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Resumo: A radiacdo ultravioleta é a que interessa em fotoprotecdo, ja que seus raios
sdo os causadores de 99% dos efeitos da luz solar sobre a pele. Os fotoprotetores con-
tém substancias ativas capazes de absorver, refletir e/ou dispersar a radiacdo ultravio-
leta evitando seus danos. Dada a grande importancia deste produto, pretende-se de-
senvolver uma logdo com protegao UVA e UVB, realizar testes de estabilidade prelimi-
nar e acelerada descritos no Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos da ANVISA, e
determinar o FPS in vitro. Verificou-se como resultado que o fotoprotetor desenvolvi-
do é um creme O/A/; este tipo de emulsdo promoveu estabilidade e eficacia. O foto-
protetor é estavel quando mantido em temperatura ambiente em geladeira, mas infe-
re-se que o produto ndo é estavel quando armazenado a temperaturas de 37°C por pe-
riodos prolongados, devido a tendéncia de formacdo de creaming. O FPS encontrado
foi de 30,27 garantindo a eficicia e segurancga do usuario.
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Abstract: Ultraviolet radiation is the one that interests in photo-protection, because
their rays are responsible for 99% of the effects of the solar light on the skin. The pho-
to-protectors have active substances capable of absorbing, reflecting and dispersing
the ultraviolet radiation avoiding their damages. Because of the great importance of
this product, we aim at developing a lotion with UVA and UVB protection, fulfilling
tests of preliminary and accelerated stability described in the Guide of Stability of
Cosmetic Products by ANVISA, and determining the Sun Protection Factor (SPF). We
verified as a result that the proto-protector developed is a cream O/A/; this kind of
emulsion promoted stability and efficacy. The proto-protector is stable when main-
tained in ambient temperature in refrigerator, but we may infer that the product is not
stable when stored in 37°C for long periods, because of its tendency to creaming for-
mation. The SPF found was 30,27, which guarantees the efficiency and security of the
product.
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1. Introducdo

A luz solar é composta de radiagdes de diferentes comprimentos de onda.
Aquelas que conseguem atingir a atmosfera sao divididas em ultravioleta (UV), visivel
(VIS) e infravermelha (IV). A radiagao IV é percebida sob a forma de calor, a VIS pode
ser percebida por meio das diferentes cores detectadas pelo sistema dptico, e a radiagdo
UV por meio de reagdes fotoquimicas (FLOR; DAVOLOS; CORREA, 2007).

A radiagao ultravioleta é a que interessa em fotoprote¢dao. Apesar de compre-
enderem apenas 5% do espectro solar, os raios ultravioleta sdo os causadores de apro-
ximadamente 99% dos efeitos da luz solar (FLOR; DAVOLOS; CORREA, 2007).

A exposicao a esta luz promove beneficios essenciais a saide do homem, como
a conversao do ergosterol em vitamina D. Porém, a exposicao excessiva pode acarretar
em fotoenvelhecimento cutaneo, queimaduras, eritema e cancer de pele (PROENCA,
2009), uma vez que a radiagdo UV (particularmente UVB) é um potente carcindgeno
(SGARBI, 2007).

A pele humana tem naturalmente trés mecanismos de autodefesa: producao de
melanina pelos melandcitos, espessamento da camada cérnea e produgado de acido uro-
cronico (SILVA, 2009). Entretanto, devido as mudancgas de habitos e dogmas estéticos
que consideram uma pele bronzeada sinal de satde, o aumento a exposi¢ao solar tem
tornado estes mecanismos fisioldgicos insuficientes para protecao bioldgica, necessi-
tando assim de outros tipos de protegdo contra UV (SILVA, 2009). Isso levou ao desen-
volvimento das formulag¢des fotoprotetoras ou protetores solares, formulagdes que au-
xiliam na protegao da pele contra as radia¢des ultravioleta (MILESI, 2002), e consequen-
temente, sdo capazes de prevenir o desenvolvimento do cancer de pele.

No Brasil, o cancer de pele é o mais frequente, correspondendo a cerca de 25%
de todos os tumores malignos registrados no pais. Em contrapartida, quando detectado
precocemente apresenta altos percentuais de cura. A elevada incidéncia desse tipo de
cancer se relaciona, principalmente, a trabalhadores que se expdoem a radiacao solar,
tais como fazendeiros, pescadores, agricultores, salva-vidas, guardas de transito, garis,
carteiros e outros, como profissionais da construgao civil (CARVALHO 2008).

Atualmente, o protetor solar ndo é elencado como equipamento de protecao in-
dividual na norma regulamentadora 06 da portaria 3214/78. Mas ha um projeto de lei,
de ntiimero 5061/2009, de autoria do deputado Antdnio Roberto (PV/MG) que propde
acrescentar um paragrafo no artigo 166 para obrigar o fornecimento de protetores sola-
res para atividades que sao desempenhadas a céu aberto.

Dada a grande importancia deste produto cosmético para saude publica, tanto é
que nos Estados Unidos ¢ considerado medicamento pelo FDA (Food and Drug Admins-
tration), a geréncia do Centro Universitario de Patos de Minas solicitou a Farmadcia
Universitaria do UNIPAM a manipulacdo de fotoprotetor para distribuir aos seus funci-
ondrios que trabalham sobre exposicao direta a luz solar, ou seja, pessoal da jardina-
gem e da construgao civil.

Para apresentar o efeito desejado, a formulagao precisa ser criteriosamente de-
senvolvida e preparada e, em seguida, ensaios de estabilidade fisico-quimica e deter-
minagao do FPS devem ser realizados para comprovar a eficdcia e a seguranca do pro-
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duto. A importancia do uso desse tipo de produto requer critérios para o desenvolvi-
mento e avaliagao de sua eficdcia, o que justifica o desenvolvimento deste trabalho.

Sendo assim, o objetivo deste trabalho € desenvolver, por meio de conhecimen-
tos técnico-cientificos, um fotoprotetor para distribuigao aos funcionarios do UNIPAM
que trabalham na jardinagem e na construgao civil, avaliar sua estabilidade e determi-
nar o Fator de Protecao Solar (FPS) in vitro.

2. Metodologia

Iniciou-se uma busca em obras literdrias e artigos sobre fotoprotegao e, a partir
das informagdes obtidas foi proposta a formulagdo do fotoprotetor.

Avaliag¢do da estabilidade

O fotoprotetor proposto foi manipulado e submetido ao teste de centrifugagao
durante 30 minutos, a uma velocidade de 3000 rpm com trés leituras da amostra, con-
forme recomendado pela ANVISA, e diante da ndo separagao de fases iniciaram-se os
testes de estabilidade preliminar, e posteriormente de estabilidade acelerada conforme
as diretrizes ANVISA, por meio do Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos (BRA-
SIL, 2004).

Para o estudo da estabilidade foram preparados, em dias distintos, trés lotes
(001, 002 e 003) do fotoprotetor proposto. Cada lote foi divido em trés amostras, as
quais foram armazenadas em temperatura ambiente, estufa e geladeira.

Estabilidade preliminar

Para a realizagao do teste de estabilidade preliminar as amostras do fotoprote-
tor foram mantidas em temperaturas de 50°C em estufa, e 5°C em geladeira e tempera-
tura ambiente. Esse teste teve a duracao de quinze dias; realizou-se uma primeira ava-
liacao no tempo zero, que corresponde a 24 horas apos a manipulacao do fotoprotetor,
para que possa adquirir a viscosidade e consisténcia final; e uma segunda avaliagao no
tempo quinze, ou seja, quinze dias apds o tempo zero.

Estabilidade acelerada

No teste de estabilidade acelerada foram estipuladas as temperaturas de 37°C
em estufa, 5°C em geladeira e em temperatura ambiente. A estabilidade acelerada foi
avaliada durante noventa dias, iniciando-se num tempo 0 e posteriormente nos tempos
de 15, 30, 45, 60, 75 e 90 dias.

Ensaios

Os ensaios para avaliacao da estabilidade preliminar e acelerada envolveram
analise do aspecto, cor, odor, pH, viscosidade e separagao de fases (teste de centrifuga-
¢ao).
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Para andlise do pH utilizou-se uma solugao aquosa a 10%; a viscosidade foi ve-
rificada por medicao direta em viscosimetro rotacional de Brookfield.

O teste de centrifugacao foi realizado pesando-se 5g de amostra em balanga se-
mianalitica em tubos de ensaio cOnico para centrifuga, com capacidade de 10g. As
amostras foram submetidas a centrifugacdo em temperatura ambiente de 25,0°C com
velocidade de rotagao de 3.000 rpm por 30 minutos.

A espalhabilidade foi determinada de acordo com a metodologia descrita na li-
teratura por Knorst (1999). Na vidraria utilizada, uma placa-molde circular, de vidro,
com orificio central foi colocada sobre uma placa suporte de vidro posicionada sobre
uma escala milimétrica e uma fonte luminosa. Uma amostra do produto foi introduzi-
da no orificio da placa-molde, e a superficie foi nivelada. A placa-molde foi retirada, e
sobre a amostra foi colocada uma placa de vidro de peso conhecido. Apds um minuto,
realizou-se a leitura dos diametros abrangidos pela amostra, em duas posigdes opostas,
com auxilio da escala do papel milimetro. Calculou-se o diametro médio. O procedi-
mento foi repetido acrescentando-se outras placas também de peso conhecido, em in-
tervalos de um minuto. A espalhabilidade foi entao determinada pela equagao descrita
na figura 1.

Ei=d*xn/4
Onde:
Ei = espalhabilidade da amostra para um determinado peso (mm?)

d = diametro médio (mm)

Figura 1: Equacao para determinacao da espalhabilidade (Fonte: BORGHETTI, 2006).

Para analise estatistica dos resultados encontrados foi utilizada a andlise de va-
riancia (ANOVA), complementada com os teste de Tukey.

Apds o término dos estudos de estabilidade foi determinado o FPS in vitro. Para
a determinagao do FPS da logao fotoprotetora, foi utilizado o método in vitro espectro-
fotométrico desenvolvido por Mansur et al. (1986), que demonstrou ser eficaz e rapido,
além de apresentar uma boa correlagao com os resultados in vivo. Para isso mediu-se a
absorbancia em triplicata de uma solucao da formulagao a 0,2mg/mL em varios com-
primentos de onda UVB (290, 295, 300, 305, 310, 315 e 320nm), e aplicou-se a férmula
preconizada por Mansur et al (1986), descrita na figura 2.

Os valores de EE(A) x I (A) sdo tabelados e encontram-se descritos na tabela 1.

84



Desenvolvimento de uma logdo fotoprotetora

320
FPS=FC.X. EE(}).2.1()) . Abs (1)

290
Onde:
FC = fator de corregao (igual a 10)
EE (A) = efeito eritematogénico da radiacao de comprimento de onda A.
I (A) = intensidade da luz solar no comprimento de onda A.

Abs (A) =absorbancia da solugao da formulacdo contendo filtro solar no comprimento de
onda (A).

Figura 2: equacao para determinagao do FPS in vitro pelo método de Mansur (Fonte: BORGUET],
2002).

A (nm) EE (A) xI (A).
290 0,0150
295 0,0817
300 0,2874
305 0,3278
310 0,1864
315 0,0839
320 0,0180

Tabela 1: Relagdo entre o efeito eritematogénico e a intensidade da radiagdo em cada compri-
mento de onda (MANSUR, 1986)

3. Resultados e discussdo

A formulagao proposta descrita na tabela 2 foi manipulada fazendo uma dis-
persao do dioxido de titanio no silicone DC 200/350 em agitador a 20 rpm por 60 minu-
tos. A fase C foi aquecida a 55°C, quando entdo a fase B também foi submetida ao
aquecimento. Ao atingirem a temperatura de 75-80° a dispersao de dioxido de titanio
foi vertida na B homogeneizando-se 5 minutos a 20 rpm. Em seguida adicionou-se a
fase C lentamente sob agitacdo, a qual foi mantida até o resfriamento a 40°, quando
entdo adicionou-se a D, e manteve-se agitagao por mais 5 minutos.
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Substancia Conc. %
FASE A
Didxido de titanio 4
Fornecedor: Galena Lote: 0202
Silicone DC 200/350 8
Fornecedor: Via Farma Lote: 5864497
FASE B
Uvinul A plus® 7
Fornecedor:Via Farma Lote: 23862047G0
Uvinul T 150© 5
Fornecedor: Via Farma Lote: 080138P040
Metilbenzidileno canfora 5
Fornecedor: Galena Lote: 906466301
Avobenzona 5
Fornecedor: Pharma Nostra Lote: ABN11090127
Triglicérides do acido caprico caprilico 4
Fornecedor: Deg Lote: 869442
Vaselina liquida 1
Fornecedor: Via Farma Lote: 090212EO1944
Estearato de octila 1
Fornecedor: Pharma Nostra Lote:036/01
Silicone DC 593 2
Fornecedor: Via Farma Lote: 5589973
BHT 0,05
Fornecedor: Purifarma Lote: 124
Polowax 6
Fornecedor: Via Farma Lote:424342
FASE C
Glicerina 3
Fornecedor: Via Farma Lote:210196
EDTA 0,1
Fornecedor: Mapric Lote:100
Agua Qsp
Natrosol 0,4
Fornecedor: Pharma Special Lote:32594
FASE D
Vitamina E 2
Fornecedor: Via Farma Lote:320243492
Phenonip® 0,5

Fornecedor: Deg Lote: CN1490510#2

Tabela 2: Composicao quali/quantitativa (% p/p) da formulagao
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A escolha dos ativos, dos filtros solares, ¢ explicada inicialmente por Salgado,
Galante e Leonardi (2004), que dizem que a mistura de filtros organicos e inorganicos
apresenta sinergismo nas propriedades de absorcado e reflexao da radiagao UV, contri-
buindo para o aumento da protegao.

O filtro inorganico, o didéxido de titanio, nao é absorvido pela pel, nem oxidado
pela luz, e apesar de ser insolivel em solventes oleosos e aquosos, € miscivel com subs-
tancias como o silicone DC 200/350, no qual foi disperso. Esse filtro, além de refletir a
radiagdo UV, é capaz de absorvé-la, como pode ser visto na figura 3 (SALGADO; GALAN-
TE; LEONARDI, 2004). O principal motivo de sua escolha foi seu alto indice de refragao,
que lhe confere uma maior capacidade de refletir a luz, e, portanto maior protegao,
quando comparado com os outros filtros fisicos, como o éxido de zinco (RIBEIRO, 2006).

DIOXIDO TITANIO

OX ZINCO
15

280 300 320 340 360 380 400 420 440
COMPRIMENTO DE ONDAS nm

~
(=]

ATENUACAO

Figura 3: Espectro de atuagao do didxido de titanio e 6xido de zinco.

As concentragdes a serem usadas inicialmente para o fotoprotetor sao as con-
centracdes maximas permitidas pelo regulamento técnico da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (ANVISA), presente na RDC de nimero 47, de 16 de marco de 2006, que
dispoe a lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cos-
méticos e perfumarias (BRASIL, 2006). Com excegao do Dietilamino hidrobenzoilhexi-
benzoato (Uvinul A Plus®), pois com o uso da concentracdo méaxima verificou-se difi-
culdade de solubilizagdo do mesmo por meio da presenca de cristais na formulagao
preparada, e com excegao também do dioxido de titanio, pois o uso da concentragao
maxima so tornaria o produto mais opaco, deixando a pele do usudrio com aspecto
esbranquicado, o que diminui a aceitagao do produto.

Todos os filtros organicos escolhidos sao lipofilicos e apresentam boa eficacia e
estabilidade. O Butil metoxi dibenzoilmetano (Uvinul T 150®) é usado para conferir
protecao UVA, conforme mostra seu espectro de absor¢ao na figura 4. Apesar de ser
fotoinstavel, sofrendo izomerizagao irreversivel sob agao de UV, o que diminui sua
acao protetora, a sua associagdo com o metilbenzidileno canfora (que confere alta pro-
tecdo contra a radiagdo UVB) aumenta a estabilidade do Butil metoxi dibenzoilmetano.
Ribeiro (2006) cita o uso de emolientes como a vaselina liquida e triglicérides dos &ci-
dos caprico caprilico para contribuir com a solubilizagdo desses filtros. A garantia da
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solubilizacao dos filtros reduz as chances de recristalizacao e aumenta a estabilidade e
a eficacia do produto final. A figura 4 mostra o espectro de agao do Butil metoxi diben-
zoilmetano.

Solvente:AE
{c: 5,16 mg/l)

uvcCc uvB UVA

N A
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Comprimento de onde {nm}
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Figura 4: Espectro de absorgao do Butil metoxi dibenzoilmetano

A octil triazona confere prote¢ao UVB em baixas concentragdes além de possuir
alta fotoestabilidade (RIBEIRO, 2006). No seu espectro de protecdo na figura 5, verifica-
se que sua atuagao ¢ ainda maior que o do Metilbenzidileno canfora, devido a seu mai-
or poder de absor¢ao.
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Figura 5: Espectro de absor¢ao do octil triazona e do Metilbenzidileno canfora respectivamente.

O dietilamino hidrobenzoilhexibenzoato é o filtro que apresenta a maior capa-
cidade de absorver a radiagao UVA; a literatura cita a propriedade de impedir que essa
radiagdo penetre profundamente na pele e cause envelhecimento cutaneo precoce alia-
do a sua fotoestabilidade (BIZARI). A figura 6 ilustra as informagdes de Bizari, mostran-
do a fotoestabilidade e a alta absorbancia da radiagcao UVA.
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Figura 6: Espectro de absor¢ao do dietilamino hidroxibenzoilhexibenzoato antes e depois da
irradiagao; a linha em azul corresponde ao tempo em 0 minutos de radiagdo, e a vermelha apo6s
120 minutos.

O fotoprotetor para ser eficaz além dos filtros para a protecao contra a radiagao
ultravioleta deve conter conservante e antioxidante, o que vem a garantir a qualidade e
maior tempo de vida util do produto final a ser distribuido aos funcionarios do UNI-
PAM.

A presenca de antioxidantes retarda a velocidade de oxidagao inibindo os radi-
cais livres e complexacdo com metais (ALMEIDA, 2006). Além dos antioxidantes da for-
mula é proposto um antioxidante bioldgico, que evita a producao continua de radicais
livres pelos processos metabolicos das células. Esses antioxidantes bioldgicos sao, por-
tanto, agentes responsaveis pela inibi¢ao e redugao das lesdes causadas pelos radicais
livres nas células segundo Bianchi e Antunes (1999).

A vitamina E atua como antioxidante para evitar o fotoenvelhecimento e a foto-
lesdo, conforme Furuse (1987 apud SASSON 2006) mostrou em seu estudo. O mecanismo
de agdo da vitamina E se deve a sua estrutura quimica na forma de anel aromatico, que
¢ ideal para doar um atomo de hidrogénio a um radical graxo. O radical resultante ¢
muito estavel e ndo continua a producao de novos radicais graxos.

Guaratini (2009) afirma que a vitamina E pode contribuir para aumentar o FPS
de fotoprotetores, além de citar o uso da vitamina para evitar a formacao de espécies
reativas de oxigénio (ERO) decorrentes da radiacdo UVA, que estao associados a carci-
nogénese, destacando-se alteragaos estruturais do DNA, tais como na expressao de pro-
to-oncogenes e genes supressores de tumor e na progressao destes levando a transfor-
macao de tumores benignos em malignos.

Uma vez determinadas as substancias ativas do fotoprotetor deve-se selecionar
o veiculo. A sua escolha é tao importante quanto a escolha dos filtros, pois os solventes,
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agentes emolientes e emulsionantes devem minimizar e impedir a penetragao das subs-
tancias ativas, uma vez que sao causas de dermatites de contato, além de interferir no
resultado final, aumentando ou diminuindo a eficacia da formulacdo, determinada
pelo fator de protecado solar, explicam Surman et al. (2009) e Milesi (2002).

Portanto os emolientes foram escolhidos com base nas suas interagdes com os
demais componentes da formulagado, pois devem favorecer a formagao da emulsao, ser
compativeis com as outras substancias, elevar o FPS, contribuir para a solubilizagao
dos filtros e para a estabilidade do fotoprotetor.

Os silicones protegem a pele, devido a sua dupla polaridade, ao formarem uma
pelicula protetora. Os grupos polares se depositam sobre a pele permitindo a passagem
de dgua na forma de vapor (deixando que a pele respire). Os grupos apolares formam
uma nuvem que fica na parte superior, impedindo que a 4gua entre em contato com a
pele quando no estado liquido. O silicone DC 593 protege a pele ao formar a pelicula
protetora, que é altamente resistente a 4gua, motivo pelo qual foi escolhido para o fo-
toprotetor, ja que esse também ¢ um dos objetivos do trabalho, pois os usudrios do fo-
toprotetor a ser desenvolvido sao profissionais que trabalham sob exposi¢ao ao sol, e
com isso transpiram muito, fato que torna a resisténcia a dgua um fator importante a
formulacao.

O silicone DC 200/350 além de formar o filme protetor, o uso deste silicone, em
especial em fotoprotetores, melhora as propriedades sensoriais do produto, contribu-
indo para aumentar o FPS e aumentar a resisténcia a dgua. A principal justificativa pa-
ra a escolha deste emoliente se deve ao fato de que em associagdo com o didxido de
titanio vem a contribuir ainda mais para o aumento do FPS segundo Ribeiro (2006),
motivo pelo qual foi usado para a dispersao do didéxido de titanio na formula proposta.

O estearato de octila, um emoliente de média oleosidade, de facil espalhabili-
dade para cremes e logdes. E utilizado por sua propriedade de facilitar a incorporacao
de ativos oleosos nas formulagdes. O fornecedor (Deg) informa ainda que tem 6timo
desempenho para diminuir o toque oleoso em formulas que apresentam muitos com-
postos lipidicos, o que também justifica seu uso, uma vez que os ativos sao lipossolu-
veis e pretende-se desenvolver uma amulsao A/O.

O emulsionante utilizado é o polowax, formado a partir de alcool ceto-
estearilico etoxilado e &lcool ceto-estearilico, juntamente com o emulsionante poliméri-
co natrosol (hidroxietilcelulose). A escolha se baseou no trabalho de Proenca et al.
(2006), que mostrou que tanto o polowax quanto o lanette (cera autoemulsionante
anidnica) proporcionou maior estabilidade para as emulsoes preparadas juntamente
com a presenca do agente geleificante natrosol. Porém optou-se pelo polowax por ser
uma cera de carater nao idonico, que apresenta baixa toxicidade e irritabilidade, além de
ser compativel com diversas substancias, mais que os emulsionantes aniénicos ou ca-
tidnicos (AULTON, 2005). O natrosol também € uma base nao-iénica, que contribui para
o aumento da viscosidade. e consequentemente para o aumento da estabilidade, se-
gundo Ribeiro (2006).

Uma vez preparado o produto, realizou-se o teste de centrifugagao conforme
recomendado pela ANVISA, e ndo foi observado separagao de fases, nao existindo, por-
tanto a necessidade de reformulagado, permitindo o estudo da estabilidade preliminar.

Ao estudar as opg¢des de veiculo para o fotoprotetor, optou-se por uma emulsao
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A/O devido as vantagens apresentadas no uso deste tipo de emulsao para fotoproteto-
res, conforme mostraram os autores Paula (2001), Wiinsch (2000 apud SALGADO; GA-
LANTE; LEONARDI, 2004) e Aulton (2005), como melhor espalhabilidade sobre a pele e
formagao de um filme protetor a prova de dgua. Porém o preparo deste tipo de emul-
sdo com a garantia de estabilidade mostrou muitas dificuldades; assim a férmula des-
crita na tabela 1 refere-se a uma emulsao O/A. A afirmacao de que a formula se refere a
uma emulsao A/O foi verificada por meio do ensaio de dilui¢do descrito por Prista et al.
(2003).

O procedimento consistiu em misturar um pequeno volume da emulsdo com
igual volume de 4gua; se a mistura se mantiver inalterada, isto é, desde que nao haja
separacao das fases, conclui-se que a emulsao é O/A. Do mesmo modo, se a diluigao da
emulsao com Oleo permanecer estdvel, significa que € A/O (PIRSTA et al, 2003). Este en-
saio foi feito em lamina de vidro; em uma lamina colocou-se o fotoprotetor diluido em
agua (1:1) e em outra o fotoprotetor diluido em vaselina liquida (1:1). Foi observado
que a mistura do fotoprotetor com a dgua promoveu dilui¢do, aspecto homogéneo;
portanto nao houve separagao de fases, enquanto a dilui¢do em dleo apresentou-se
heterogénea, com granulos visiveis tanto a olho nu quanto ao microscopio. Conclui-se
que a emulsdo preparada é O/A.

As andlises do aspecto e dos caracteres organolépticos durante o estudo da es-
tabilidade preliminar as formulagbes apresentaram-se aparentemente homogeéneas,
com colora¢ao amarela, odor caracteristico e aspecto brilhoso, e no teste de centrifuga-
¢ao nao houve separagao de fases.

7,2
7
6,8 +—— —
T 66 L .
6,4 —— —
6,2 J -
Al A2 A3 El E2 E3 Gl G2 G3
B Tempo 0 - 24h apds preparo Tempo 15 - 15 dias depois

Grafico 1: Variagao do pH

O pH desejavel para fotoprotetores, segundo Souza (2003), deve estar entre 6,0 e
7,0. Conforme pode ser verificado no grafico 1, o pH do fotoprotetor desenvolvido esta
dentro do limite estabelecido. Fato importante, pois um pH acido pode modificar a
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deslocaliza¢ao dos elétrons na molécula dos filtros solares, e o produto passa a absor-
ver radiagdo solar num comprimento de onda fora do desejado, o que prejudica a sua
eficacia (RIBEIRO, 2003; RIBEIRO, 2006). Portanto a eficacia do produto esta garantida, ja
que o parametro analisado encontra-se dentro das especificagdes, fato comprovado
estatisticamente por meio da andlise de varianga pelo teste de Tukey (P < 0,05), ndo
sendo encontradas alteragdes significativas entre as médias dos tratamentos aplicados
ao fotoprotetor.

Quanto a viscosidade, os valores podem ser observados no grafico 2: verifica-se
minima amplitude entre os valores no tempo 0 e no tempo 15. Apenas a amostra Al,
correspondente ao lote 001, mantida a temperatura ambiente, mostrou mais de 100 Cp
de diferenca quando comparado com as outras amostras. Mesmo assim a andlise de
varianga ao nivel de 5% de probabilidade no teste de Tukey nao mostrou diferencas
estatisticamente significativas entre as médias analisadas.

O objetivo seria desenvolver uma logao fotoprotetora, que apresentasse média
viscosidade, porém o produto desenvolvido apresenta alta viscosidade, devido ao uso
do natrosol na férmula, que contribuiu para o aumento da viscosidade, mas que tam-
bém garantiu a estabilidade fisica da emulsdo, impedindo a separacao de fase, o que
nao foi conseguido quando se utilizou apenas a cera autoemulsionante Polawax® como
emulsionante.

5160

5140

5120 —— —
5100 —— —
5080 —
5060 —— —

Viscosidade

5040 —— —
5020 - —
5000 - —
4980 -~ —

4960 T T T T T T T 1
Al A2 A3 El E2 E3 Gl G2 G3

B Tempo 0 - 24 apds preparo Tempol5 - 15 dias depois

Gréfico 2: Variacao da viscosidade

Os valores de espalhabilidade obtidos para o fotoprotetor, em fun¢ao do peso
adicionado, estao representados no grafico 3. De forma geral as amostras revelam
comportamentos semelhantes para os tratamentos aos quais o produto foi submetido.
Na andlise de variancia nao foram observadas altera¢oes significativas (P < 0,05) nos
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valores de espalhabilidade em fun¢ao do peso total de 208,55g adicionado sobre as
amostras no decorrer do teste.
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Grafico 3: Espalhabilidade em funcdo do peso, mostrando os valores das amostras mantidas a
temperatura ambiente, estufa e geladeira dos trés lotes preparados.

Como nenhum dos parametros avaliados (pH, viscosidade e espalhabilidade)
apresentou diferencas estatisticas significativas, a formulacdo proposta foi aprovada
nos testes de estabilidade preliminar, o que permitiu o inicio do estudo de estabilidade
acelerada.

Com relacao aos caracteres organolépticos, o aspecto visual da formulagao so-
freu alteracao quando amostra do produto desenvolvido ficou em estufa apds 30 dias
de preparo. Foram observadas gotas de 6leo na superficie das amostras no tempo de 45
e 90 dias do lote 001. No lote 002 gotas de 6leo s6 foram observadas apos os 90 dias de
preparo da formulagdo, enquanto no lote 003 isso foi observado a partir do tempo de
30 dias, repetindo nos tempos de 45, 60, 75 e 90 dias. Isso pode ser explicado porque o
aumento da temperatura de uma emulsao causa aumento da motilidade tanto das goti-
culas dispersas quanto do préprio agente emulsionante na interface 6leo/agua. Infere-
se que o produto nao € estavel quando armazenado em temperaturas superiores a 37°C
por periodos prolongados.

A tendéncia a separagao de fases observada visualmente através das gotas de
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oleo foi confirmada pelo teste de separacao de fases, centrifugacao. Apds a centrifuga-
¢ao foi observado o efeito de creaming, ou seja, separagao da emulsao em duas fases;
esse efeito foi minimo, pois apenas uma fina camada de 6leo se formou na superficie
do tubo de ensaio das amostras mantidas em estufa. Segundo Aulton (2005), o creaming
ndo é um problema sério de instabilidade, pois a homogeneidade da emulsdo pode ser
restabelecida mediante homogeneizagao, porém isso é indesejavel, pois aumenta a
chances de coalescéncia entre as particulas.

Ao se analisarem os valores de pH descritos no grafico 4 e se aplicar o Teste de
Tukey ao nivel de 5% de probabilidade, nao se verificaram diferengas estatisticas entre
as amostras.

Al A2 A3 El E2 E3 G1 G2 G3

ETempoQ MTempol5 MTempo 30 MTempo 45 MTempo60 I Tempo 75 M Tempo 90

Grafico 4:Variagao do pH

Ao se analisar a espalhabilidade verificaram-se diferencas por meio do Teste de
Tukey ao nivel de 5% de probabilidade entre as médias dos 3 tratamentos aplicados ao
produto, conforme o grafico 5, em que € possivel observar os valores de espalhabilida-
de em funcao do peso total adicionado.
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Espalhabilidade em func¢iio do peso total

ETempo 0 = Tempo 15 ®Tempo 30 mTempo 45 ® Tempo 60 = Tempo 75 = Tempo 90

Grafico 5: Valores de espalhabilidade

Apds o término do estudo de estabilidade a determinacao do FPS in vitro mos-
trou uma protecao de 30,27, valor acima do que foi encontrado para o fotoprotetor co-
mercial, rotulado com FPS 30. Vale ressaltar aqui o uso das concentra¢gdes maximas da
maioria dos filtros.

Férmula FPS
Formulagao proposta 30,27
Fotoprotetor comercial 19,7

Tabela 3: Valores de FPS determinado in vitro por espectrofotometro.

Ao se comparar com o fotoprotetor comercial, o pH encontrado foi 6,34, valor
dentro do esperado. A espalhabilidade do produto comercial foi bem acima daquela
encontrada para o produto desenvolvido. Enquanto a média geral da espalhabilidade
do produto desenvolvido foi de 3,22, a do produto comercial foi 4,83. Portanto o foto-
protetor comercial é de mais facil espalhabilidade quando comparado com o fotoprote-
tor desenvolvido, mas o que nao significa que este seja de dificil espalhabilidade. Uma
maior resisténcia a espalhabilidade vai permitir melhor protegao solar, uma vez que a
FDA e a COLIPA (The European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association) utilizam
2 mg/cm? para determinar o FPS dos fotoprotetores, e os consumidores utilizam uma
quantidade média menor do produto, entre 0,5 e 1,5mg/cm? de pele; assim, a resistén-
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cia a espalhabilidade contribui para que uma quantidade maior que 0,5 e 1,5mg/cm?
seja aplicado por cm? pele (RIBEIRO, 2006 ; SALGADO; GALANTE; LEONARDI, 2004).

4. Conclusdo

Verificou-se a importancia da escolha das matérias-primas no preparo de uma
formulacao, ja que essas interferem na qualidade e eficacia do produto final. O FPS de
30 foi obtido com altas concentragdes dos filtros, o que pode vir a causar dermatites,
mesmo com associagdes de estudos que mostram potencializar o FPS, e levando-se em
consideragao o veiculo utilizado. Portanto verifica-se a importancia de um estudo pre-
liminar dos constituintes anterior a manipulagao, e de estudo de estabilidade e deter-
minagao do FPS para garantir seguranca e eficacia do usudrio.
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