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De acordo com a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) número 30, emitida em 2012 pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) do Brasil, "protetores solares referem-se a uma formulação cosmética destinada a entrar em contato com os lábios e a pele, com o propósito de resguardá-los contra a radiação UVA e UVB, por meio da absorção, dispersão ou reflexão da radiação" (BRASIL, 2012).
Os protetores solares, ou os populares filtros solares, foram descobertos quando perceberam que certas substâncias poderiam prevenir queimaduras na pele causadas pelos raios solares. Na época, observou-se que o sulfato de quinina acidificado e o Antilux evitavam queimaduras causadas pelo sol. Por conta disso, os protetores solares começaram a ser produzidos com o intuito de diminuir a radiação por UVB e UVA, que pode causar danos à pele, representando um risco considerável de câncer (SOUZA, 2015).
Com base nas pesquisas, podemos observar que a radiação UV pode ser reduzida pelos protetores solares, e a pele humana precisa ser protegida contra toda radiação UVA/UVB, como mencionado anteriormente (DRAGONETTI et al., 2016). 
Quando se refere a protetores solares, eles podem ser classificados em inorgânicos (físicos) e orgânicos (químicos). Os inorgânicos são os filtros físicos representados por dois óxidos metálicos: óxido de zinco e dióxido de titânio. Estes, juntos, são capazes de dispersar a radiação solar, produzindo uma camada protetora na pele, muito utilizada em formulações infantis e para peles sensíveis, por diminuírem a irritabilidade na pele e apresentarem um baixo potencial irritativo (FREITAS, 2005).
Já os fotoprotetores orgânicos conseguem reduzir a quantidade de radiação absorvendo os raios solares. Estes são formados por moléculas que absorvem a radiação, tornando-a menos energética, provocando uma proteção parcial ou total da pele contra radiações UVA e UVB. Ao contrário da inorgânica, ela tem um alto potencial alergênico (FREITAS et al., 2016; TREVISAN et al., 2016). Pode-se observar que os benefícios de usar o protetor solar são inúmeros, pois esses produtos trazem melhorias para a pele humana, são capazes de prevenir manchas na pele causadas pelo sol, queimaduras, e também evitam o envelhecimento (BERNARDES et al., 2015).
Para que o protetor solar seja comercializado, ele obrigatoriamente tem que ser atóxico, não sensibilizante, não irritante, não volátil, ter características solúveis apropriadas, não ser absorvido pela pele, não manchar, e ainda o produto precisa comprovar eficácia, segurança e qualidade por meio de testes realizados, como, por exemplo, o teste in vivo (FLOR et al., 2006).
Os ensaios in vivo são conduzidos para examinar a eficácia dos protetores solares, avaliando o fator de proteção solar (FPS) em ambientes de laboratório que simulam condições reais de exposição solar. Além disso, os métodos de espectrofotometria in vitro também são empregados na avaliação da eficácia desses filtros solares (FERREIRA, 2017).
O procedimento in vitro para determinação do FPS, conhecido como método de Mansur 1986, foi desenvolvido pelo pesquisador brasileiro João Carlos Dias Mansur com o objetivo de simplificar o controle de qualidade e fornece uma rápida avaliação da segurança e eficácia do FPS de produtos industrializados (MÜLLER, 2016). Este método in vitro, amplamente adotado na comunidade científica, fundamenta-se em técnicas de análise espectrofotométrica, que compreendem a medição da absorção da radiação ultravioleta (MEYBECK, 1983).
De acordo com Teixeira (2012), o teste de Mansur 1986 avalia a eficácia do produto em proteger a pele contra radiação solar, medindo a capacidade do protetor solar em absorver e refletir a radiação UVB. O método é baseado na análise da absorção da radiação UVB por uma camada de produto aplicado sobre uma placa de substrato transparente (MANSUR et al, 1986).
O FPS considerado pela espectrofotometria é um número que avalia o protetor solar de acordo com a altura, largura e localização da sua curva de absorção dentro do espectro do ultravioleta (MANSUR et al., 1986). A eficácia do protetor solar é determinada pela capacidade de absorção da radiação UVB, medida pela diferença entre a absorção da radiação pelo substrato sem produto e a absorção da radiação pelo substrato com produto. A eficácia do protetor solar é expressa em termos do fator de proteção solar (FPS), que é calculado com base na curva de absorção da radiação UVB. Esse método é simplificado para maior facilidade de incorporação na rotina de controle de qualidade (MANSUR et al., 1986).
O método Mansur 1986 é uma alternativa ao teste in vivo, pois permite avaliar a eficácia do protetor solar sem a necessidade de utilizar voluntários humanos, o que reduz os custos e o risco de efeitos adversos (STOKES e DIFFEY, 1999). Os testes in vivo de protetores solares são essenciais para avaliar a eficácia do produto em proteger a pele contra os efeitos nocivos da radiação solar. Esses testes são realizados em seres humanos e envolvem a exposição da pele a uma fonte de radiação controlada, utilizando diferentes doses de radiação e diferentes formulações de protetores solares (GASPARRO et al., 1998).
De acordo com a RDC Nº 47, de 16 de março de 2006, da ANVISA, a determinação do teste in vivo em amostras de protetores solares é feita por meio do teste de fotoproteção, que avalia a eficácia do produto em proteger a pele contra a radiação solar. O primeiro método criado foi em 1978 pela agência regulamentadora norte-americana (Food and Drug Administration - FDA), onde o FPS era obtido através do cálculo da dose eritematosa mínima, cujo resultado era adquirido por meio de um teste realizado com voluntários. Estes eram expostos à radiação artificial, com parte da pele protegida pelo protetor solar e parte não, sendo observado o tempo de formação de eritema (SCHALKA, 2010).
No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) é responsável por regular a fabricação e comercialização de protetores solares e, portanto, é importante seguir suas diretrizes e requisitos para garantir a qualidade e segurança desses produtos (COELHO et al., 2020). 
Para a avaliação do FPS de formulações, a RDC nº 30 de 1 de junho de 2012, que regulamenta protetores solares em cosméticos, destaca a preferência por métodos in vivo (BRASIL, 2012). Esses métodos envolvem a seleção de voluntários, exigindo tempo, equipe médica, especialização na supervisão dos testes, além de equipamentos mais custosos, resultando em despesas mais elevadas para a condução dos experimentos (VELASCO et al., 2010).
Considerando a informação de que no Brasil só há a aceitação de metodologias in vivo para a determinação do FPS, propondo-se menor utilização de animais em testes, menores custos e menor demanda de profissionais habilitados, e perante os riscos de queimaduras nos voluntários humanos submetidos aos testes in vivo, surge a necessidade da utilização de métodos in vitro como forma de primeira análise de FPS (RIBEIRO, 2018). 
Outro fato muito importante quando nos referimos a protetores solares são os rótulos, que se referem às informações escritas na embalagem, representando o primeiro contato do usuário com o produto. É fundamental que essas informações sejam claras e objetivas, assegurando um direito determinado pelo artigo 6º do Código de Defesa do Consumidor e permitindo que os consumidores compreendam as características do produto sem depender da assistência de profissionais especializados (PETROVICK et al., 2003)
No Brasil, são atribuídas exigências para a rotulagem de protetores solares na RDC nº 30/2012. Segundo a resolução, além do fator de proteção solar (FPS), devem constar obrigatoriamente no rótulo de protetores solares informações como o modo de uso, indicações de uso, advertências e cuidados (BRASIL, 2012). Vale ressaltar a importância de alertar na rotulagem sobre possíveis alergias e preocupações a serem tomadas, como evitar contato aos olhos e consultar um médico em caso de irritação da pele (SANTOS et al., 2018).
A validade e o número de lote são informações importantes que devem constar na rotulagem do protetor solar, pois garantem a eficácia do produto e a segurança do consumidor. A validade indica o período de tempo em que o produto é seguro para consumo. Para garantir maior segurança ao consumidor, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) determina que os produtos cosméticos, incluindo protetores solares, devem ter uma data de validade impressa na embalagem (BRASIL, 2012). Essa data é determinada a partir de estudos de estabilidade realizados pelo fabricante, que avalia a durabilidade do produto sob diferentes condições de armazenamento e uso (BRASIL, 2010).
O número de lote, por sua vez, é uma identificação única atribuída a cada lote de produção do produto. Ele é importante porque permite o rastreamento do produto em caso de problemas de qualidade ou segurança. Em caso de recall, o número de lote é fundamental para identificar quais lotes estão envolvidos no problema e quais devem ser recolhidos do mercado (BRASIL, 2012).
O Fator de Proteção Solar (FPS) é um fator que norteia a escolha do protetor solar pelo consumidor. Este fator é determinado por testes in vivo seguindo as metodologias utilizadas pelo FDA (Department of Health and Human Services) ou pela COLIPA/JCIA/CTFA-AS (BRASIL, 2012). Para ser considerado um protetor solar, um produto deve apresentar FPS de no mínimo 6 e FPUVA de no mínimo 1/3 do valor do FPS declarado na rotulagem. Só receberão registro no Ministério da Saúde e serão disponibilizados à venda produtos que atendem à legislação (BRASIL, 2012). 
Dessa forma, o FPS descrito no rótulo do produto deverá corresponder à proteção solar contra a radiação UVB obtida no teste in vivo. Assim, o objetivo desse estudo foi avaliar a correlação entre os métodos in vitro e in vivo para a determinação do fator de proteção solar, através da realização do método in vitro e comparação com o rótulo do produto (método in vivo).
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CORRELAÇÃO DO FATOR DE PROTEÇÃO SOLAR DETERMINADO O TESTE IN VITRO COM O MÉTODO IN VIVO

CORRELATION OF THE SUN PROTECTION FACTOR DETERMINED BY THE IN VITRO TEST WITH THE IN VIVO METHOD

RESUMO 
Este estudo abordou a importância da proteção solar devido aos riscos associados à exposição UV, destacando a necessidade de avaliar a eficácia real dos protetores solares. O objetivo deste estudo foi avaliar a correlação entre os métodos in vitro e in vivo para a determinação do fator de proteção solar, através da realização do método in vitro e comparação com o rótulo do produto (método in vivo). Três protetores (FPS 15, 30 e 60) foram analisados utilizando o método espectrofotométrico in vitro proposto por Mansur et al. (1986). Os resultados revelaram uma correlação positiva entre métodos in vitro e in vivo, enfatizando a robustez in vitro. O fator de proteção solar in vitro do protetor solar 15 se aproximou do rótulo, enquanto o FPS 60 apresentou redução, atribuída à natureza lipídica da amostra. Apesar das adaptações, a consistência entre métodos indicou a viabilidade do método in vitro, que pode ser utilizado como preditivo do fator de proteção solar nesse tipo de cosmético.
Palavras-chave: Protetor solar, métodos in vivo, FPS

ABSTRACT
This study addressed the importance of sun protection due to the risks associated with UV exposure, highlighting the need to evaluate the real effectiveness of sunscreens. The objective of this study was to evaluate the clarity between the in vitro and in vivo methods for determining the sun protection factor, by carrying out the in vitro method and comparing it with the product label (in vivo method). Three protectors (SPF 15, 30 and 60) were developed using the in vitro spectrophotometric method proposed by Mansur et al. (1986). The results revealed a positive clarity between in vitro and in vivo methods, emphasizing in vitro robustness. The in vitro sun protection factor of sunscreen 15 changed from the label, while the SPF 60 showed a reduction, attributed to the lipid nature of the sample. Despite the adaptations, the consistency between the methods indicated in the predictions of the in vitro method, which can be used as a predictor of the sun protection factor in this type of cosmetic.
Keywords: Sunscreen, in vivo methods, SPF

1. INTRODUÇÃO

A exposição prolongada e repetida aos raios ultravioletas sem proteção adequada pode ter consequências negativas para a saúde da pele, incluindo queimaduras solares, envelhecimento precoce, danos ao DNA das células e aumento do risco de desenvolvimento de câncer de pele (TURKEY, 2015).
A pele pode sofrer danos significativos quando exposta repetidamente aos raios ultravioletas sem proteção adequada; por isso, a importância de usar protetor solar. No entanto, o processo de desenvolvimento e produção de um protetor solar envolve várias etapas, incluindo testes de segurança, eficácia e qualidade. Essas etapas são essenciais para garantir que o produto final seja seguro e eficaz na proteção contra os raios ultravioleta. Portanto, o uso correto do protetor solar é crucial para evitar riscos futuros à saúde da pele (BURNETT et al., 2011).
Considerando que a eficácia de um protetor solar está intrinsecamente ligada ao seu Fator de Proteção Solar (FPS) contra raios UVB, principais responsáveis por queimaduras solares, analisar o FPS torna-se fundamental para determinar a capacidade do produto em fornecer proteção adequada (CALLENO et al., 2013).
Para comprovar a confiabilidade dos protetores solares, são realizados testes de qualidade que podem ser classificados em dois tipos: in vivo e in vitro. Os testes in vivo são conduzidos em seres humanos, em condições reais de exposição solar. Esses testes são considerados a referência padrão na avaliação do FPS (Fator de Proteção Solar), levando em consideração variáveis biológicas e ambientais, como a resposta individual da pele à radiação UV, a quantidade aplicada do produto e a atividade física durante a exposição solar (PINHO et al., 2013).
Por outro lado, os testes in vitro são realizados em laboratório, em um ambiente controlado. Esses testes utilizam técnicas que simulam a interação dos protetores solares com a pele e a radiação UV. Embora os testes in vitro não considerem as variáveis individuais de cada pessoa, eles são importantes para fornecer informações sobre a eficácia dos protetores solares em termos de absorção e reflexão da radiação UV (PINHO et al., 2013).
Optar por métodos in vitro ao invés de in vivo na análise de protetores solares atende a preocupações éticas e práticas, evitando testes em animais e reduzindo a dependência de voluntários humanos, que consomem mais tempo e recursos. Essa escolha se destaca pela agilidade e economia em comparação com os métodos in vivo (VELASCO et al., 2010).
Este fator é determinado por testes in vivo seguindo as metodologias utilizadas pelo FDA (Department of Health and Human Services) ou pela COLIPA/JCIA/CTFA-AS (Brasil, 2012). Para ser considerado um protetor solar, um produto deve apresentar FPS de no mínimo 6 e FPUVA de no mínimo 1/3 do valor do FPS declarado na rotulagem. Só receberão registro no Ministério da Saúde e serão disponibilizados à venda produtos que atendem à legislação (Brasil, 2012). 
Dessa forma, o FPS descrito no rótulo do produto deverá corresponder à proteção solar contra a radiação UVB obtida no teste in vivo. Assim, o objetivo desse estudo foi avaliar a correlação entre os métodos in vitro e in vivo para a determinação de fator de proteção solar, através da realização do método in vitro e comparação com o rótulo do produto (método in vivo) (RBEIRO, 2018).

2. METÓDO

2.1 IDENTIFICAÇÃO DAS AMOSTRAS

A análise dos protetores solares foi realizada no laboratório do Centro Universitário Fundação Assis Gurgacz. Foram submetidas à avaliação três protetores solares, adquiridos de estabelecimentos farmacêuticos localizados em Formosa do Oeste, no estado do Paraná. Cada um deles correspondendo a um fator de proteção solar específico: FPS 15, FPS 30 e FPS 60. Essas formulações foram identificadas como amostras A, B e C, respectivamente. A composição de cada um dos protetores solares foi demonstrada na Tabela 1

Tabela 1. Identificação e descrição detalhada das formulações utilizadas no ensaio para a determinação do FPS.
	Protetor solar
	Descrição 
	Filtros solares presente 

	Protetor A
	Formulação creme FPS 15 rotulado 
	Mexoryl X4 


	Protetor B
	Formulação creme FPS 30 rotulado
	Homosalate
Benzophenone-3 
Ethylhexyl Salicylate 
Butyl Methoxydibenzoylmethane ()
Octocrylene
Butyloctyl Salicylate

	Protetor C
	Formulação creme FPS 60 rotulado
	Homosalate
bis-ethylhexyloxypheol methoxyphenyl triazine
diethylamino hydroxybenzoyl hexyl benzoate
ethylhexyl triazone
phenylbenzimidazole sulfonic acid
pentaerythrityl tetra-di-t-butyl hydroxyhydrocinnamate


Fonte: Dados obtidos a partir do rótulo dos protetores solares utilizados para os ensaios de determinação de FPS.

2.2 PREPARO DAS AMOSTRAS

As amostras foram preparadas através de diluições. Foram realizadas diluições adicionais nas amostras para que a leitura no espectrofotômetro estivesse dentro da faixa de linearidade do equipamento. Para tanto o protetor solar foi diluído quatro vezes. Dessa forma o fator de correção utilizado na equação para cálculo do FPS(FC) foi multiplicado por um fator de diluição (FD) igual a 4.

2.3 DETERMINAÇÃO DO FATOR DE SOLAR IN VITRO

Para a determinação do FPS, foi utilizado o método in vitro espectrofotométrico proposto por Mansur et.al (1986) com algumas modificações. As amostras foram em álcool 98,8% e em água destilada até a concentração final de 0,2 mg/mL. As absorbâncias foram determinadas em 290 nm a 320 nm com intervalo de 5 nm, sendo utilizado o mesmo solvente como branco. Os valores determinados pelas absorbâncias foram utilizados no cálculo do FPS mediante a aplicação da fórmula da equação 1 obtendo-se o FPS in vitro das formulações.



Onde:
FPS = Fator de Proteção Solar;
FC = fator de correção (= 10);
FD= o resultado foi ainda multiplicado por um fator de diluição da amostra (4), isso ocorreu devido a necessidade de diluir a amostra 4 vezes mais do que proposto no método. 
EE(λ) = efeito eritematógeno da radiação solar em cada comprimento de onda (λ); 
I(λ) = intensidade da radiação solar em cada comprimento de onda (λ); 
Abs(λ) = leitura da absorbância obtida da amostra em cada comprimento de onda (λ). 



TABELA 2 – FUNÇÃO DO PRODUTO ENTRE O EFEITO ERITEMATÓGENO (EE) E A INTENSIDADE DA RADIAÇÃO (I)

	Comprimento de onda (λ)
	 Normalizado

	290
	0,0150

	295
	0,0817

	300
	0,2874

	305
	0,3278

	310
	0,1864

	315
	0,0839

	320
	0,0180


	
	= 1,0000


FONTE: Adaptado de Sayre et al. (1979).


3. RESULTADO E DISCUSSÃO 

Os cálculos do Fator de Proteção solar dos produtos avaliados foram apresentados na Tabelas a seguir:

Tabela 4: Cálculo do Fator de Proteção solar in vitro do produto com rótulo de Proteção Solar (FPS) 15.
	λ/nm
	Abs
	EF(λ).I(λ)
	Fator de correção
	Resultados 

	290
	0,327
	0,015
	*40
	0,1962

	295
	0,348
	0,0817
	*40
	1.1372

	300
	0,356
	0,2874
	*40
	4.0925

	305
	0,362
	0,3278
	*40
	4.7465

	310
	0,370
	0,1864
	*40
	2.7587

	315
	0,381
	0,0839
	*40
	1.2786

	320
	0,390 
	0,018
	*40
	0,2808

	
	
	
	
	FPS=14.49



O resultado do  teste in vitro foi 97% semelhante ao indicado no rótulo do produto(15). Esse valor demonstrou  uma correspondência entre o teste in vitro realizado pelo método de Mansur et al.,(1986)  e as informações presentes no rótulo do produto. Nascimento e Santos (2013) também avaliaram correspondência positivas entre o teste in vivo e in vitro, onde em uma dosagem de 7,5% de homosalato a 8%, o composto forneceu um FPS de 15,4 in vitro e 16 in vivo.

Tabela 5: Cálculo do  Fator de Proteção solar  in vitro do produto com rótulo  de Proteção Solar (FPS) 30.
	
	Abs
	EF(λ).I(λ)
	Fator de correção
	Resultados 

	290
	0,611
	0,015
	*40
	0,3666

	295
	0,693
	0,0817
	*40
	2.2647

	300
	0,739
	0,2874
	*40
	8.4955

	305
	0,775
	0,3278
	*40
	10.1618

	310
	0,781
	0,1864
	*40
	5.8231

	315
	0,787
	0,0839
	*40
	2.8017

	320
	0,809
	0,018
	*40
	0,5824

	
	
	
	
	FPS=30.49



Na Tabela 5, foi observado que o FPS apresentou um valor in vitro 1,65% superior ao descrito no rótulo. Na amostra, pode ter havido presença de partículas de protetor solar  que não  foram completamente homogeneizadas e dessa forma influenciaram na leitura da absorbância, resultando em um valor ligeiramente superior. Entretanto, mesmo considerando essa possível deficiência metodológica, o FPS obtido ainda permaneceu  próximo do valor indicado no rótulo do protetor solar, submetido ao teste in vivo, sugerindo uma correlação entre o desempenho com o metodo in vivo e in vitro. 
No trabalho de Ribeiro (2018), também foram observados resultados positivos para o método in vitro, onde a autora comparou o método para a determinação do FPS de protetores solares, utilizando técnicas envolvendo absorbância e reflectância. Ela avaliou a reprodutibilidade e precisão das determinações e propôs a aceitação de um dos métodos por parte de desenvolvedores e fabricantes desses produtos, técnica proposta por Mansur.


Tabela 6:  Cálculo do  Fator de Proteção solar  in vitro do produto com rótulo  de Proteção Solar (FPS) 60. 
		λ/nm
	Abs
	EF(λ).I(λ)
	Fator de correção
	Resultados 

	290
	0,885
	0,015
	*40
	0,531

	295
	0,893
	0,0817
	*40
	2.9183

	300
	0,901
	0,2874
	*40
	10.3578

	305
	0,918
	0,3278
	*40
	12.0368

	310
	0,923
	0,1864
	*40
	6,8818

	315
	0,945
	0,0839
	*40
	3.1714

	320
	0,978
	0,018
	*40
	0,7041

	
	
	
	
	FPS=36.60






Conforme observado na Tabela 5, o protetor solar com FPS 60 apresentou um valor inferior ao descrito no rótulo. Esse resultado pode ser atribuído, em parte, à dificuldade experimentada na solubilização completa da amostra. Esse protetor apresentou - elevada concentração de substâncias lipídicas, o que possivelmente impactou na sua capacidade de dissolução, Assim,  não foi possível afirmar que houve uma correlação entre o método in vivo e in vitro para este protetor solar, uma vez que a amostra, devido às suas características lipofílicas, não se dissolveu adequadamente.
Para conduzir o método in vitro, foi necessário diluir os protetores solares, ajustando as concentrações para garantir uma absorbância adequada ao espectrofotômetro. Esse mesmo ajuste foi abordado por Pezzini (2022), que também adaptou as concentrações para atender às condições do espectrofotômetro, embora de maneira diferente. No estudo de Pezzini (2022), a opção foi concentrar-se em uma faixa inferior de concentração durante a leitura, enquanto neste trabalho, a estratégia envolveu a diluição dos protetores solares para atingir uma absorbância compatível com a linearidade do espectrofotômetro.
Essas abordagens distintas destacam a importância na adaptação dos métodos experimentais para otimizar as condições de medição, considerando as características únicas de cada substância e os requisitos do instrumento. Ambos os ajustes foram implementados para garantir resultados confiáveis na análise dos filtros solares dos protetores. 
 Ainda segundo o próprio Mansur, a correlação entre o FPS in vivo e in vitro é menor em filtros solares com fatores de proteção mais altos, visto que a determinação deles em humanos está mais propensa a uma margem de erro maior (MANSUR et al., 1986). Essa diferença ocorre devido ao fato dos testes feitos in vivo considerarem a interação específica da pele humana com o protetor solar, a qual varia para cada pessoa. Contrariamente, os testes in vitro não conseguem replicar integralmente as circunstâncias reais de aplicação dos protetores solares (DAHER, 2014).
Parte superior do formulário

4. CONCLUSÃO 

Em conclusão, a pesquisa revelou uma correlação positiva entre os métodos in vivo e in vitro nas avaliações dos protetores solares. A análise in vitro proporcionou resultados próximos aos do rótulo do produto. No entanto, ao avaliar um protetor solar com alta lipofilicidade, o método in vitro não apresentou correlação, e esse fato foi relacionado à solubilidade do produto.
As dificuldades encontradas no protetor solar com FPS 60 de natureza lipídica destacaram a importância de realizar mais estudos sobre as limitações do método in vitro. Embora o teste em laboratório seja útil para avaliar protetores solares, é importante considerar as características individuais de cada produto.
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De acordo com a Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) nimero 30, emitida em 2012 pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA)_do Brasil, "protetores solares referem-se a
uma formulacdo cosmética destinada a entrar em contato com os labios e a pele, com o

propdsito de resguarda-los contra a radiagdo UVA e UVB, por meio da absorcao, dispersao
ou reflexdo da radiagdo" (BRASIL, 2012).
Os protetores solares, ou os populares filtros solares, foram descobertos quando

perceberam que certas substancias poderiam prevenir queimaduras na pele causadas pelos

raios solares. Na época, observou-se que o sulfato de quinina acidificado e o Antilux
evitavam queimaduras causadas pelo sol. Por conta disso, os protetores solares comegaram

a ser produzidos com o intuito de diminuir a radiagdo por UVB e UVA, que pode causar
danos a pele, representando um risco consideravel de cancer (SOUZA, 2015).

Com base nas pesquisas, podemos observar que a radiagdo UV pode ser reduzida pelos
protetores solares, e a pele humana precisa ser protegida contra toda radiagdo UVA/UVB,
como mencionado anteriormente (DRAGONETTI et al., 2016).
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Quando se refere a protetores solares, eles podem ser classificados em inorgénicos (fisicos)
e organicos (quimicos). Os inorgénicos sdo os filtros fisicos representados por dois 6xidos
metalicos: éxido de zinco e didxido de titdnio. Estes, juntos, sdo capazes de dispersar a

radiagao solar, produzindo uma camada protetora na pele, muito utilizada em formulagbes
infantis e para peles sensiveis, por diminuirem a irritabilidade na pele e apresentarem um
baixo potencial irritativo (FREITAS, 2005).
Ja os fotoprotetores orgénicos conseguem reduzir a quantidade de radiacdo absorvendo os
raios solares. Estes sdo formados por moléculas que absorvem a radiacdo, tornando-a
menos energética, provocando uma protecdo parcial ou total da pele contra radiacées UVA
e UVB. Ao contrario da inorgénica, ela tem um alto potencial alergénico (FREITAS et al,

2016; TREVISAN et al., 2016). Pode-se observar que os beneficios de usar o protetor solar

sdo inmeros, pois esses produtos trazem melhorias para a pele humana, sdo capazes de

prevenir manchas na pele causadas pelo sol, queimaduras, e também evitam o
envelhecimento (BERNARDES et al., 2015).

Para que o protetor solar seja comercializado, ele obrigatoriamente tem que ser atdxico, ndo
sensibilizante, ndo irritante, ndo volatil, ter caracteristicas solUveis apropriadas, ndo ser
absorvido pela pele, ndo manchar, e ainda o produto precisa comprovar eficicia, seguranca
e qualidade por meio de testes realizados, como, por exemplo, o teste in vivo (FLOR et al.,
2006)

Os ensaios in vivo sdo conduzidos para examinar a eficacia dos protetores solares, avaliando

o fator de protecao solar (FPS) em ambientes de laboratério que simulam condigoes reais de

exposicdo solar. Além disso, os métodos de espectrofotometria in vitro também sdo

empregados na avaliagdo da eficacia desses filtros solares (FERREIRA, 2017).

O procedimento in vitro para determinacdo do FPS, conhecido como método de Mansur
1986, foi desenvolvido pelo pesquisador brasileiro Jodo Carlos Dias Mansur com o objetivo
de simplificar o controle de qualidade e fornece uma rapida avaliacdo da seguranca e
eficicia do FPS de produtos industrializados (MULLER, 2016). Este método in vitro,
amplamente adotado na comunidade cientifica, fundamenta-se em técnicas de analise

espectrofotométrica, que compreendem a medigdo da absor¢do da radiagdo ultravioleta
(MEYBECK, 1983).

De acordo com Teixeira (2012),_o teste de Mansur 1986 avalia a eficicia do produto em
proteger a pele contra radiagdo solar, medindo a capacidade do protetor solar em absorver
e refletir a radiagdo UVB. O método é baseado na analise da absorcao da radiagdo UVB por
uma camada de produto aplicado sobre uma placa de substrato transparente (MANSUR et
al, 1986).
O FPS considerado pela espectrofotometria é um nimero que avalia o_protetor solar de
acordo com a altura, largura e localizacdo da sua curva de absorgdo dentro do espectro do

ultravioleta (MANSUR et al., 1986). A eficicia do protetor solar é determinada pela

capacidade de absor¢do da radiacdo UVB, medida pela diferenca entre a absorcdo da
radiacdo pelo substrato sem produto e a absor¢do da radiagdo pelo substrato com produto.
A eficécia do protetor solar é expressa em termos do fator de protecdo solar (EPS),_que é
calculado com base na curva de absorcao da radiagdo UVB. Esse método é simplificado para
maior facilidade de incorporacado na rotina de controle de qualidade (MANSUR et al.,_1986).





image5.jpeg
O método Mansur 1986 é uma alternativa ao teste in vivo, pois permite avaliar a eficacia do

protetor solar sem a necessidade de utilizar voluntarios humanos, o que reduz os custos e o
risco de efeitos adversos (STOKES e DIFFEY, 1999). Os testes in vivo de protetores solares

sdo essenciais para avaliar a eficacia do produto em proteger a _pele contra os efeitos
nocivos da radiagdo solar. Esses testes sdo realizados em seres humanos e envolvem a

exposicao da pele a uma fonte de radiacdo controlada, utilizando diferentes doses de
radiacdo e diferentes formulacdes de protetores solares (GASPARRO et al., 1998).

De acordo com a RDC N° 47, de 16 de marco de 2006, da ANVISA, a determinacdo do teste
in vivo em amostras de protetores solares é feita por meio do teste de fotoprotecdo, que

avalia a eficacia do produto em proteger a pele contra a radiacdo solar. O primeiro método

criado foi em 1978 pela agéncia regulamentadora norte-americana (Food and Drug
Administration - FDA), onde o FPS era obtido através do calculo da dose eritematosa

minima, cujo resultado era adquirido por meio de um teste realizado com voluntarios. Estes
eram expostos a radiacdo artificial, com parte da pele protegida pelo protetor solar e parte
nao, sendo observado o tempo de formacao de eritema (SCHALKA, 2010).

No Brasil,_a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)_é responsavel por regular a
fabricagdo e comercializacdo de protetores solares e, portanto, € importante seguir suas

diretrizes e requisitos para garantir a qualidade e seguranca desses produtos (COELHO et al.,
2020)

Para a avaliacdo do FPS de formulagdes, a RDC n° 30 de 1 de junho de 2012, que

regulamenta protetores solares em cosméticos, destaca a preferéncia por métodos in vivo

(BRASIL, 2012). Esses métodos envolvem a selecdo de voluntérios, exigindo tempo, equipe
médica, especializacdo na supervisdo dos testes, além de equipamentos mais custosos,
resultando em despesas mais elevadas para a condugdo dos experimentos (VELASCO et al.,
2010).

Considerando a informagdo de que no Brasil sé ha a aceitacdo de metodologias in vivo para

a_determinacdo do FPS, propondo-se menor utilizagdo de animais em testes, menores

custos e menor demanda de profissionais habilitados, e perante os riscos de queimaduras
nos voluntérios humanos submetidos aos testes in vivo, surge a necessidade da utilizacdo

de métodos in vitro como forma de primeira analise de FPS (RIBEIRO, 2018),
Outro fato muito importante quando nos referimos a protetores solares séo os rétulos, que
se referem as informagdes escritas na embalagem, representando o primeiro contato do
usuario com o produto. E fundamental que essas informacdes sejam claras e objetivas,
assegurando um direito determinado pelo artigo 6° do Cédigo de Defesa do Consumidor e

permitindo que os consumidores compreendam as caracteristicas do produto sem depender
da assisténcia de profissionais especializados (PETROVICK et al., 2003).

No Brasil, sdo atribuidas exigéncias para a rotulagem de protetores solares na RDC n°

30/2012. Segundo a resolucdo, além do fator de protecdo solar (FPS), devem constar

obrigatoriamente no rétulo de protetores solares informagées como o modo de uso,

indicagdes de uso, adverténcias e cuidados (BRASIL, 2012). Vale ressaltar a importancia de
alertar na rotulagem sobre possiveis alergias e preocupacdes a serem tomadas, como evitar
contato aos olhos e consultar um médico em caso de irritagdo da pele (SANTOS et al,, 2018).
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A validade e o nimero de lote sdo informagdes importantes que devem constar na
rotulagem do protetor solar, pois garantem a eficicia do produto e a seguranca do

consumidor. A validade indica o periodo de tempo em que o produto é seguro para
consumo. Para garantir maior seguranga ao consumidor, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)_determina que os produtos cosméticos, incluindo protetores solares,
devem ter uma data de validade impressa na embalagem (BRASIL, 2012). Essa data é
determinada a partir de estudos de estabilidade realizados pelo fabricante, que avalia a
durabilidade do produto sob diferentes condigdes de armazenamento e uso (BRASIL, 2010).
O numero de lote, por sua vez, é uma identificagdo Unica atribuida a cada lote de producéo
do produto. Ele é importante porque permite o rastreamento do produto em caso de

problemas de qualidade ou seguranga. Em caso de recall, o nimero de lote é fundamental
para identificar quais lotes estdo envolvidos no problema e quais devem ser recolhidos do
mercado (BRASIL, 2012),

O Fator de Protecdo Solar (FPS) é um fator que norteia a escolha do protetor solar pelo

consumidor. Este fator é determinado por testes in vivo seguindo as metodologias utilizadas
pelo FDA (Department of Health and Human Services) ou pela COLIPA/JCIA/CTFA-AS
(BRASIL, 2012). Para ser considerado um protetor solar, um produto deve apresentar FPS de
no minimo 6 e FPUVA de no minimo 1/3 do valor do FPS declarado na rotulagem. S6
receberdo registro no Ministério da Salde e serdo disponibilizados a venda produtos que
atendem a legislacao (BRASIL, 2012).

Dessa forma, o FPS descrito no rétulo do produto deverd corresponder & protegao solar

contra a radiacdo UVB obtida no teste in vivo. Assim, o objetivo desse estudo foi avaliar a

correlacdo entre os métodos in vitro e in vivo para a determinacdo do fator de protecao
solar, através da realizacdo do método in vitro e comparagdo com o rétulo do produto
(método in vivo).
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RESUMO
Este estudo abordou a_importancia da protecdo solar devido aos riscos associados a

exposicao UV, destacando a necessidade de avaliar a eficacia real dos protetores solares. .

_ a correlagdo entre os métodos in vitro e in vivo -
_ solar, através da realizagdo do método in vitro e

comparagao com o rétulo do produto (método in vivo). Trés protetores (FPS 15, 30 e 60)

foram analisados utilizando _ proposto por Mansur et

al. (1986). Os resultados revelaram uma correlagao positiva entre métodos in vitro e in vivo,

enfatizando a robustez in vitro. (ENUSIDIOISGEOIOISNNIONION OISO TSI
— do rétulo, enquanto o FPS 60 apresentou redugdo, atribuida & natureza lipidica
da amostra. Apesar das adaptacdes, a consisténcia entre métodos indicou a viabilidade do

método in vitro, que pode ser utilizado como preditivo do fator de protegao solar nesse tipo
de cosmético.

Pl AV IO IeIOHEOIaHMEtoaos in vivo, FPS

INTRODUCAO
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A exposicao prolongada e repetida aos raios ultravioletas sem protecdo adequada pode ter
consequéncias negativas para a salde da pele, incluindo queimaduras solares,
envelhecimento precoce, danos ao DNA das células e aumento do risco de —
[EICEREEHGRIBER (TURKEY, 2015).

A pele pode sofrer danos significativos quando exposta repetidamente aos raios
ultravioletas sem protecdo adequada; por isso, a importancia de usar protetor solar. No
entanto, — producdo de um protetor solar envolve vérias
etapas, incluindo testes de seguranca, eficacia e qualidade. Essas etapas sdo essenciais para
garantir que o produto final seja seguro e eficaz na protegdo contra os raios ultravioleta.
Portanto, o uso correto do protetor solar é crucial para evitar riscos futuros a satde da pele
(BURNETT et al., 2011).

Considerando que a eficacia de um protetor solar esta intrinsecamente ligada ao seu Fator

de Protegédo Solar (FPS) contra raios UVB, principais responsaveis por queimaduras solares,
analisar o FPS torna-se fundamental para determinar a capacidade do produto em fornecer
protecdo adequada (CALLENO et al., 2013).

Para comprovar a confiabilidade dos protetores solares, sdo realizados testes de qualidade
que podem ser classificados em dois tipos: in vivo e in vitro. Os testes in vivo s&o
conduzidos em seres humanos, em condicdes reais de exposicdo solar. Esses testes sdo
considerados a referéncia _ de Protecao Solar), levando em
consideragdo variaveis bioldgicas e ambientais, como a resposta individual da pele a
radiagdo UV, a quantidade aplicada do produto e a atividade fisica durante a exposigdo solar
(PINHO et al,, 2013).

Por outro lado, os testes in vitro sdo realizados em laboratério, em um ambiente controlado.
Esses testes utilizam técnicas que simulam a interagdo dos protetores solares com a pele e a
radiagdo UV. Embora os testes in vitro ndo considerem as varidveis individuais de cada

pessoa, eles sdo importantes para fornecer informagdes sobre —
BB < termos de absorcao CEHENSOIISISUIGEOIDVABINGD < 2., 2013).
Optar por métodos in vitro ao — solares atende a

preocupagdes éticas e praticas, evitando testes em animais e reduzindo a dependéncia de
voluntérios humanos, que consomem mais tempo e recursos. Essa escolha se destaca pela
agilidade e economia em comparagdo com os métodos in vivo (VELASCO et al., 2010).

Este fator é determinado por testes in vivo seguindo as metodologias utilizadas pelo -

(Department of Health and Human Services) ou_pela COLIPA/JCIA/CTFA-AS (Brasil, 2072).
Para ser considerado um protetor solar, um produto _
A NSNSl EOIEPSIIEIEUOIENOMISHER SO receberzo registro no
Ministério da Saude e serdo disponibilizados a venda produtos que atendem a legislagdo
(Brasil, 2012).

_ no roétulo do produto devera corresponder a protegao solar
contra a radiagdo UVB obtida no teste in vivo. Assim, — a
correlacdo entre os métodos in vitro e in vivo para —

solar, através da realizacdo do método in vitro e comparagdo com o rétulo do produto
(método in vivo).CITACAO
4.2 METODO
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4.2.1 IDENTIFICACAO DAS AMOSTRAS

A andlise dos protetores solares foi realizada _
_ Foram submetidas a avaliagdo trés protetores solares, adquiridos
de estabelecimentos farmacéuticos localizados em Formosa do Oeste, no estado do Parana.
Cada um deles — solar especifico: FPS 15, FPS 30 e
FPS 60. Essas formula¢des foram identificadas como amostras A, B e C, respectivamente. A
composi¢do de cada um dos protetores solares foi demonstrada na Tabela 1

422 PREPARC GESIANIGSTRAS

_ de dilui¢Ges. Foram realizadas diluigdes adicionais
nas amostras para que a leitura no espectrofotémetro estivesse dentro da faixa de
linearidade do equipamento. Para tanto — vezes. Dessa
forma o fator de corregédo utilizado na equagéo para calculo do FPS(FC) foi multiplicado por
um fator de dilui¢do (FD) igual a 4

4.2.3 DETERMINACAC GOIFATORIDEISOIARININITRG
_ o método in vitro espectrofotométrico proposto
_ modificagdes. As amostras foram em &lcool 98,8% e
em agua destilada — As absorbancias -
— nm com intervalo de 5 nm, sendo utilizado o mesmo
solvente como branco. Os valores determinados pelas absorbéncias foram utilizados no
calculo do FPS mediante a aplicagdo da féormula da _
formulacoes.

Onde:

FPS = Fator de Protecéo Solar;

FC = fator de correcao (= 10);

FD= o resultado foi ainda multiplicado por um fator de diluigdo da amostra(4), isso ocorreu
devido a necessidade de diluir a amostra 4 vezes mais do que proposto no método.

EE(M)_= efeito eritematégeno da radiaco solar em cada comprimento de onda (A);

1(2) = intensidade da radiacao solar em cada comprimento de onda ();

Abs())_= leitura da absorbéncia obtida da amostra em cada comprimento de onda (%1

4.3 RESULTADO E DISCUSSAO

Os célculos do Fator de Protecdo solar dos produtos avaliados foram apresentados na

Tabelas a seguir:
O resultado do teste in vitro foi 97% semelhante ao indicado no rétulo do produto(15). Esse

valor demonstrou uma correspondéncia entre o teste in —
— presentes no rétulo do produto. Nascimento e Santos

(2013) também avaliaram correspondéncia positivas entre o teste in vivo e in vitro, onde em

uma — o composto forneceu um FPS de 15,4 in vitro e

16 in vivo.

Na Tabela 5, foi observado que o FPS apresentou um valor in vitro 1,65% superior ao
descrito no rétulo. Na amostra, pode ter havido presenca de particulas de protetor solar que
ndo foram completamente homogeneizadas e dessa forma influenciaram na leitura da
absorbancia, resultando em um valor ligeiramente superior. Entretanto, mesmo

considerando essa possivel deficiéncia — permaneceu




image16.jpeg
préximo do valor indicado no rétulo do protetor solar, submetido ao teste in vivo, sugerindo

uma correlagdo entre o desempenho com o metodo in vivo e in vitro.
No trabalho de Ribeiro (2018), também foram observados resultados positivos para o

método in vitro, onde a autora comparou — FPS de
protetores (EEESNUNIZANGONEENICaSIE VOIS NUOIBSOIDSNGIRNSNEHISCENGS 2 2valiou a
— determinagdes e propds a aceitagdo de um dos métodos
por parte de — produtos, técnica proposta por Mansur.

Conforme observado na Tabela 5, o protetor solar com FPS 60 apresentou um valor inferior
ao descrito no rétulo. Esse resultado pode ser atribuido, em parte, a dificuldade
experimentada na solubilizacdo completa da amostra. Esse protetor apresentou - elevada
concentragdo de substancias lipidicas, o que possivelmente impactou na sua capacidade de
dissolugao, Assim, ndo foi possivel afirmar que houve uma correlagdo entre o método in vivo

_ uma vez que a amostra, devido as suas caracteristicas

lipofilicas, ndo se dissolveu adequadamente.
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Fragmento: O fator de protegdo solar in vitro do protetor solar 15 se aproximou
https://bdm.unb.br/bitstream/10483/23987/1/2018 CarolineMatosRibeiro tcc.pdf
https://www2.ufjf.br/farmacia/wp-content/uploads/sites/161/2015/04/TCC-MAURICIO-
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https://oaji.net/articles/2019/3425-1546517740.pdf
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4690-a9f7-842ba38119ee
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https://www.rasbran.com.br/rasbran/issue/download/17/20

Fragmento: padrdo na avaliagdo do FPS (Fator
https://rcfba.fcfar.unesp.br/index.php/ojs/article/download/293/291/
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6407780/RDC_629 2022_.pdf/8afdb838-af85-
4690-a9f7-842ba38119%ee

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0030 01 06 2012.pdf

Fragmento: e reflexdo da radiagao UV (PINHO
https://bdm.unb.br/bitstream/10483/23987/1/2018 CarolineMatosRibeiro tcc.pdf

Fragmento: invés de in vivo na anélise de protetores
https://www2.ufjf.br/farmacia/wp-content/uploads/sites/161/2015/04/TCC-MAURICIO-
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FPS declarado na rotulagem.
http://www.cesumar.br/prppge/pesquisa/epcc2013/oit mostra/lessica Evelyn Santiago Pinto.pdf

Fragmento: (Brasil, 2012). Dessa forma, o FPS descrito
https://bdm.unb.br/bitstream/10483/23987/1/2018 CarolineMatosRibeiro_tcc.pdf

Fragmento: o objetivo desse estudo foi avaliar
https://www.rasbran.com.br/rasbran/issue/download/17/20

Fragmento: a determinacgao de fator de protecdo
https://oaji.net/articles/2019/3425-1546517740.pdf
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Para conduzir o método in vitro, foi necessario diluir os protetores solares, ajustando as
concentragdes para garantir uma absorbancia adequada ao espectrofotémetro. Esse mesmo
ajuste foi abordado por Pezzini (2022), que também adaptou as concentragdes para atender
as condigbes do espectrofotometro, embora de maneira diferente. No estudo de Pezzini
(2022), a opgao foi concentrar-se em uma faixa inferior de concentragdo durante a leitura,
enquanto neste trabalho, a estratégia envolveu a diluigdo dos protetores solares para atingir
uma absorbancia compativel com a linearidade do espectrofotémetro.

Essas abordagens distintas destacam a importancia na adaptagdo dos métodos
experimentais para otimizar as condi¢bes de medicao, considerando as caracteristicas Unicas
de cada substancia e os requisitos do instrumento. Ambos os ajustes foram implementados
para garantir resultados confiaveis na anélise dos filtros solares dos protetores.

Ainda segundo o préprio (SISOl OIE NSRRI ORS S OME
filtros solares com fatores de protecso mais altos, visto que a determinaio deles em
humanos ests mais propensa a uma margem de erro maior (MANSUR et al, 1986). I

diferenga ocorre devido ao fato dos testes feitos in vivo considerarem a interacdo especifica

— a qual varia para cada pessoa. Contrariamente, os

testes in vitro ndo conseguem replicar integralmente as circunstancias reais de aplicagdo -
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4.4 CONCLUSAO

Em conclusao, a pesquisa revelou uma correlagao positiva entre os métodos in vivo e in vitro
nas avaliagdes dos protetores solares. A analise in vitro proporcionou resultados préximos
aos do roétulo do produto. No entanto, ao avaliar um protetor solar com alta lipofilicidade, o
método in vitro ndo apresentou correlacdo, e esse fato foi relacionado a solubilidade do
produto.

As dificuldades encontradas no protetor solar com FPS 60 de natureza lipidica destacaram a
importancia de realizar mais estudos sobre as limitagdes do método in vitro. Embora o teste
em laboratério seja Util para avaliar protetores solares, é importante considerar as
caracteristicas individuais de cada produto.
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