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RESUMO

Esta pesquisa abordou a importancia de determinar o FPS “in vitro” e as
limitagcbes do Método ‘in vivo”, atualmente recomendado pelos &rgaos
competentes, nacionais e internacionais. O Método “in vitro” proposto fornece
respostas quantitativas do FPS, e avalia os protetores solares como uma barreira a
radiacdo ultravioleta, considerando também a homogeneidade de protecao;
enquanto que a metodologia “in vivo”, baseada na avaliacdo qualitativa, consiste da
observacdo do tempo necesséario para o aparecimento da vermelhiddo na pele,
Eritema, das costas de voluntarios, com e sem protetor solar, expostos a fonte

artificial simuladora do sol.

Foram testadas oito metodologias a partir da avaliacdo das amostras
retiradas de 9 marcas de produtos comerciais com diferentes FPS, totalizando 20
produtos. Este trabalho verificou, por meio do Método “in vitro” mais apropriado,
que grande parte dos FPS “in vivo”, informados nos rotulos das embalagens dos
protetores solares, ndo possui comparabilidade quantitativa. Além disso, a
metodologia “in vivo” determina o grau de protecao preponderantemente para a

regiao UV-B, enquanto que o Método “in vitro” selecionado fornece o FPS para toda



a regiao espectral ultravioleta que incide na superficie terrestre, cujos valores sao
rastreaveis e comparaveis, além de permitir a obtengao do FPS (UV-A), FPS (UV-B)

ou do FPS total.



ABSTRACT

This research broaches the determining of Solar Protection Factor (SPF)
based on in vitro methodology, which has been made by quantitative analyses,
evaluating the sunscreen like a radiation barrier that absorbs the ultraviolet radiation
and evaluate the homogeneity of protection; while the in vivo methodology is based
on a qualitative evaluation, recommended by national and international guidelines.
Nowadays this is made through observation of redness on the volunteers back skin,
Erythema, with and without the solar protector, when exposed to solar simulator

artificial source.

A total of eight different methodologies were tested to determinate the in
vitro SPF from the evaluating of lotion samples took off 9 commercial marks of
sunscreen, with different SPF, totalizing 20 products evaluated. This work verified
through the selected in vitro Method that most of the in vivo SPF labeled at solar
protectors isn’t comparable. Besides, the in vivo methodology mainly considers the
UV-B region, while the selected in vitro Method gives SPF for whole ultraviolet region
that reaches the earth surface, whose values are trackable and comparable, given

the UV-A and UV-B FPS and the total FPS.
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1 INTRODUCAO

O Brasil tem grande parte de sua superficie demogréfica localizada entre
o tropico de Capricornio e o Equador. Essa regido recebe com maior intensidade a
radiagdo solar que incide num angulo mais proximo da vertical, tornando o Brasil o
pais de maior area intertropical € um dos mais ensolarados do planeta. Esse fato é
um dos principais responsaveis pelo aumento do nimero de pessoas com cancer de
pele no pais, sendo de grande importancia para o decréscimo desse quadro, 0 uso
de bloqueadores solares pela populagao, os quais devem apresentar o FPS validado
segundo testes de repetibilidade e reprodutibilidade para garantirem a confiabilidade
dos resultados (DIFFEY, 1982; DIFFEY, 1989; www.inmetro.gov.br/consumidor
/produtos/protetor solar.asp, 2006). Muito tem se comentado a respeito da
diminuicdo da camada de oz6nio em niveis estratosféricos devido aos agentes
poluentes, e inclusive ha conhecimento de que este quadro continuara a se
desenvolver até o préximo século (DIFFEY, 2001). A radiagdo solar € composta por
radiacao infravermelha, visivel e ultravioleta sendo atribuida unicamente a radiacao
ultravioleta a formacado de cancer na pele (DIFFEY, 1982; DIFFEY, 1989). Os
métodos existentes de protecao pessoal a essa radiagdo incluem: uso de roupas
como bonés e camisetas, uso de éculos com protecao UV, uso de protetores solares

e procurar evitar exposicao das 10h as 16h. (DIFFEY, B. L, 2002). O Grupo de Fisica



das Radiagdes da PUCRS, no final de 2006 e inicio de 2007, divulgou que desde
2003 até os dias de hoje vém realizando medigbes para obtencdo do indice UV
(medi¢do do nivel de radiacdo UV na superficie da Terra que indica através uma
escala de 1 a 11, o dano gerado por essa radiacao durante o dia), e foi relatado uma
seqliéncia de registros de indices considerados de extremo risco pela Organizacao
Mundial da Saude (acima de 11) em alguns dias do verdo de 2007, foram
registrados indices superiores a 11 chegando a patamares de 16
(htttp://www.clicrbs.com.br/clicnoticias;http://www.fundaplub.com.br/noticias/maisnoti
cias.asp; WHO, 2002). A utilizagdo de materiais ou produtos dermatolégicos com
filtros UV (protetores solares) pela populagdo pode reverter o quadro de cancer de
pele no pais. Filtros UV s&o substancias que apresentam a maxima absorbancia
espectral na regidao UV do espectro eletromagnético, impedindo que parte da
radiagdo que incide sobre a superficie da pele ultrapasse a regidao com filtro. O fator
de protecao solar (FPS) esta diretamente relacionado a natureza fisico-quimica e a
concentragdo dos filtros utilizados na elaboragdo do produto dermatologico para
protecéao solar (PAOLA, 2001). As fungbes dos cosméticos no qual se encontram os
protetores solares sdo as de proteger a pele e manté-la saudavel (Res. GMC n°
110/94). O surgimento do protetor solar se deu a partir da observagao de que havia
substancias capazes de prevenir a queimadura solar (Eritema). No inicio do século,
era observado que o sulfato de quininia acidificado e o Antiluz (2-naftol-6, 8-
dissulfonato de sédio) evitavam o Eritema. No final do século XX, muitas substancias
como essas surgiram, sendo que seu uso tornou-se mais popular apés a Segunda
Guerra Mundial, com o emprego do &cido p-amino benzéico (PABA) (RIBEIRO et al,
2004). Como existem estudos que demonstram que a incidéncia da radiagao

solar sobre a pele favorece o envelhecimento prematuro da mesma, e considerando



que os produtos destinados a protegcdo solar devem ser adequadamente
regulamentados, € necessario estabelecer critérios para o FPS bem como

metodologias para sua determinacao (MORALES, 1998; BRASIL, 2002).

Apesar dos protetores solares oferecerem protecdo contra o UV, eles
possuem algumas desvantagens como, por exemplo, bloquear apenas o UV-B e nédo
o UV-A, a necessidade de reaplicar o produto na pele, o custo alto dos protetores
solares. O custo dos protetores solares pode ser um fator restringente ao seu uso
para algumas pessoas, ja que quanto maior o FPS, mais caro torna-se o produto, ou
seja, tém sido comuns algumas pessoas adquirirem protetores solares com FPS
inferior ao necessario conforme seus tipos de pele por critérios econémicos

(www.dermamed.com.br/radiacao.htm).

Muitas metodologias para determinacdo do FPS “in vitro” foram
desenvolvidas, porém ndo sdo indicados nenhum Método “in vitro” como padréo nos
regulamentos dos 0Orgdos regulamentadores (nacionais e internacionais). Os
métodos “in vitro” ja desenvolvidos fornecem informagdes significativas da protecao
UV-A, entretanto ainda ndo ha um procedimento completo que tenha sido
correlacionado com os resultados dos testes “in vivo” como prova completa em
grande escala relativa ao uso e com resultados reprodutiveis (COLE, 2001).
Contudo, veremos no Capitulo 5, que a aplicacao da densidade do protetor solar
indicada pela metodologia “in vivo” ou a aplicacdo de um volume fixo “in vitro” nao
garantem espessuras iguais para diferentes marcas e FPS dos protetores solares.
Segundo a FDA (Food and Drug Administration), a formulacdo e o modo de
administracdo de certos produtos podem necessitar de algumas modificacbes dos
procedimentos de teste recomendados por esse érgao, incluindo procedimentos “in

vitro”, caso julguem necessario os fabricantes.



s

E importante enfatizar que se necessita desenvolver uma metodologia “in
vitro” que seja eficaz, pois a metodologia “in vivo” determina qualitativamente o FPS,
ja que se limita a observagdo do aparecimento do Eritema na pele de voluntarios
enquanto a “in vitro” tem a qualidade de determinar quantitativamente a
susceptibilidade 6ptica dos produtos. A motivacdo para a realizagdao deste trabalho
foi o prévio conhecimento de dados registrados na literatura sobre pessoas que
apresentaram manchas na pele apds se exporem ao sol com protetor solar. Devido a
isso, buscou-se analisar alguns produtos, cujos resultados dessas analises
apontaram que algumas marcas de protetores solares de FPS 30 apresentaram
quantitativamente o mesmo grau de protecdo do FPS 4 quando testados como
barreira a radiagdo, concluindo que seria necessario obter resultados rastreaveis e
comparaveis dos FPS rotulados nas embalagens dos protetores solares. Este estudo
tem como objetivo desenvolver uma metodologia para a determinagao “in vitro” do
FPS, considerando o produto como uma barreira a radiagdo e tem como meta
validar uma nova metodologia baseada em procedimentos experimentais “in vitro”.

Os objetivos deste trabalho consistem dos seguintes topicos:
- Avaliar as amostras como uma barreira a radiacao UV-A e UV-B;
- Avaliar a homogeinedade de protegao dos protetores solares;

- Desenvolver uma metodologia de determinagdo do FPS “in vitro”
acessivel, de baixo custo, eficaz, que minimize a interferéncia humana durante a
manipulacdo das amostras e com a finalidade de substituir ou complementar o

método de determinagédo do FPS “in vivo”;

- Validar uma metodologia “in vitro” acessivel como método padrao para

ser usada em laboratérios ou industrias de cosmeéticos.



A seguir serdo descritos os conteudos desenvolvidos nos préximos
Capitulos: No Capitulo 2, apresentam-se temas como a Radiagdo Ultravioleta, sua
interagdo com a matéria, definicdo de protetores solares bem como os filtros solares
que sao componentes de suas formulacdes e o estado da arte das metodologias “in
vivo” e “in vitro” existentes. No Capitulo 3, apresenta-se a descricdo das
metodologias avaliadas para determinacao do Fator de Protecdo Solar “in vitro”
desenvolvida nessa pesquisa. O Capitulo 4 apresenta os resultados experimentais
das metodologias desenvolvidas e da metodologia selecionada como padrdao para
determinar o FPS “in vitro”. O Capitulo 5 apresenta a discussao dos resultados “in
vivo” x “in vitro”. Finalmente, no Capitulo 6 apresentam-se as conclusées dessa

pesquisa.



6 CONCLUSAO

Através dos resultados analisados conclui-se que € possivel
determinar o Fator de Protecédo Solar “in vitro” através de um Método acessivel,

sem o uso de voluntarios.

Da experiéncia adquirida no preparo das amostras através dos oito
(08) métodos “in vitro” avaliados, conclui-se que a composicao, a densidade e a
viscosidade dos protetores solares interferem na distribuicdo do produto sobre
o substrato. Os protetores solares em locdo sdo os mais faceis de serem
preparados, devido a sua menor viscosidade aparente. Portanto, apesar da
dificuldade da homogeinizagdo das amostras sobre o substrato, o Método Il foi
0 que apresentou o melhor resultado. O Método “in vitro” selecionado mostrou

repetibilidade das medidas com confiabilidade dos resultados.

Comparando-se o FPS “in vivo” com 0 “in vitro” conclui-se que dos
20 protetores solares analisados, 4 produtos obtiveram coincidentemente FPS
“‘in vivo” igual ao “in vitro”, 0 que demonstra a comparabilidade do método “in
vitro” com o método “in vivo”. Apesar da grande maioria dos produtos
analisados declararem nas suas embalagens protecado contra UVA + UVB, o
Método “in vitro” selecionado registrou que nem todos os fabricantes de

protetores solares utilizam ingredientes ativos em suas formulagdes que



exercam protecdo UV-A e UV-B em conjunto. A justificativa para o FPS ‘in
vivo”, indicado na embalagem de seis produtos, coincidir com o FPS “in vitro”,
pode residir no fato desses laboratérios que produziram esses produtos
estarem utilizando metodologias “in vitro” para essas duas regidées em conjunto
com o “in vivo”, ja que a regulamentacdo FDA permite utilizar metodologias “in
vitro”, adotadas individualmente, como padrao pelos laboratérios, desde que as
utilize em conjunto com o Método “in vivo” para a comparacdo de ambas. A
outra desvantagem do Método “in vivo” em relagdo ao “in vitro” reside no fato
deste Método calcular a dose eritematosa para a regidao do UV-B baseada no
Espectro de Acao do Eritema, o qual considera insignificante o efeito da
radiacdo UV-A. Além disso, os produtos com o mesmo FPS ‘“in vivo” néo
apresentam comparabilidade quando testado como barreira a radiagdo pela
metodologia “in vitro”. Esses argumentos justificam que a metodologia “in vivo”
nao se apresenta como Método confiavel e comparavel para a determinacao do

FPS.

A proposta final deste trabalho seria a adogéo desse Método, por
meio da informacgéo da protecéo, seja UVA+UVB ou UVA/UVB, proposta no

rétulo das embalagens de cosméticos.

Concluiu-se ser de extrema importancia determinar o FPS “in vitro”,
ja que o mesmo determina valores de FPS rastreaveis e comparaveis, além da
opcao de permitir a obtengdo do FPS (UV-A), FPS (UV-B) e o FPS total que é

uma combinag¢ao de ambos.





