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RESUMO

Questodes criticas foram levantadas envolvendo interagdes potenciais entre os componentes do filtro solar e
0os componentes de agentes ativos antienvelhecimento (AA). O objetivo foi avaliar fotoprotetores contendo
diferentes agentes AA, com ou sem fragrancia, que foram submetidos & uma analise macroscépica,
centrifugacdo, determinagdo de pH e o fator de protecdo solar (FPS) in vitro. Todas as preparagdes
apresentaram estabilidade fisica. No entanto, as formulagbes contendo Deanol® apresentaram o pH
significativamente mais baixo do que os outros fotoprotetores, independentemente da fragrancia, indicando
que a estabilidade destas formulagbes pode ser menor. Quanto a variagdo do FPS in vitro nao foi
encontrada diferenca S|gn|f|cat|va apos a adicdo do agente de AA em fotoprotetores. No entanto, os filtros
solares contendo Enteline® apresentaram o FPS significativamente maior nas formulagdes sem fragrancia.
Em conclusao, as preparagbes estudadas apresentaram estabilidade fisica e o intervalo de estabilidade
apresentado do pH em conformldade com a necessidade de filiros solares contendo compostos
Longevicell®, Enteline® ou Iris 1so® como os agentes AA. No entanto, as formulagdes contendo Deanol®
devem ser ajustadas para a o intervalo de pH (6,0-7,0), independentemente da fragrancia. Além disso, a
fragréncia usada em fotoprotetores Enteline® avaliados neste trabalho pode diminuir significativamente o
FPS na preparagédo e devem ser evitados a fim de garantir a seguranca e eficacia dos protetores solares
associadas aos agentes AA.

Palavras-chave: fator de protegdo solar, FPS in vitro, protecdo solar, agentes antienvelhecimento,
estabilidade fisica.

IN VITRO EVALUATION OF SUN PROTECTION FACTOR FROM COMPOUNDED SUNSCREENS
CONTAINING ANTIAGING ACTIVE AGENTS

ABSTRACT

Critical issues have taken place involving potential interactions between sunscreen components and the
components of antiaging active (AA) agents. Critical issues have taken place involving potential interactions
between sunscreen components and the components of antiaging active (AA) agents. The aim was to
evaluate compounded sunscreens containing different AA agents with or without fragrance, which were
submitted to macroscopic analysis, centrifugation, pH determination and in vitro sun protectlon factor (SPF).
All preparations presented physical stability. However, formulations containing Deanol® exhibited pH
significantly lower than the others independent to the fragrance, indicating that the stability of these
formulations may be lower. As regards in vitro SPF variation no significantly difference was found after
adding to AA agent into compounded sunscreens. However, sunscreens containing Enteline® presented SPF
significantly higher in formulations with no fragrance. In conclusion, the preparations studied showed
physical stability and the pH range of stablht\é presented |n accordance with the need for compounded
sunscreens contalnlng Longewcell Enteline® or Iris Iso® as AA agents. Nevertheless, formulations
containing Deanol® should be adjusted to pH range (6.0 — 7.0), regardless of the fragrance. Furthermore, the
fragrance used in compounded sunscreens containing Enteline” assessed in this work can significantly
decrease the SPF in the preparation and should be avoided in order to ensure the safety and efficacy of
sunscreens associated with AA agents.

Keywords: sun protection factor, in vitro SPF, sunscreens, antiaging agents, physical stability.
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INTRODUCAO

Os requisitos gerais que os protetores
solares modernos devem cumprir sdo capacidade
de proteger a pele contra as radiagbes UVB e
UVA, fotoestabilidade e resisténcia a agua
(KRUTMANN; YAROSH, 2006).

Entre os métodos utilizados para
determinar a eficacia dos filiros solares esta a
analise espectrofotométrica, onde o FPS,
estimado por espectrofotometria, € um nudmero
que mede o filiro solar de acordo com a altura,
largura e localizagdo da sua curva de absorgéo
no espectro ultravioleta (MANSUR et al., 1986).

A profilaxia do envelhecimento precoce
da pele tem assumido uma importancia crescente
na populagdo em geral e o componente essencial
das estratégias de prevengéo é a fotoprotegao da
pele (KRUTMANN; YAROSH, 2006; KRUTMANN;
GILCHREST, 2006).

Questdes criticas foram levantadas
envolvendo interagbes potenciais entre os
componentes do filtro solar e os componentes de
agentes ativos antienvelhecimento. Isso ocorre
desde que os filtros UV quimicos possam reduzir
a eficacia de hidratantes por exemplo.
Concomitantemente, os agentes hidratantes
poderiam interromper a pelicula protetora dos
filtros solares. Os antioxidantes tém sido
conhecidos por exercer um efeito protetor sobre
os ingredientes de filtros solares, melhorando a
sua fotoestabilidade. Estas questdes apresentam
desafios e oportunidades na formulagédo de
produtos multinacionais inovadores (STANFIELD,
2003).

Em paralelo, é importante considerar o
carater aquoso, oleoso ou emulsivo das bases
nas quais os filtros UV sao incorporados,
principalmente porque essas substancias tém
diferentes solubilidades (FONSECA; PRISTA,
2000). Isto pode interferir consequientemente nas
propriedades absortivas de um determinado filtro

UV. A associagdo de filtros UV quimicos e
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agentes ativos antienvelhecimento deve ser
cautelosa, pois pode ocorrer a diminuigao do FPS
pretendido, o que pode causar aumento do risco
de cancer de pele (KRUTMANN; YAROSH, 2006;
BORGUETTI; KNORST, 2006).

O objetivo deste trabalho foi avaliar
parametros qualitativos e quantitativos de filtros
solares manipulados contendo diferentes agentes
ativos antienvelhecimento, sobretudo o fator de

protecéo solar (FPS) in vitro.

METODOS
Material

Deanol® (dimetil amino etanol, DMAE) /
DMAE Fluido ou DMAE Pidolato (JuK Kraeber
Gmbh & Co, Purifarma, Brasil), Longevicell®
(Silab, Galena, Brasil), Enteline® 2 (Secma
Biotecnologias, Deg, Brasil) e Iris Iso® (Silab,
Galena, Brasil) foram utilizados como agentes
ativos antienvelhecimento. Fragrancia ALL31024
(All Chemistry, Brasil). Todos os outros reagentes
foram de grau analitico e utilizado conforme

recebidos.

Formulacéo do protetor solar

Lotes (n=3) de cada filtro solar
manipulado (20 g) foram preparados a cada 15
dias e doados por uma Farmacia de Manipulagao
em Presidente Prudente, SP, Brasil, os quais
eram compostos por filtros UV quimicos
incorporados em uma emulsao O / A com FPS 30
desejado.

Quatro agentes ativos antienvelhecimento
foram individualmente adicionados aos
fotoprotetores manipulados, os quais foram
divididos em duas categorias, de acordo com a
presenga da fragrancia. A Tabela 1 apresenta
estas categorias de produtos submetidos a

andlise e seus respectivos grupos.
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Tabela 1. Formulacbes dos filtros solares
manipulados analisados.

Formulacdo Componentes das preparagdes

sem fragréncia

1 Protetor solar FPS 30 (controle

positivo, sem fragrancia)

2 Protetor solar FPS 30, acrescido
de 3% Deanol ® /DMAE Fluido
3 Protetor solar FPS 30, acrescido

de 1% Longevicell®

4 Protetor solar FPS 30, acrescido
de 2% Enteline® 2
5 Protetor solar FPS 30, acrescido

de 3% Iris Iso®

Componentes das preparagdes

contendo fragrancia
6 Protetor solar FPS 30 (controle
positivo contendo fragrancia)

7 Protetor solar FPS 30, acrescido
de 3% Deanol® / DMAE Fluido
8 Protetor solar FPS 30, acrescido

de 1% Longevicell®

9 Protetor solar FPS 30, acrescido
de 2% Enteline® 2
10 Protetor solar FPS 30, acrescido

de 3% Iris Iso®

Todas as preparagdes foram mantidas
em temperatura ambiente controlada e analisadas

em triplicara no seu prazo de validade.

Analise macroscOpica

A analise macroscopica (visual) foi
realizada com o acompanhamento caracteristicas
sensoriais e uniformidade das formulagdes, a fim
de identificar  provaveis  processos de
instabilidade. Este procedimento foi realizado com
base em Vieira et al. (2009) como segue: 1)
Aspecto: NS - Nao ha separagdo da fase oleosa;
S - separagao da fase oleosa. 2) Cor: N - Normal;
M - Modificado; IM - intensamente modificado. 3)
Odor: N - Normal; M - Modificado; IM -
intensamente modificado 4) Espalhabilidade e

toque: A - toque agradavel, facil aplicagdo na
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pele; D - toque desagradavel, pegajoso, relativa
dificuldade para espalhar na pele; MD - toque
muito desagradavel, muito pegajoso, compromete

a aplicagéo na pele.

Centrifugacéo

A estabilidade fisica, por exemplo,
cremagem ou sedimentagdo, das formulagdes
foram testadas através da realizacdo de
centrifugagao (Olidef CZ-CD 4000) a 3000 rpm
durante 30 minutos usando 5 g de cada
formulagéo (TADROS, 1992; BRASIL, 2004).

Determinacéao do pH

De acordo com Souza (2004), o pH de
uma preparagao fotoprotetora é importante para a
estabilidade do filtro UV empregado e deve estar
entre 6.0 e 7.0. Para tanto, uma solugao aquosa
de cada formulagao (10% p/ V) foi preparada. Em
seguida, as amostras foram aquecidas a 70 ° C,
resfriado a temperatura ambiente e filtradas em
algodao. Finalmente, o eletrodo foi imerso no
filtrado para a realizagédo da leitura, utilizando um
pHmetro Quimis Q400A (GIL, 2007).

Determinacéo in vitro do FPS

O FPS in \vitro dos produtos foi
determinado de acordo com o método descrito
por Mansur (1986) utilizando espectrofotdmetro
Shimadzu UV-1601PC. As formulagdes foram
diluidas em alcool isopropilico na concentragao
final de 0.2 pL/mL da emulsdo para as leituras
espectrofotométricas. Para tanto, 0,100 g do
fotoprotetor foi acuradamente pesada, transferida
para um baldo de 100 ml e adicionado o volume
de alcool isopropilico. Em seguida, diluigdes
seriadas foram realizadas a fim de obter as
amostras na concentragdo para leituras, que
foram realizadas em 290-320 nm, com intervalos
de 5 nm. As andlises foram realizadas em
triplicata e o FPS foi calculado através da

equacgao 1:
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320

FPS = FC x 3 x EE(2) x I (1) x Abs(Z)

290
(Equagao 1)

Onde FC = 10 (fator de corregéo),
determinado de acordo com dois filtros UV FPS
conhecido de tal maneira que um creme contendo
8% de homossalato resultou em FPS 4; EE (A) =
efeito eritematogénico de radiagéo de onda A; | (A)
= intensidade da luz solar no comprimento de
onda A; Abs (A) = valor de absorbancia
espectrofotométrica de comprimento de onda A
por uma solugdo de preparagido. Os valores de
EE (M) e | (A) usados podem ser encontrados na
Tabela 2.

Analise estatistica

Os resultados sdo dados como média
aritmética £ o valor do desvio padrao (X + DP).
Comparacgdes estatisticas foram feitas através de
analise de variancia (one-way ANOVA) seguidas
do pos-teste de Tukey HSD (honest significance
difference) com P < 0,05 como nivel minimo de

significancia e 95,0% dos intervalos de confianga.

Tabela 2. Valores empregados na determinacgéo
do FPS por espectrofotometria.

Comprimento de onda (nm) EE x|
290 0,0150

295 0,0817

300 0,2874

305 0,3278

310 0,1864

315 0,839

320 0,0180

1,0000

Fonte: Santos et al. (1999).
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RESULTADOS

Apos o terceiro lote de formulagdes, cada
avaliagao foi realizada em triplicata. Os resultados
qualitativos e quantitativos deste trabalho estado

descritos na Tabela 3.

DISCUSSAO

Os resultados da Tabela 3 mostram que
todas as preparacdes apresentaram estabilidade
fisica suficiente uma vez que nao foi observada
alteragbes de cor, odor e aspecto, mesmo apds a
centrifugacdo. De acordo com Sanfeld e
Steinchen (2008) o cosmético, com processos de
sedimentacao e separagao de dispersao liquido-
liquido desempenhou um papel importante em
diversas aplicagbes industriais, enquanto que as
gotas de emulsdo foram comprimidas por uma
pressdao externa por meio de centrifugagéo.
Devido a diferengca de densidade entre as fases
de uma rede de forga que se desenvolve dentro
do sistema, em resposta a forga aplicada, pode
ser assegurada a qualidade das emulsdes.

No que diz respeito ao pH, é importante
considerar que a faixa de pH de maxima
estabilidade, para cada agente
antienvelhecimento ativo é 4,0-7,5 para Deanol® /
DMAE Fluido (formulagdes 2 e 7); 2,0-7,0 para
Longevicell® (Formulagdes 3 e 8 ); 5,5-6,5 para
Enteline ® 2 (Formulagdes 4 e 9) e 5,0-10,0 por
Iris Iso ® (Formulagbes 5 e 10) (SOUZA, 2004,
SOUZA, 2005; Longevicell®, 2010).
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Tabela 3. Avaliagdo das caracteristicas organolépticas, os valores de pH e fator de protegao solar FPS in
vitro com componentes de agentes ativos antienvelhecimento a ser preparados sem
fragrancia (Formulagdes 1-5) e preparagdes contendo fragrancia (Formulagbes 6-10).

Parametros avaliados

Espalhabilidade e

Formulagdo Aspecto Cor Odor toque pH FPS in vitro
1 NS N N A 6.57 £ 0.14 35.52 +4.59
2 NS N N A 3.61£0.06"  33.01£565
3 NS N N A 6.63 £ 0.25 31.05+3.28
4 NS N N A 6.45+0.17 3449+6.31*F
5 NS N N A 6.49+0.20 31.24 £2.49
6 NS N N A 6.53+0.19 29.40 £ 1.39
7 NS N N A 3610047 28.85 +4.41
8 NS N N A 6.46 + 0.32 26.77 + 1.66
9 NS N N A 6.51+0.28 26.58 + 3.09
10 NS N N A 6.52 +0.35 26.07 + 1.67

Legenda: Aspecto: NS - Nao ha separagdo da fase oleosa; S - separagdo da fase oleosa. Cor: N - Normal; M - Modificado; IM —
intensamente modificado. Odor: N - Normal; M - Modificado; IM - intensamente modificado. Espalhabilidade e toque: A - toque
agradavel, facil aplicagéo na pele; D - toque desagradavel, pegajoso; MD - toque muito desagradavel, muito pegajoso, compromete a
aplicagdo na pele. Valores expressos em média e desvio padrao (X + DP). Teste de Tukey de compara¢des multiplas. pH +
significativamente diferente quando comparado com outras formulagdes. FPS in vitro + significativamente diferentes em relagéo a

formulagéo 9.

Com base na Tabela 3, pode-se observar

que quase todos os fotoprotetores, exceto
aqueles que contém Deanol® DMAE Fluido
(formulagbes 2 e 7), ambos com e sem
fragrancia, mostraram valores de pH com o
intervalo recomendado. Este parémetro esta
diretamente envolvido com a qualidade das
formulagdes. Formulagdes 2 e 7 apresentaram pH
significativamente mais baixo do que os outros
independentemente da fragrancia. Além disso, os
valores de pH encontrados (3,61 + 0,06 e 3,61 %
0,04, respectivamente) estdo abaixo da faixa
recomendada para a estabilidade de ambos os
filtros UV quimicos e Deanol® DMAE Fluido,
indicando que a estabilidade destas formulagdes
do
comprometendo sua vida util estimada (SOUZA,

2004; SOUZA, 2005). Isso significa que o pH dos

pode ser menor que as outras,

protetores solares compostos contendo Deanol®
DMAE Fluido deve ser aumentado para 6,0-7,0,
garantindo a estabilidade, tanto os filtros UV e
quimicos e ativos antienvelhecimento.

Finalmente, a Tabela 3 exibe a variagao
in vitro do FPS. Nenhuma diferenga significativa
foi encontrada apos a adigdo de agentes ativos
No

entanto, os filtros solares contendo Enteline® 2

antienvelhecimento em  fotoprotetores.
(Formulagdes 4 e 9) in vitro, apresentaram no
FPS

significativamente maior.

formulagbes sem fragrancia
Isso mostra que a
fragrancia usada, pode interferir no FPS e, no
caso deste agente ativo antienvelhecimento, esta
fragrancia deve ser evitado para n&o prejudicar o

desempenho do produto.
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CONCLUSAO

Em conclusdo, pode-se dizer que as
preparagcdes estudadas mostraram bastante
estabilidade fisica, embora ndo tenham sido
realizadas nem a longo prazo, nem com estudos
de estabilidade acelerada. O intervalo de pH de
maxima estabilidade foi apresentado de acordo
com a necessidade de filtros solares contendo
compostos Longevicell ® Enteline® 2 ou lIris 1so®
como agentes ativos antienvelhecimento. No
entanto, as formulagdes contendo Deanol®
DMAE Fluido devem ser ajustadas para uma faixa
de pH 6,0-7,0, independentemente da fragrancia.
Além disso, a fragrancia usada em fotoprotetores
contendo Enteline® 2 avaliadas neste trabalho
pode diminuir significativamente o FPS na
preparagao e, portanto, devem ser evitada.
Finalmente, a demanda por protetores solares
contendo agentes ativos antienvelhecimento
aumentou, indicando a necessidade do controle
de qualidade neste tipo de preparagdo em
farmacias de manipulagdo, a fim de garantir a

eficacia e seguranga desses produtos.
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