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Resumo

A exposicao ao sol pode causar beneficios a saude, mas também pode causar danos a
pele. Os fotoprotetores contém substancias ativas capazes de absorver, refletir e/ou
dispersar a radiacéo ultravioleta evitando os danos. Mas, um dado preocupante publicado
pela Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, a
gual mostrou que em 2016 72,5% da populacdo ndo aplicam o fotoprotetor diariamente,
sendo que esse percentual era de 65%, em 2015 de 53% e em 2014 de 57%, tem
evidenciado a importancia do acesso, incentivo a utilizacdo de fotoprotetor. Desta forma €
importante as manipulacdes de fotoprotetores magistrais pelo baixo valor, por atender as
individualidades do consumidor e apresentar maior acessibilidade a populacdo, sendo,
assim, uma maneira de incentivar o uso. Porém, é importante que a informacéo do FPS
(Fator de Protecdo Solar) contida no rétulo seja condizente com o esperado, além da
sua fotoestabilidade para assegurar a eficacia no resultado do uso do produto, frente ao
avanco da reducdo da espessura da camada de ozbnio. Neste sentido € importante a
determinacao destes quesitos tanto para o consumidor quanto para o produtor. Portanto,
o presente trabalho teve como objetivo avaliar o Fator de protecdo solar (FPS) in vitro e a
estabilidade preliminar de fotoprotetores de farmacias magistrais de Aracaju/SE. Como
resultado, as formulagbes apresentaram os parametros fisico-quimicos e estabilidade em
acordo com o estabelecido pelo Guia de Estabilidade, no entanto, o Fator de Protecao
Solar (FPS) in vitro, apresentou-se abaixo do valor indicado no rétulo pelos dois métodos
avaliativos utilizados, embora, as farmacias em questao tenham utilizado os filtros dentro
da concentracdo maxima permitida pela RDC 69/2016.

Palavras-chave: Pele, radiacdo solar, fotoprotetores, FPS, estabilidade.
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1. INTRODUCAO

Todos no planeta estdo naturalmente expostos a luz solar, e, portanto, a sua
interacdo com a pele € inevitavel. Esta exposicdo pode proporcionar beneficios como
o estimulo a producdo de melanina e sintese de vitamina D3 (colecalciferol) na pele.
Entretanto, é responsavel por causar danos, como o fotoenvelhecimento precoce,
eritema e fotocarcinogénese cutanea uma vez que danifica o0 DNA e material genético,
a depender do tipo de radiacédo (ALVES et al., 2014; GIARDINI; RAMOS 2014; FLOR
et al., 2007).

A radiacdo solar é transmitida sob a forma de radiacédo eletromagnética, dividida e

classificada de acordo com comprimentos de ondas especificos em: radiacfes
infravermelhas (IV) (acima de 800 nm), visiveis (400—-800 nm) e ultravioletas (UV)
(100-400 nm) (SIQUEIRA;MELO, 2012; FLOR et al, 2007;) que predominam na
superficie terrestre nas respectivas proporcdes: 50% IV, 45% visivel e 5% UV
(OLIVEIRA, 2006).

Uma consideracdo importante € que quanto menor o comprimento de onda mais
facilmente a luz se espalha podendo atingir varias direcbes e maior a energia de
radiacdo. Em razéo disso, a UV, dividida nas faixas UVA (320-400 nm) , UVB (280-320
nm) e UVC (100-280 nm), por apresentar menor comprimento de onda, ser a mais
energética e de maior alcance ao solo, é considerada a que mais pode causar a
maioria das reacdes e doencas cutaneas fotobiolégicas e assim, a de maior interesse
em fotoprotecdo, uma vez que a pele representa o primeiro contato da radiacdo com o
organismo. Vale ressaltar que embora a UVC apresente menor comprimento de onda,
ndo alcance a superficie terrestre por ser absorvida pela camada de 0zénio (BROOKS
et al., 2017; SIQUEIRA; MELO, 2012; FLOR et al., 2007).

Dentre as doencas cutaneas, o cancer de pele € o mais frequente em todas as
regibes brasileiras, correspondendo a 25% de todos os tumores malignos (INCA,
2016). Embora, quando detectado precocemente apresente grande chance de cura
(SIQUEIRA; MELO, 2012).Este dado preocupante pode ser resultado das condi¢des
geograficas e culturais do Brasil, e tende a piorar quando leva-se em conta trés
fatores: os dogmas estéticos que consideram que a beleza estd associada a pele
bronzeada e a reducdo da espessura da camada de o0zbdnio, que consequentemente

ocasiona um efeito estufa exacerbado e aumento da intensidade da radiacdo UV
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(ALVES et al., 2014; DOURADO; PEREIRA; 2014; SIQUEIRA; MELO, 2012), e ainda,
a questao do nao uso de fotoprotetor comprovado segundo a pesquisa publicada pela
Associagdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, na
qual 72,5% da populacdo nao aplicam o fotoprotetor diariamente — em 2016, esse
percentual era de 65%, em 2015 de 53% e em 2014 de 57%.

Embora a pele apresente mecanismos de defesa contra radiacdo solar, mas que
estes se tornaram insuficientes meio as mudancas ambientais e culturais, fica realcada
a necessidade do emprego de fotoprotetores (DOURADO; PEREIRA, 2014;
SIQUEIRA;MELO, 2012). Os protetores solares consistem em formulacdes de uso
topico, que podem ser encontradas em casa de cosméticos, drogarias e farmacias
magistrais, na base de cremes, géis, emulsdes ou aerossois, contém filtros solares,
em associacdo a um veiculo, que afetam na incidéncia da radiacdo solar, seja
absorvendo, refletindo ou dispersando a energia em outra forma de energia que néo

prejudique a pele.

Os filtros solares sé@o classificados em organicos ou quimicos e inorganicos ou
fisicos, embora sua denominacdo correta seja organico ou inorganico pois sdo
produtos quimicos que diferem na sua estrutura molecular; os termos fisico e quimico
se referem ao modo de acéo dos filtros (GIARDINI; RAMOS 2014).

Filtros organicos ou quimicos séo constituidos por moléculas organicas com grupos
cromoéforos capazes de absorver a radiacdo UV, que apresentam energia alta, e
transforma-la em uma energia menor, ndo-prejudicial ao organismo. Esta acdo ocorre
pelo fato da molécula passar do seu estado fundamental para o excitado ao absorver o
féton da radiacado, retornando ao seu estado inicial apds emitir a energia absorvida.

Filtros inorganicos ou fisicos sdo representados, em sua maioria, pelos 6xidos ZnO
(6xido de zinco) e TiO2 (diéxido de titanio), que ficam suspensos na formulagéo e por
isso devem ser micronizados nas formulagées de forma a oferecer uma formulacao
homogénea e eficaz. Formam uma camada protetora impedindo que as radiacdes
atinjam as camadas mais inferiores da pele, refletindo e dispersando-as. Representam
a forma mais segura e eficaz, em razdo disso € a recomendada para criancas e
pessoas com pele sensivel. Sua acédo se da pelos mecanismos fisicos de disperséao e

reflexdo devido a néo interagcdo do féton da radiacdo com a molécula do filtro(Brazilian



Consensus on Photoprotection, 2014; DOURADO; PEREIRA, 2014; GIARDINI;
RAMOS 2014; MANAIA et al, 2013; FLOR et al, 2007).

A eficacia dos fotoprotetores esta diretamente ligada ao seu Fator de Protecdo
Solar(FPS), o qual indica o grau de protecdo da pele quanto as radiacdes solares, ou
seja, indica quantas vezes o tempo de exposi¢cao ao sol, sem o risco de eritema, pode
ser aumentado com o uso do protetor, assim, como a sua fotoestabilidade(FLOR et al,
2007).

Assim, fica evidente a importancia da adesdao de medidas preventivas frente a
radiacdo solar, seja desejada ou necessaria. Estas medidas podem ser desde o uso
de chapéus, oculos de sol, vestimentas apropriadas a uso de fotoprotetores. Portanto
€ indiscutivel bem como ao uso de fotoprotetores solares aliado a importancia da
avaliacdo do seu FPS e estabilidade através de testes como espalhabilidade,
centrifugacéo e os de estabilidade preliminar, propriamente dito, para sua eficacia. O

gue justifica o desenvolvimento deste trabalho.
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2.1 - OBJETIVO GERAL

Verificar o fator de protegcdo solar in vitro e a estabilidade preliminar de

fotoprotetores produzidos por farmécias magistrais da cidade de Aracaju/SE.
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar os parametros fisico-quimicos qualitativos e quantitativos de fotoprotetores
produzidos por farmacias magistrais da cidade de Aracaju/SE.

e Calcular o fator de protecdo solar in vitro de fotoprotetores produzidos por
farmacias magistrais da cidade de Aracaju/SE.

e Avaliar a estabilidade preliminar de fotoprotetores produzidos por farmécias

magistrais da cidade de Aracaju/SE.
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3 — MATERIAL E METODOS

3.1 Amostras

Foram utilizadas quatro formulacdes, de 60 gramas divididos em duas embalagens

de 30 gramas e adquiridas em dias diferentes (lotes diferentes), sendo duas com FPS de

30, uma de 45 e uma de 60 (na qual a formulacdo de 60 nao foi disponibilizado seus

dados), advindas de duas farmacias magistrais de Aracaju-SE denominadas de A e B, por

guestdes éticas. Suas composi¢des correspondem a:

FPS 30 Farmacia A: FPS 30 Farmacia B:

e Filtro UVA + e Parsol MCX;
UVB HD; e Oxibenzona;

o Oxido de Zinco; e Dioxido de

e Dibxido de Titanio.

Titanio.

3.2 Caracteristicas organolépticas

FPS 45 Farmacia B:

e Parsol MCX;

e Oxibenzona;

e Dibxido
Titanio ;

de

e Filtro solar UVA

e UVB.

Foram observadas visualmente nas formulacbes em estudo as seguintes

caracteristicas: aspecto, cor, odor, homogeneidade e separacdo de fases. E assim, para

melhor representar este estudo foi desenvolvida uma legenda, segundo Vieira e

colaboradores (2009). De acordo com o quadro 1, abaixo:

Quadro 1: Legenda das caracteristicas organolépticas.

ASPECTO COR ODOR ESPALHABILIDADE
E TOQUE
NS- Nao ha separacao N- Normal N- Normal A- toque agradavel,
da fase oleosa facil aplicacao na
pele
S- separacéo da fase M- Modificado M- Modificado D- toque
oleosa desagradavel,

pegajoso, relativa
dificuldade para
espalhar na pele

IM- intensamente

modificado modificado

IM- intensamente

MD- toque muito
desagradavel, muito
pegajoso,
compromete a
aplicacdo na pele

FONTE: Vieira et al., 2009.
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3.3 Determinacéao do pH

Para a determinacédo do pH, as formulacbes em estudo foram submetidas a dois
métodos. O primeiro foi o da fita indicadora de pH, onde esta foi imersa nas formulacdes e
depois comparada as fitas indicadoras de pH padrdo. J& para o segundo método, foi
dispersado 1,0 grama de cada amostra em 10mL de agua purificada e o pH medido por
meio de um pHmetro previamente calibrado no Laboratorio de Desenvolvimento
farmacotécnico (Ladef) na Universidade Federal de Sergipe. Os resultados
corresponderam a média da triplicata para cada FPS 30, 45 e 60 respectivamente, de

cada farmacia, baseada no método proposto pela Farmacopéia Brasileira (2010).
3.4 Teste de Centrifugacéo

Sendo um dos testes para andlise da estabilidade, as formulagbes foram
submetidas em triplicata a centrifugacdo no ciclo de 3000 rpm, durante 30 minutos a
temperatura ambiente, como preconizado pelo Guia de Estabilidade de Produtos
Cosméticos (ANVISA, 2004). Com auxilio de tubo Falcon, foram pesados 2 g das
amostras em balanga semianalitica e submetidas ao ciclo. Finalizado, foi avaliado se
houve separacdo de fases ou qualquer outra alteragdo como precipitacdo, formacéo de
caking, coalescéncia (ANVISA, 2004).

3.5 Teste de espalhabilidade

As amostras de cada FPS foram colocadas uma por uma, em triplicata, em um
orificio central, até preenché-lo completamente e nivela-lo com espatula, de determinada
placa molde de vidro circular posta sobre uma placa de suporte de vidro quadrada
posicionada corretamente sobre um papel milimetrado. A placa molde cuidadosamente foi
retirada e foram adicionadas outras placas de vidro sobre a amostra, uma por uma, em
intervalos de um minuto (Knorst et al., 1991). A leitura dos diametros foi realizada a partir

do papel milimetrado, e foram submetidos a seguinte equacéao:

Ei= d? m/4

Onde:
Ei = espalhabilidade da amostra para um determinado peso i (mmz2);

d = didmetro médio (mm).
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Os resultados obtidos foram classificados atraves de cruzes (“+”) que representara

a intensidade da espalhabilidade, ou seja, quanto mais cruzes maior a espalhabilidade.

3.6 Teste de estabilidade preliminar

Esse estudo foi realizado de acordo com o preconizado pelo Guia de Estabilidade
de Produtos Cosméticos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a fim de
submeter as amostras a condigbes extremas de temperaturas. Para a realizagcdo dos
ensaios, 2,0 gramas das formulacées foram acondicionadas em recipientes de vidro
neutro com tampa, visando garantir boa vedacdo. Posteriormente, cada um dos
recipientes foi submetido em triplicata, durante 15 dias, as seguintes condicles:
temperatura ambiente, incidéncia direta de luz solar, refrigeracdo (5°C) e estufa (37°C),

denominados de teste 1, 2, 3 e 4, conforme o quadro 2 e a legenda abaixo.

Quadro 2: Legenda dos testes de estabilidade preliminar.

TESTES FPS 30 FPS 30 FPS 45 FPS 60
Farméacia A Farméacia B Farmacia B Farméacia A
1 refrigeracéo refrigeracéo Refrigeracao Refrigeracéo
2 incidéncia solar temperatura temperatura temperatura
ambiente ambiente ambiente
3 temperatura incidéncia solar incidéncia solar incidéncia solar
ambiente
4 estufa estufa Estufa Estufa

FONTE: Autoria prépria.

No final do estudo, foram analisadas as caracteristicas organolépticas, pH e

espalhabilidade das formulagcdes em teste.

3.7 Determinacdo in vitro do FPS por Mansur

O FPS das 4 formulactes foi determinado pelo método descrito por Mansur et al.
(1986). As formulacdes foram diluidas com alcool 96° GL com concentracgéo final de 0,2
pL/mL para as leituras em espectrofotobmetro Shimadzu UV-1800.

O fotoprotetor foi devidamente pesado (0,23g), transferido para um baldo de 10 mL

e adicionado ao seu volume alcool 96° GL. Posteriormente, foram realizadas diluicbes
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para obtencdo das concentracfes ideais para leitura, realizadas na faixa de 290-320 nm,
com intervalos de 5nm, em triplicata, no Nucleo de Pesquisa em Produtos Naturais e
Assisténcia Farmacéutica da Universidade Federal de Sergipe. O FPS foi calculado pela
equacao desenvolvida por Mansur et al. (1986), apresentada seguir:

FPS=FC x Xx EE (A) x I (A) x Abs(A)

Onde:

FPS: filtro protetor solar;

FC = 10 (fator de correcéo),

EE (M) = efeito eritematogénico de radiagdo de onda A;

| (\) = intensidade da luz solar no comprimento de onda A;

Abs (A) = valor de absorbéancia espectrofotométrica da solu¢do em determinado
comprimento de onda A.

Os valores de EE e | apresentados na tabela 1, foram calculados anteriormente por
Sayre et al. (1979).

Tabela 1: Relacdo efeito eritemogénico (EE) versus intensidade da radiacdo () conforme comprimento de
onda (A)

A (mm) EE x 1
290 00150
205 00817
J00 02874
305 03278
310 01864
315 0,0839
320 00180

x 1 MDD

FONTE: Sayreet at., 1979.

3.8 Determinacdo in vitro do FPS pelo simulador

O simulador utilizado compreende o BASF Sunscreen Simulator, ferramenta na
gual foi inserida a concentracdo em porcentagem de cada componente, que deve estar na
nomenclatura INCI, da formulacéo no sistema online e selecionada a regido geografica na
gual se pretende utilizar, no caso, a Mercosul. O sistema ainda dispde e obedece as
concentracfes maximas permitidas pela legislacdo. Apos a insercédo dos dados, o
simulador calcula e disponibiliza o FPS (GIARDINI, 2014).
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4 - RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1 Caracteristicas organolépticas

As amostras avaliadas visualmente apresentaram as caracteristicas descritas
criteriosamente antes dos testes de estabilidade preliminar, conforme a tabela 2 e

imagens 1 e 2.

Tabela 2: Caracteristicas organolépticas observadas visualmente antes dos testes de estabilidade

preliminar.
Caracteristicas organolépticas
Farmécia A Creme de aspecto opaco e homogéneo, coloragdo amarelada,odor
caracteristico de fotoprotetor, muito consistente.
Farmacia B Creme de aspecto brilhoso e homogéneo, colora¢do branca, odor

caracteristico de fotoprotetor mais predominante, consistente.

FONTE: Autoria prépria.

Figura 1. Amostras de FPS 30, da farmécia B e A, respectivamente da esquerda a direita.

Figura 2: Amostras de FPS 45 e 60, respectivamente da esquerda a direita.

De modo geral, a cor apresentava-se normal, no entanto, quando comparadas

entre elas, a farmacia A apresentava cor amarela, diferente da farmacia B que

16



apresentava cor branca. Em relacdo ao aspecto, a farmacia A apresentava particulas
visiveis na formulagdo e era mais consistente, menos fluida, em detrimento a farmacia B
gque ndo as apresentava, era homogénea. Ainda com relacdo as -caracteristicas
organolépticas, ambas amostras apresentavam odor caracteristico de filtros solares,

contudo, mais acentuado nas amostras da farmacia A.
1.2 Determinacao do pH

Adicionalmente aos resultados de ph foram descritas as caracteristicas
organolépticas e de espalhabilidade como mostra a tabela 3, representada pela legenda
de Vieira et al. (2009).

Tabela 3: Caracteristicas organolépticas observadas visualmente e pH.

Aspecto Cor Odor Espalhabilidade e pH dafita Phmetro
toque
FPS 30 NS N N A 6,0-7,0 8,33
farmaicia A
FPS 30 NS N N A 5,0-6,0 7.2
farmécia B
FPS 45 NS N N A 5,0 7,31
farmécia B
FPS 60 NS N N A 6,0 8,76
farmécia A

FONTE: Vieira et al (2009).

1)Aspecto: NS - Nao h& separacdo da fase oleosa; S - separacdo da fase oleosa. N - Normal; M -
Modificado; IM - intensamente modificado. 3) Odor: N - Normal; M - Modificado; IM - intensamente
modificado 4) Espalhabilidade e toque: A - toque agradavel, facil aplicacao na pele; D - toque desagradavel,
pegajoso, relativa dificuldade para espalhar na pele; MD - toque muito desagradavel, muito pegajoso,
compromete a aplicacdo na pele.

Os pHs obtidos através da fita e do pHmétro apresentaram-se diferentes. As
amostras de FPS 30 de ambas as farmacias adquiridas posteriormente, e assim, de lotes

diferentes, apresentaram pH inferior ao avaliado anteriormente pela fita.

Com relacdo a fita de pH, foi utilizada pois, era o recurso disponivel e muito
utilizado em rotinas de controle de qualidade e certamente o utilizado pelas farmécias
magistrais, porém, nao representa valores confiaveis, pois apresenta baixa sensibilidade
(ANVISA, 2004) e se trata de resultados obtidos por percepc¢ao de intensidade de cores

gue podem sofrer modificagdes de acordo com o analista.
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De acordo com Souza (2004), o pH de uma preparacéao fotoprotetora é importante
para a estabilidade do filtro UV empregado e deve estar entre 6,0 e 7,0. Embora, o pH da
pele ndo seja neutro, dependendo da regido do corpo mas, no geral, o pH fisiolégico da
pele é entre 4,5-6,0 (LEONARDI et al., 2002).

1.3 Teste de centrifugacéao

No teste de centrifugacdo, as amostras ndo apresentaram separacéo de fases e os
resultados estao representados pelas figuras 3 e 4.

Figura 3: Amostras intercaladas com FPS 30 das farmacias A e B ap0s teste de centrifugacao.

BN

Uma vez que submetidas a centrifugacdo, que produz estresse na amostra

simulando um aumento na forca de gravidade, aumentando a mobilidade das particulas e
18



antecipando possiveis instabilidades, ndo apresentaram separacdo de fases, precipitacao

ou coalescéncia, as amostras podem ser consideradas estaveis (ANVISA, 2004).
4.4 Teste de espalhabilidade

Os valores encontrados de espalhabilidade para cada amostra variou de 2.200
mm?a 3.200 mm?, conforme gréfico abaixo:

Gréfico 1: Espalhabilidade anterior aos testes de estabilidade preliminar.
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FONTE: Autoria prépria.

A espalhabilidade, quando comparadas as duas farmécias, as amostras da B
apresentaram melhor espalhabilidade do que a A, ja que quanto maior o valor em mm?,

maior a area alcancada, por consequéncia melhor a espalhabilidade.

4.5 Testes de estabilidade preliminar

Ap06s15 dias do inicio dos testes de estabilidade preliminar e durante, o resultado
das andlises visuais, pH e espalhabilidade podem ser comprovados a partir da tabela 4 a
seqguir:

Tabela 4: Caracteristicas organolépticas observadas visualmente apds os testes de estabilidade preliminar.

Caracteristicas organolépticas

Farmécia A Creme de aspecto opaco e homogéneo, coloragdo amarelada,
odor caracteristico de fotoprotetor, muito consistente, portanto,

FPS 30 e 60 SEM NENHUMA ALTERACAO.

Farmacia B Creme de aspecto brilhoso e homogéneo, colora¢do branca,
odor caracteristico de fotoprotetor mais predominante,

FPS 30 e 45 consitente, portanto, SEM NENHUMA ALTERACAO.

FONTE: Autoria propria.
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A ocorréncia de alteracdes fisicas como o aspecto, cor, odor é frequente e até
mesmo esperada, quando se trata de exposicdo a temperatura elevada, baixa
temperatura, incidéncia solar, jA que pode levar & degradacdo de componentes da
formulacdo. Entretanto, as amostras nao apresentaram alteracdo quanto as
caracteristicas organolépticas (ANVISA, 2004).

Os pHs da fita ndo apresentaram alteracdo quando correlacionados com os obtidos
anteriormente aos testes(Tabela 5). Mas a sua avaliacdo é importante para pesquisar
alteracdes na estrutura da formulacdo que nem sempre sdo perceptiveis visualmente.
Devem-se compatibilizar trés diferentes aspectos relacionados ao valor de pH:
estabilidade dos ingredientes da formulacado, eficacia e seguranca do produto (ANVISA,
2004).

Tabela 5: pH das amostras apos testes de estabilidade preliminar.

TESTES FPS 30 FPS 30 FPS 45 FPS 60
Farmécia A Farmécia B Farmécia B Farmécia
A
Refrigeracéo 7 6 5 6
5°c

Temperatura 7 6 5 6
ambiente

Incidéncia 6 5 5 6

solar
Estufa 6 5 5 6

FONTE: Autoria propria.

Em relacdo a espalhabilidade das amostras submetidas aos testes de estabilidade,

sdo aqui representados os valores através dos graficos 2 e 3:
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Grafico 2: Espalhabilidade apos testes de estabilidade preliminar.
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Grafico 3: Espalhabilidade ap0s testes de estabilidade preliminar por cada FPS.
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FONTE: Autoria propria.

Podendo ainda, adicionalmente, serem representados e codificados através de

cruzes, onde quanto mais cruz maior/melhor a espalhabilidade, como na tabela 6 abaixo:
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Tabela 6: Espalhabilidade das amostras apés testes de estabilidade preliminar.

TESTES FPS 30 FPS 30 FPS 45 FPS 60
Farmacia A Farmacia B Farmacia B Farmacia

A

Refrigeracao + + + +

Temperatura + ++ ++ +

ambiente

Incidéncia ++ +++ + e

solar

Estufa ++ +++ + ++

FONTE: Autoria propria.

Os resultados obtidos

alguns ressalvos. No teste de refrigeracdo, a amostra FPS 30 da farméacia B teve uma
gueda quando comparada a espalhabilidade inicial, porém apresentou maior semelhanca
com as demais amostras. Importante ressaltar que na legislacdo vigente ndo informa a

faixa de espalhabilidade para ser parametro, portanto para fins do trabalho utilizamos o

apés os testes, no geral, mantiveram-se, mas com

meio comparativo para melhor visualizagdo dos dados obtidos.

4.6 Determinacdo in vitro do FPS por Mansur

Para a determinacdo do FPS, foram encontradas as absorbancias, nos devidos

comprimento de onda, representadas pelos seguintes graficos:

Grafico 4: Absorbancias das amostras de FPS 30, 45 e 60.
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FONTE: Autoria propria.



Grafico 5: Absorbancias das amostras de FPS 30 das farmécias A e B.
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FONTE: Autoria propria.

Gréfico 6: Absorbancias das amostras de FPS 45 da farmécia B.
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FONTE: Autoria propria.

23



Grafico 7: Absorbancias das amostras de FPS 60 da farmacia A.
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FONTE: Autoria propria.

Encontradas as absorbancias por espectrofotometria, os FPS in vitro calculados

pela equacédo desenvolvida por Mansur et al. (1986), sdo aqui apresentados através da

Tabela 7 e grafico 8:

Tabela 7: FPS rotulados e obtidos pela equacdo de Mansur et. Al.

AMOSTRAS FPS obtido
FPS 30 Farmacia A 0,0915
FPS 30 Farmacia B 1,437

FPS 45 Farmacia B 1,1841
FPS 60 Farmacia A 0,0973

FONTE: Autoria propria.

Grafico 8: FPS obtido pela equagdo de Mansur et. Al.
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FONTE: Autoria propria.
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Legenda: 1) FPS 30 farmacia A; 2) FPS 30 farmacia B; 3) FPS 45 farmacia B; 4) FPS 60 farmécia A.

Nenhum FPS encontrado confere ao que esta rotulado. Todas as amostras
apresentaram um baixo FPS sendo incompativel com o resultado esperado e/ou
desejado, ou seja, ndo houve absorcéo/reflexdo significativa de radiacdo e
consequentemente um perfil fotoprotetor adequado. Embora, os da farmacia B tenham
obtidos maiores FPS (Nishikava, 2012), uma vez, que a formulacdo da farméacia A é
composta por filtros inorganicos. Que apresentam dificuldade na determinacdo do FPS
pelo método espectrofotométrico em funcdo da insolubilidade destes nos solventes
comumente utilizados, como o etanol (TEIXEIRA, 2016), embora sejam considerados
eleitos como primeira escolha para fotoprotetores destinados a pacientes com historico de
alergia pelo seu baixo potencial alergénico e irritante, 0 que é especialmente importante
para formulacdes para uso infantil, diario, para individuos com peles sensiveis e area dos
olhos (Cabral et. al., 2011), pela elevada fotoestabilidade, ou seja, capacidade de manter
a eficacia fotoprotetora apos longos periodos de radiacdo, o que Ihe confere geralmente,

maior seguranca (Melo, 2015)

A associacao de filtros quimicos e fisicos talvez seja a melhor opcéo para melhorar
a eficacia (LONNI et al, 2007), ja que h& necessidade de adicdo de uma quantidade
menor de cada tipo de filtro para alcangar um valor de FPS maior, diminuindo, assim os
efeitos indesejaveis isolados de cada filtro (CABRAL, et al., 2011). Obedecendo a RDC
69/2016 que restringe o uso destes fotoprotetores inorganicos em uma concentracao
méaxima de 25 % (ANVISA, 2016).

4.7 Determinacdo in vitro do FPS pelo simulador

Os dados disponibilizados online pelo simulador, apresentados na tabela 8,

possibilitam fazer a comparacdo do FPS de cada formulacéo e farmacia.

Tabela 8: FPS obtidos pelo BASF Sunscreen Simulator.

FPS rotulado FPS obtido
FPS 30 Farmacia A 26
FPS 30 Farmacia B 20
FPS 45 Farmacia B 30
FPS 60 Farmacia A -

FONTE: Autoria propria.
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A partir da tabela acima pode-se afirmar que nenhuma formulagéo apresentou o FPS
como declarado no rétulo. E importante destacar que a formulacdo de FPS 60 da farmécia
A ndo apresentou FPS por nao ter tido a sua composicao disponivel. De acordo com
Giardini, € necessaria uma combinacdo adequada de filtros UVA e UVB para uma
protecdo realmente efetiva (GIARDINI, 2014); e que muitas destas combinacdes
necessitam de altas concentragcOes para se ter um valor alto de FPS.

Vale ressaltar ainda que, os resultados aqui apresentados nado devem ser utilizados
como laudo ou como comprovacgdo de FPS, visto que para isso sdo necessarios testes in
vivo legalmente documentados, pois o0s resultados obtidos no simulador podem
apresentar desvios quando comparados com os resultados obtidos nos testes clinicos
(GIARDINI, 2014). Mas é possivel fazer uma previsdo do FPS, além de apresentar
vantagens, como a rapidez de execuc¢do, o custo acessivel, a reprodutibilidade e a ndo

exposicao do voluntario ao risco.
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5 - CONCLUSAO

De acordo com o presente trabalho, os resultados obtidos dos Fator de Protecédo Solar
(FPS) avaliados in vitro pelo método de Mansur, assim como pelo simulador,
apresentaram-se menores com relacdo ao declarado nos rétulos de cada formulacdo. No
entanto, os parametros fisico-quimicos analisados e o0s testes estabilidade preliminar
obtiveram resultados satisfatorios de acordo com o estabelecido pela Farmacopéia
Brasileira. Concomitante, este trabalho proporciona uma visdo mais critica e informativa

guanto a importancia do controle de qualidade dos fotoprotetores e da sua utilizagéo.
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