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INTRODUÇÃO

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

As radiações ultravioletas (UV), compreendidas en-
tre 200 a 400nm, correspondem a apenas 5% do espectro 
solar, mas são 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 está acima das preocupações com a saúde. 
Dessa maneira, cada vez mais, as pessoas estão expostas aos 
efeitos nocivos da radiação solar. São efeitos agudos da ra-
diação: eritema calórico, queimadura solar, reação de fotos-
sensibilidade induzida por drogas e agravamento de doenças 
e alergias. Dentre os efeitos crônicos tem se o fotoenvelhe-
cimento da pele, diminuição da imunidade cutânea e câncer 
de pele (GARCIA et al., 1992; NICOLAY & LEVRAT, 2003).

A curto e médio prazos, o Sol causa perda de água 
pela pele e ressecamento, deixando-a opaca, sem elasti-
cidade e predisposta a manchas. A fotoimunossupressão 
explica casos de herpes solares. O sol é causa também de 
fotossensibilidade (interação da luz solar com substância 
fotossensibilizante, como medicamentos e cosméticos); fo-
totoxicidade (interação de agente fototóxico e radiação) e 
de fotoalergia (reação imunológica tardia, que com quanti-
dades mínimas de alérgeno e exposição solar desencadeia a 
reação). A exposição inadequada ao sol pode ainda causar 

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

O câncer de pele é, hoje, um grave problema de saú-
de pública. Apesar de ter influências genéticas, a exposi-
ção solar é a principal causa de tumores. O câncer de pele 
do tipo carcinoma provoca deformações, mas não causam 
morte, no entanto o tipo melanoma, que é a transforma-
ção maligna dos melanócitos, tem alto poder de metástase 
podendo levar o paciente à morte (LADEMANN et al., 2004; 
OLIVEIRA et al., 2004; STEINER, 2005).

O sol também proporciona benefícios à pele. A radia-
ção 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, hormônio 
que tem sua produção aumentada em casos de estresse e 
depressão. Além disso, estimula a glândula pineal, produ-
tora das endorfinas cerebrais. Portadores de determinadas 
enfermidades (psoríase, dermatite atópica, vitiligo, icterí-
cia neonatal e outras) também podem ser beneficiados com 
os raios solares, desde que a exposição seja cuidadosamen-
te recomendada (OLIVEIRA, et al., 2004; PAOLA, 2001).

A pele humana possui, naturalmente, três mecanis-
mos de autodefesa (fotoproteção natural), como: produção 
de melanina pelos melanócitos (melanina bloqueia parte 
da radiação UV), espessamento da camada córnea (raios 
solares aceleram produção de queratinócitos tornando a 
epiderme mais espessa) e produção de ácido urocânico 
(produto de degradação metabólica da histidina, aminoáci-
do da pele, que com a incidência 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 câncer de pele e a 
maior preocupação com a saúde pela população, torna-se 
necessário o uso de produtos contendo filtros solares quan-
do a exposição solar é desejada ou necessária. Atualmente, 
diversos produtos contendo filtros solares são oferecidos no 
mercado, nas mais variadas formas cosméticas, embalagens 
e níveis de fator de proteção solar (FPS).
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O protetor solar surgiu, quando se observou que exis-
tiam substâncias capazes de prevenir a queimadura na pele 
(eritema) pelos raios solares. No início do século, era ob-
servado que sulfato de quinidina acidificado e, mais tarde, 
o Antilux (2-naftol-6,8-dissulfonato de sódio) evitavam 
tais efeitos (RBACH, 2001 apud RIBEIRO et al., 2004). No 
final do século XX, muitas substâncias surgiram com eficá-
cia na prevenção do eritema solar e seu uso tornou se mais 
popular após a Segunda Guerra Mundial, com a utilização 
do ácido p-amino benzóico (PABA) (SHAATH, 1997 apud 
RIBEIRO et al., 2004).

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

Os filtros solares, que foram desenvolvidos para pre-
venção de queimaduras solares, hoje constituem uma im-
portante estratégia na prevenção e redução de lesões be-
nignas e malignas de pele, envelhecimento precoce cutâneo 
e imunossupressão. Aplicadas topicamente, as formulações 
contendo filtros solares protegem pele e anexos, evitan-
do e retardando os efeitos nocivos da luz solar (SALGADO, 
2004).

A eficácia do filtro solar depende da capacidade de 
absorção de energia radiante atribuída aos grupos cromó-
foros, que é proporcional à sua concentração, intervalo de 
absorção e comprimento de onda onde ocorre absorção má-
xima. Um recurso para melhorar a eficácia é a associação 
de diferentes filtros na mesma formulação (MAILLAN et al., 
2005; RIBEIRO et al., 2004; SILVA FILHO, 2003).

As primeiras determinações científicas do grau de 
proteção contra a radiação UV por substâncias aplicadas na 
pele foram realizadas por Schulze em 1956, que definiu o 
fator de proteção solar como sendo a razão existente entre 
o tempo necessário para provocar eritema em uma pele pro-
tegida pelo produto teste e uma não protegida (MEYBECK, 
1983), hoje denominado Fator de Proteção Solar – FPS.

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

O FPS indicado para cada pessoa está relacionado 
com o tipo de pele, baseado no histórico de bronzeamento 
e queimadura solar (OLIVEIRA et al., 2004). Um bom pro-
tetor solar, além de ser compatível com o fototipo de pele 
de cada indivíduo, deve apresentar algumas característi-
cas como: ser estável à luz solar, ser inodoro, insolúvel em 
água, boa espalhabilidade, não manchar pele e roupas e ser 
inócuo (OLIVEIRA et al., 2004).

Em 1997, no Congresso Mundial de Dermatologia na 
Austrália, foi definido que o uso diário de produtos com fil-
tros solares FPS 15 a 25 com proteção UVB/UVA, promovem 
redução significativa dos danos decorrentes da exposição 
à radiação UV, onde os benefícios evidentes do uso diário 

de filtros solares bem formulados são muito maiores que os 
riscos potenciais (ROSSI, 2000).

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

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

No Brasil, para a determinação do FPS, é preconizada 
a utilização da metodologia in vivo, empregando voluntá-
rios sadios com diferentes tipos de pele, de acordo com a 
resolução RDC n° 237/02 de 22 de agosto de 2002 (BRA-
SIL, 2002).

Os métodos in vitro mais usados estão baseados em 
técnicas de análises espectrofotométricas, envolvendo me-
didas de transmissão ótica ultravioleta (MEYBECK, 1983).

O FPS, estimado por espectrofotometria, é um número 
que avalia o filtro solar de acordo com a altura, largura e 
localização da sua curva de absorção dentro do espectro do 
ultravioleta (MANSUR et al., 1986b).

O método de determinação do FPS por análise es-
pectrofotométrica apresenta uma fórmula que simplifica os 
cálculos e torna o fácil de ser incorporado na rotina do 
controle de qualidade (MANSUR et al., 1986a).

O teste in vitro não substitui o in vivo, pois possuem 
a desvantagem de não considerar algumas propriedades da 
pele humana (STOKES & DIFFEY,1999). O método in vitro de 
determinação de FPS por espectrofotometria, desenvolvido 
por Mansur, é simples e pode auxiliar o manipulador no 
desenvolvimento de formulações e adequá-las conforme a 
necessidade, seja na composição ou na técnica de mani-
pulação. Já foi demonstrado que este teste apresenta uma 
boa correlação com experimentos in vivo (FERRARI, 2002; 
MANSUR et al., 1986b).

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

É inviável para as farmácias de manipulação realizar 
os testes in vivo, pois recebem diversas fórmulas diferen-
tes receitadas pela classe médica, tornando o custo muito 
elevado. Devido esta problemática a população em geral 
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questiona o FPS, eficácia e segurança das formulações ma-
nipuladas contendo filtros solares.

O objetivo desta pesquisa foi avaliar as característi-
cas organolépticas e homogeneidade de formulações com 
FPS 15 e determinar o Fator de Proteção Solar (FPS) espec-
trofotométrico in vitro de formulações de farmácias magis-
trais, oferecendo valiosas informações sobre a segurança e 
eficácia do produto tanto para o manipulador quanto para 
a população. O trabalho foi desenvolvido com formulações 
gentilmente doadas por farmácias de manipulação da cida-
de de Rondonópolis-MT.

MATERIAL E MÉTODOS

Formulações
As formulações foram obtidas de farmácias de mani-

pulação da cidade de Rondonópolis. De cinco farmácias que 
manipulavam produtos contendo filtro solar, duas aceita-
ram participar do estudo. As amostras foram cedidas gen-
tilmente para os experimentos em 3 (três) lotes diferentes 
de 100g cada, com diferença mínima de trinta (30) dias de 
manipulação.

Condições de inclusão 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 composição da formulação na rotulagem; não 
conter filtros físicos nas formulações. Por questões éticas 
não serão divulgados os nomes das farmácias que partici-
param do estudo.

Análise macroscópica
A análise macroscópica (visual) foi realizada ob-

servando-se as características organolépticas e a homo-
geneidade das formulações a fim de identificar prováveis 
processos de instabilidades como cremeação, floculação e 
coalescência (FERRARI, 1998).

Determinação in vitro do fator de proteção solar (FPS)
O FPS in vitro foi determinado pelo método espectro-

fotométrico desenvolvido por MANSUR (1986b). Amostras 
contendo ou não filtros solares foram diluídas em álcool 
etílico absoluto PA na concentração final de 0,2μl/mL da 
emulsão para a leitura no espectrofotômetro (Espectrofotô-
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 cálculo do FPS utilizou-se a expressão ma-
temática derivada por Mansur et al. (1986a; 1986b) e a 
relação entre o efeito eritematogênio e a intensidade da 
radiação de cada onda foi determinado conforme descrito 
por Sayre (1979)

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

mente através do teste não paramétrico de t-Student para 
análises não pareadas com correção de Welch’s, e pelo teste 
ANOVA. Valores com p< 0,05 foram considerados estatisti-
camente significativos.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Para identidade das farmácias serem preservadas e 
facilitar a apresentação dos resultados, as mesmas serão 
identificadas como farmácia A e B. Antes de submeter às 
formulações aos experimentos foram verificados rigorosa-
mente todos os critérios de inclusão. Somente após esta 
análise a formulação estava apta a ser utilizada para os 
testes posteriores.

Pela análise organolépticas, as formulações da far-
mácia A apresentaram-se com aspecto de emulsão, loção 
cremosa, de cor branca, sem grumos e com odor caracterís-
tico da própria formulação. Apresentaram-se macroscopica-
mente estáveis, sem aparecimento de separação de fases, 
cremeação ou sedimentação. Quanto ao sensorial, de fácil 
espalhabilidade e não pegajosa ao toque.

Nas formulações da farmácia B, pôde se observar a 
estabilidade macroscópica e com aspecto de loção fluída, 
levemente amarelada e com odor característico da formula-
ção. O sensorial foi percebido com um toque não pegajoso 
e também com facilidade na espalhabilidade.

A metodologia utilizada para determinar o FPS in vitro 
está fundamentada na espectrofotometria, portanto uma 
das limitações e condições de inclusão das amostras foi a 
presença de filtros solares físicos. A presença dos mesmos 
impossibilita a leitura e por conseqüência a determinação 
do FPS (MANSUR et al, 1986b).

Esta metodologia é muito utilizada, pois é de baixo 
custo, rápida e prática, dando uma orientação ao formu-
lador a respeito do FPS da formulação (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 correlação 
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 determinação do FPS 
das formulações magistrais em estudo.

Os resultados obtidos para determinação do FPS das 
farmácias A e B estão respectivamente apresentados nas 
tabelas e figuras 01 e 02.

O tratamento estatístico pelo teste t-student não pa-
ramétrico com correção de Welch‘s (p<0,05) foi utilizado 
para avaliar as formulações aos pares, e não apresentou 
diferença significativa entre as amostras estudas. Ao fazer 
a análise através do teste estatístico ANOVA, que avalia 
todas as amostras em um único tratamento, também não 
foi identificada diferença significativa para p<0,05.
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Figura 1. Determinação do Fator de Proteção Solar (FPS) in 
vitro das formulações da Farmácia A.

Fundamentados na análise estatística pôde-se verifi-
car que a Farmácia A tem manipulado e apresentado for-
mulações aos seus clientes com o FPS dentro dos critérios 
estabelecidos, permitindo afirmar que o FPS rotulado é o 
apresentado pelas formulações, dentro das condições expe-
rimentais desta pesquisa.

Figura 2. Determinação do Fator de Proteção Solar (FPS) in 
vitro das formulações da Farmácia B.

As formulações da Farmácia B foram submetidas ao 
mesmo tratamento estatístico e também apresentaram FPS 
dentro do intervalo de confiança não apresentando diferen-
ças significativas. Podendo da mesma forma, apontar estas 
formulações como confiáveis com relação ao FPS.

Tabela 1. Determinação do valor de Fator de Proteção Solar (FPS) in vitro das formulações da Farmácia A.

Lote 01 Lote 02 Lote 03

Média FPS in vitro

Desvio Padrão

Os valores foram calculados pelos valores originais e expressos como a média ± desvio padrão.

Tabela 2. Determinação do valor de Fator de Proteção Solar (FPS) in vitro das formulações da Farmácia B.

Lote 01 Lote 02 Lote 03

Média FPS in vitro

Desvio Padrão

Os valores foram calculados pelos valores originais e expressos como a média ± desvio padrão.

Trabalho semelhante também foi realizado com 10 
produtos comerciais diferentes, obtendo resultados bem 
próximos do FPS rotulado, 20% acima e 40% abaixo do FPS 
rotulado (KEDOR-HACKMANN et al., 2003).

Mesmo não apresentando diferenças significativas a 
Farmácia B precisa se alertar com a manipulação destas 
formulações, pois apresentaram formulações com o FPS 14. 
Qualquer pequena alteração em fatores que possam levar a 
modificação do FPS, estas formulações podem reduzir o FPS 
e passar apresentar diferenças estatísticas, não configuran-
do desta forma o FPS rotulado.

Diversos fatores relacionados à formulação podem 
interferir no FPS da formulação: filtros solares utilizados, 
composição das fases, processo de fabricação e emulsifi-
cação, adição de ativos, tipos de emolientes, solubilização 
dos filtros solares na formulação, tipos de emulsionantes e 
emolientes utilizados, cristalização dos filtros solares, inte-
ração com os conservantes, fotoestabilidade e distribuição 
dos filtros solares e interação 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 laboratório pode não apresentar o mesmo obtido, 
quando exposto diretamente à luz solar. Pode haver uma 
diferença entre o produto apresentar o FPS rotulado e real-
mente obter a eficácia.

Alguns fatores extrínsecos a formulação e relaciona-
dos ao consumidor e condições ambientais podem interfe-
rir na eficácia do produto, fazendo com que o mesmo não 
apresente o FPS rotulado: tipo e condições da pele, nível 
de hidratação, espessura da camada córnea, espalhabilida-
de, freqüência de exposição solar, quantidade de forma de 
aplicação do produto, tempo de reaplicação e condições 
ambientais como hora do dia, estação do ano, altitude, 
latitude e superfícies refletoras, camada de ozônio e tipos 
de roupas utilizadas (AZURDIA et al., 1999; AUTIER et al., 
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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-
ção de produtos anti-solares nas áreas expostas é inade-
quada, aplicando 10% ou menos da quantidade recomen-
dada pela COLIPA. Estes resultados confirmam que a falta 
de eficácia não é porque o produto não apresenta o FPS 
desejado e sim por aplicação errônea do consumidor.

Portanto, destaca se a importância não só em produ-
zir um produto de qualidade e com o FPS confirmado, como 
também informações imprescindíveis para o uso correto do 
produto para melhor eficácia do mesmo. Sendo assim, o 
consumidor deve ser orientado quanto à quantidade a ser 
utilizada, forma de aplicação e à freqüência de reaplicação 
do produto, e principalmente, quanto à escolha do produto 
adequado ao seu fototipo de pele e objetivos.

CONCLUSÕES

As formulações apresentaram propriedades organo-
lépticas características e homogenias, permanecendo es-
táveis macroscopicamente durante a realização dos expe-
rimentos;

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