correcdo de Welch’s (p<0,05) foi utilizado
para avaliar as formulagdes aos pares, e ndo apresentou
diferenca significativa entre as amostras estudas. Ao fazer
a analise através do teste estatistico ANOVA, que avalia
todas as amostras em um Gnico tratamento, também ndo
foi identificada diferenca significativa para p<0,05.
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Tabela 1. Determinacao do valor de Fator de Protecao Solar (FPS) in vitro das formulagdes da Farmacia A.

Lote 01 Lote 02 Lote 03
Média FPS in vitro 19,62 18,59 16,12 14,75 15,63 16,14 16,62 16,50 15,10
Desvio Padrao 0,78 1,26 0,16 0,53 0,24 0,17 1,06 1,08 0,11
0Os valores foram calculados pelos valores originais e expressos como a média + desvio padrao.
Tabela 2. Determinacdo do valor de Fator de Protecdo Solar (FPS) in vitro das formulagdes da Farmacia B.
Lote 01 Lote 02 Lote 03
Média FPS in vitro 15,14 13,96 14,91 15,90 14,81 15,14 13,75 15,52 14,08
Desvio Padrao 0,08 0,05 0,48 0,41 0,33 0,81 0,06 0,53 0,10

0s valores foram calculados pelos valores originais e expressos como a média + desvio padrao.
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Figura 1. Determinacgdo do Fator de Protecdo Solar (FPS) in
vitro das formulacdes da Farmacia A.

Fundamentados na andlise estatistica pode-se verifi-
car que a Farmacia A tem manipulado e apresentado for-
mulagdes aos seus clientes com o FPS dentro dos critérios
estabelecidos, permitindo afirmar que o FPS rotulado é o
apresentado pelas formulagdes, dentro das condicdes expe-
rimentais desta pesquisa.
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Figura 2. Determinacdo do Fator de Protecdo Solar (FPS) in
vitro das formulagdes da Farmacia B.

As formulacoes da Farmacia B foram submetidas ao
mesmo tratamento estatistico e também apresentaram FPS
dentro do intervalo de confianca nao apresentando diferen-
cas significativas. Podendo da mesma forma, apontar estas
formulacdes como confidveis com relagdo ao FPS.
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Trabalho semelhante também foi realizado com 10
produtos comerciais diferentes, obtendo resultados bem
proximos do FPS rotulado, 20% acima e 40% abaixo do FPS
rotulado (KEDOR-HACKMANN et al., 2003).

Mesmo ndo apresentando diferencas significativas a
Farmacia B precisa se alertar com a manipulacdo destas
formulacoes, pois apresentaram formulagdes com o FPS 14.
Qualquer pequena alteracdo em fatores que possam levar a
modificacao do FPS, estas formulacdes podem reduzir o FPS
e passar apresentar diferencas estatisticas, ndo configuran-
do desta forma o FPS rotulado.

Diversos fatores relacionados a formulacdo podem
interferir no FPS da formulacao: filtros solares utilizados,
composicao das fases, processo de fabricacdao e emulsifi-
cacdo, adicdo de ativos, tipos de emolientes, solubilizacdo
dos filtros solares na formulagao, tipos de emulsionantes e
emolientes utilizados, cristalizacdo dos filtros solares, inte-
racao com os conservantes, fotoestabilidade e distribuicao
dos filtros solares e interagdo com a embalagem (AZURDIA
et al., 1999; AUTIER et al., 2001; BERGOLD et al., 1993b;
CASWELL, 2001; DAMIAN et al., 1999; MASSON & SCOTTI,
2003; PAOLA, 2001).

De acordo com Damian et al. (1999) o FPS determi-
nado em laboratdrio pode nao apresentar o mesmo obtido,
quando exposto diretamente a luz solar. Pode haver uma
diferenca entre o produto apresentar o FPS rotulado e real-
mente obter a eficacia.

Alguns fatores extrinsecos a formulacao e relaciona-
dos ao consumidor e condi¢des ambientais podem interfe-
rir na eficacia do produto, fazendo com que o mesmo ndo
apresente o FPS rotulado: tipo e condigdes da pele, nivel
de hidratacdo, espessura da camada cdrnea, espalhabilida-
de, fregiiéncia de exposicdo solar, quantidade de forma de
aplicacdo do produto, tempo de reaplicacdo e condigdes
ambientais como hora do dia, estacdo do ano, altitude,
latitude e superficies refletoras, camada de ozonio e tipos
de roupas utilizadas (AZURDIA et al., 1999; AUTIER et al.,



2001; DAMIAN et al., 1999; DIFFEY, 2002; SZEPIETOWSKI et
al., 2004; LADEMANN et al., 2004).

Lademann e colaboradores (2004) apresentaram um
trabalho demonstrando que na vida real na praia, a aplica-
cdo de produtos anti-solares nas areas expostas é inade-
quada, aplicando 10% ou menos da quantidade recomen-
dada pela COLIPA. Estes resultados confirmam que a falta
de eficacia ndo é porque o produto ndo apresenta o FPS
desejado e sim por aplicacdo errdnea do consumidor.

Portanto, destaca se a importancia ndo s6 em produ-
zir um produto de qualidade e com o FPS confirmado, como
também informacdes imprescindiveis para o uso correto do
produto para melhor eficacia do mesmo. Sendo assim, o
consumidor deve ser orientado quanto a quantidade a ser
utilizada, forma de aplicacdo e a freqiiéncia de reaplicacdo
do produto, e principalmente, quanto a escolha do produto
adequado ao seu fototipo de pele e objetivos.

CONCLUSOES

As formulacdes apresentaram propriedades organo-
[épticas caracteristicas e homogenias, permanecendo es-
taveis macroscopicamente durante a realizacao dos expe-
rimentos;

As formulacoes testadas apresentaram o FPS 15 con-
forme declarado na rotulagem, sugerindo rigor na manipu-
lacdo das mesmas.
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