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AVALIACAO DE UM METODO PARA
A DETERMINACAO DO FATOR DE PROTECAO
SOLAR DO EUSOLEX 6300 POR
ESPECTROFOTOMETRIA NO ULTRAVIOLETA
EM DIFERENTES CONCENTRACOES
DE PREPARACOES MAGISTRAIS.
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RESUMO: O Fator de protegdo solar (F.P.S.) do 3-(4 metilbenzilideno)canfora (Eusolex 6300) em concentragdes de
0,5 % a 5,0 %, incorporado em emulsdes 6leo em agua preparadas em condigdes magistrais, foi avaliado pelo Método

de Mansur e colaboradores.
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ABSTRACT": The solar protection factor (S.F.P.) of 3-(4 metilbenziliden) alcamphor (Eusolex 6300) in
concentrations from 0.5 to 5.0%, incorporated in oil in water emulsions, prepared in magisterial conditions of formula
preparing drugstore, was evaluated by the Mansur and cols. method.
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INTRODUCAO

Devido a maior incidéncia de cancer de pele
e de outras afecgdes dermatologicas de pele
desencadeadas pela exposicdo solar freqiiente e por
longos periodos, resulta a necessidade de proteger mais
eficazmente a pele deste efeito nocivo (2).

Por este motivo tomou-se importante adequar
o fator de protecao solar (F.P.S.) dos filtros solares com
os diferentes tipos de pele para que haja um bronzeado
correto evitando os danos cumulativos causados pela
radiagdo solar (5, 9, 12, 14).

Por definigdo o F.P.S. indica a relagdo
existente entre o tempo de surgimento do eritema em
presenca do filtro solar, ou seja, ¢ o resultado do tempo
da dose minima de eritema (D.M.E.) da pele protegida,
dividido pelo tempo da D.M.E. da pele desprotegida (5).

tempo de surgimento de eritema com filtro solar

FPS.=
tempo de surgimento de eritema sem filtro solar

ou

_ D.M.E com filtro solar

FPS:=
D.M.E. sem filtro solar

A determinagdo deste fator ¢é feita em
laboratorio utilizando-se uma ldmpada de UV que
simula a radiag@o ultravioleta solar. O produto contendo
filtro solar € aplicado sobre areas da pele ndo bronzeada
em quantidades especificas e determina-se o tempo
necessario para o aparecimento do eritema. O controle é
feito um dia antes do teste, onde se determina, para cada
individuo, o menor tempo de exposi¢do necessario para
provocar um eritema leve na pele sem prote¢do (dose
minima de eritema = D.M.E.) (12).

O F.P.S. da uma indicagdo de quanto tempo
um individuo pode permanecer exposto ao sol sem
formagdo do eritema. Por exemplo, determinando-se 15
minutos como tempo minimo para provocar um eritema
leve em um individuo de pele normal sem protecdo e
aplicando-lhe um produto com F.P.S. = 8 este podera
permanecer exposto ao sol um tempo oito vezes maior,
ou seja, 120 minutos sem aparecimento do eritema.

O objetivo principal deste trabalho ¢
determinar o F.P.S. das preparagdes magistrais que
contenham 3-(4 metilbenzilideno) céanfora (Eusolex
6300) que ¢ uma das substincias mais utilizadas como
filtro solar em formulagdes prescritas pelos médicos
dermatologistas (12, 15).

Em trabalho paralelo (9) demonstrou-se que a
incorporagdo do filtro solar na emulsdo deve ser feita a
quente para melhor dissolugéo deste.
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A partir do trabalho de Mansur e cols. (10),
que propés um novo método de calculo para a
determinagdo do F.P.S. por espectrofotometria,
avaliaram-se lo¢des do tipo lanette (O/A) com
incorporacdo a quente do filtro 3-(4 melilbenzilideno)
canfora, isentas de conservantes fenolicos.

Este método tem grande aplicacdo na
previsdo do F.P.S. antes de se realizarem testes em seres
humanos (3, 4, 6, 7, 8), sendo inclusive possivel tracar
uma correlagdo direta entre seu resultado e o resultado
in vivo (13).

Considerando que cada  componente
particular da emulsdo, além do filtro solar empregado e
a sua concentragdo final influem fortemente na eficacia
da correspondente formulagdo, os resultados aqui
obtidos sdo especificos para emulsdo e filtro solar em
estudo.

MATERIAL E METODOS.

Foi utilizado como filtro solar o 3-(4
metilbenzilideno) canfora, Eusolex 6300 (fig. 1), filtro
Merck, com as seguintes especificagdes (12, 15, 16):

Férmula quimica CisH»0
Massa molecular 254,37
Aspecto P6 branco
indice de pureza >99,5%
Ponto de fusdo 66 - 68° C

Solubilidade . Cetiol V, etanol absoluto
Sunscreen Index (S.I.) : 9,7
Absor¢do : UVB maximo em 300 nm

P

Figura 1-3-(4-metilbenzilideno) canfora Eusolex 6300

A emulsdo utilizada para a incorporagdo do
filtro foi a logdo lanette com a seguinte formula:

Lanette WB 3,0
Cetiol V 5,0
Sorbitol 4,0
Agua destilada 100,0

Nesta formulagdo basica foi incorporado
Eusolex 6300 nas concentragdes de 0,5; 1,0; 2,5; 3,0 e
5,0 %. Para cada uma das concentracdes foram
preparados 50 ml.

As emulsdes contendo 2,5 % de Eusolex

6300 foram preparadas com ou sem conservante
fendlico. A concentragdo deste foi de 0,1 g % de
metilparabeno e 0,1 g % de propilparabeno.

Foram utilizadas também solugdes etandlicas
contendo Eusolex 6300 nas concentrag¢des de 0,5; 1,0;
2,0; 2,5; 3,0 e 5,0 %. O volume destas preparacdes foi
de 50 ml.

Todos reagentes usados na preparacdo das
formulagdoes foram de grau farmacéutico, exceto o
etanol que foi p.a..

As emulsdes foram preparadas usando
material disponivel em farmacia: balanca de Roberval,
calice graduado e gral.

Para a determinacdo espectrofotométrica
utilizou-se espectrofotdmetro UV-VIS Varian, modelo
634. As diluigdes das emulsdes para essa determinagdo
foram feitas em baldes volumétricos de 10 ml, usando
pipetas de 1,0 ml em 1/100 ml e de 0,1 ml em 1/100 ml,
e etanol como solvente.

A concentragdo final de cada uma das
dilui¢des foi de 0,2 pl/ml da emulsdo, correspondendo a
uma concentracao de Eusolex 6300 de 1,0; 2,0; 4,0; 5,0;
6,0 e 10 pl/ml respectivamente.

Essas  diluigdes foram medidas em
espectrofotometro UV na faixa de 290 a 320 nm com
intervalos de 5 nm, havendo sido feitas cinco
determinagdes para cada comprimento de onda.
Procedeu-se da mesma forma para as solugdes
etanolicas, contendo idénticas concentragdes do filtro
solar.

Para calcular o F.P.S. espectrofotométrico
(F.P.S.E.) utilizou-se a féormula de MANSUR e cols.
(10):

320

FPSE.= FCOY . TEE(\)I() labs())

Onde:

FC = fator de corregdo igual a 10

EE(A) = efeito eritemogénico da

comprimento de onda (A) nm.

I(A) = intensidade da radiagdo solar no comprimento de

onda (A) nm

abs(A) = leitura espectrofotométrica da absorvancia da

solugdo do filtro solar no comprimento de onda (A) nm.
Os valores de EE(A) - I(A) ja haviam sido

calculados anteriormente por SAYRE e cols. (13),

partindo do principio que o fator de protegdo solar

(F.P.S.) ¢ o inverso da transmitancia e, levando em

consideracdo ponderacdes obtidas pela normalizacio da

curva eritemogénica solar.

radiacdo de

RESULTADOS
Os valores das absorvancias médias no UV
das lo¢des lanette contendo diferentes concentragoes de
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Eusolex 6300, medidas na faixa de 290 a 320 nm com TABELA 4 - Absorvancias médias (Absn), produto

intervalos de 5 nm, assim como os F.P.S. calculados EE(V) - I(A) (PX) e o fator de protegdo solar calculado
encontram-se nas tabelas 1 a 6. (FPS.u) da logdo lanette contendo 2,5 % de Eusolex
TABELA 1 - Absorvincias médias (Absn). produto 6300 em diferentes comprimentos de onda (A) .(n=5)
EE(L) - I(M) (PX) e o fator de protegéo solar calculado A (nm) Absn, PX FPS.ac
(FPS.ac) da logao lanette contendo 0,5 % de Eusolex
6300 em diferentes comprimentos de onda (1) .(n=5) 290 0.4016 0,0150 0,0602

295 0,4366 0,0817 0,3567
A (nm) Absy, PX FPScaic
290 0,1000 0.0150 0.0150 300 0,4504 0,2874 1,2944
295 0.1100 0.1100 0.0899 305 0,4390 0,3278 1,4390
300 0,1130 0,2874 0.3248 310 0,4076 0,1864 0,7598
305 0,1110 03278 0.3639 315 0,3326 0,0839 0,2791

2 2452 1 441

310 0,1040 0,1864 0,1939 320 0,245 0,0180 0.0
315 0,0840 0,0839 0.0705 TABELA 5 - Absorvancias médias (Abs.), produto

EE() - I(A) (PX) e o fator de protecdo solar calculado
320 0,0600 0,0180 0,0108 (FPScac) da logdo lanette contendo 3,0 % de Eusolex
6300 em diferentes comprimentos de onda (A) .(n=5)

TABELA 2 = Absorvancias médias (Abs.), produto

EE(}) - 1) (PX) e o fator de protecdo solar calculado A (nm) Absn PX FPScac
(FPScc) da logdo lanette contendo 1,0 % de Eusolex 290 0,4756 0,0150 0,0713
6300 em diferentes comprimentos de onda (A) .(n=5)

295 0,5200 0,0817 0,4248
A (nm) Absn X FPSee 300 0,5358 0,2874 1,5399
290 0,1872 0,0150 0,0281

305 0,5214 0,3278 1,7091
295 0,2006 0,1100 0,1639

310 0,4842 0,1864 0,9025
300 0,2056 0,2874 0,5909

315 0,3976 0,0839 0,3336
305 0,1996 0,3278 0,6543

320 0,2918 0,0180 0,0525
310 0,1866 0,1864 0,3478

TABELA 6 - Absorvancias médias (Abs.), produto
315 0,1492 0,0839 0,1252 EE(}) - I(0) (PX) e o fator de proteciio solar calculado
320 0,2084 0.0180 0,0392 (FPScac) da logdo lanette contendo 5,0 % de Eusolex

6300 em diferentes comprimentos de onda (A) .(n=5)
TABELA 3 - Absorvancias médias (Abs.), produto

EE()\) - I(X) (PX) e o fator de protecdo solar calculado A (nm) Absp, PX FPScac

(FPS.a) da logdo lanette contendo 2,0 % de Eusolex

6300 em diferentes comprimentos de onda (1) .(n=5) 290 0,8786 0,0150 0,1318
295 0,9666 0,0817 0,7897
A (nm) Abs, PX FPScac
300 1,0016 0,2874 2,8786
290 0,3488 0,0150 0,0523
305 0,9786 0,3278 3,2079
295 0,3794 0,0817 0,3100
310 0,9092 0,1864 1,6947
300 0,3914 0,2874 1,1249
315 0,7568 0,0839 0,6350
305 03818 03278 1,2515 320 0,5618 0,0180 0,1011
310 0,3550 0,1864 0,6617
315 0,2940 0,0839 0,2467

320 0,2176 0,0180 0,0392




20

Caderno de Farmacia, v. 9., n. 1, p. 17-22, 1993.

A tabela 7 apresenta um quadro das vérias
concentragdes de Eusolex 6300 nas emulsdes, os
respectivos F.P.S. calculados por este método e o desvio
padrdo para cada uma das concentragdes.

TABELA 7- Fator de protegdo solar calculado
(F.P.S.cac) para emulsdes lanette em funcdo da
concentragdo de Eusolex 6300.

Concentragdo de Eusolex 6300 (%)
0,5 1,0 20 25 30 50

FPSaic 1,1 2,0 37 42 50 94

c + 022 04 03 03 045 0,85

TABELA 8- Fator de protecdo solar calculado
(F.P.Scac) para as solugdes etandlicas de Eusolex 6300.

Concentracdo de Eusolex 6300 (%)
0,5 1,0 20 25 3,0 5,0

FPScaic 0,8 1,3 3,7 42 5,7 9,1
c * 0,06 0,17 0,16 029 0,18 0,26

Sabendo-se que os conservantes fenolicos
absorvem na mesma faixa de UV do filtro em questéo
(17), paralelamente foram feitas medigdes da logdo
lanette com 2,5 % do filtro com e sem conservantes

(fig. 2)

Apax = 0,450

30Unm
N

FIGURA 2 — Espectros de absor¢ao no ultravioleta das
lo¢des lanette contendo 2,5 % de Eusolex 6300, com
(A) e sem (B) conservantes fendlicos.

Segundo os dados da literatura (12) da
empresa que produz o filtro solar em estudo, a curva de
absor¢do na concentragdo de 1mg/100 ml em etanol
aproxima-se da curva de absor¢do obtida para a logdo
lanette com filtro a 5% (fig. 3), e na qual apds as
dilui¢cdes necessdrias para a leitura espectrofotométrica,
se obtém uma concentracdo do filtro solar de 1 mg/ 100
ml de logdo (ou 10 pg/ml).

DISCUSSAO.

Observa-se na tabela 7 que a partir das lo¢des
com concentragdo de 3,0 % e, principalmente, na
concentragdo de 5,0 % o desvio padrdo passa a ser
consideravel, provavelmente devido a dificuldade de
dissolugdo deste filtro em altas concentra¢des na log¢do
em estudo.

A comparagdo entre os valores de F.P.S.
encontrados pelo método de MANSUR e cols. (10) para
as diversas concentra¢des de Eusolex 6300 em emulsoes
O/A (tab. 7) e em solugdo etandlica (tab. 8) e os
respectivos desvios padrdes confirmaram isso, uma vez
que em ctanol 96 °GL a solubilidade do produto ¢ de
aproximadamente 25 % (12, 16).

Por outro lado os valores de F.P.S. assim
calculados (tab. 10) para as emulsdes em estudo,
aproximam-se consideravelmente dos resultados obtidos
(tab. 9) com outra emulsdo O/A pelo método Standart
europeu que ¢ feito por radiagdo artificial em laboratério
com lampada que simula as radia¢des solares (11).

A(”!X & U'S"Q
3uunin i
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300nm ra g
-
Az = 0,369 A o0 B
3utinm ,‘_‘\ il ,.-.-11
Ay = 0203 et e

30unm
A = 0,139

Sutinrn
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FIGURA 3- Espectros de absorgdo na faixa de 250 a
350 nm da logdo lanette contendo diferentes
concentragdes de Eusolex 6300.



Caderno de Farmacia, v. 9, n. 1, p. 17-22, 1993.

21

TABELA 9- Relagdo do F.P.S. com a concentracio
percentual de Eusolex 6300 incorporado a emulsdes
A/O e O/A obtido pelo método Standart com lampada
artificial.

Emulsdes com Eusolex 6300

F.P.S. A/O O/A
2 1,25 1,25
3 (| —
4 2,50
5 1| R —
6 e 5,00
7
8 e

TABELA 10- Rela¢do do F.P.S. com a concentragdo
percentual de Eusolex 6300 incorporado a logdo lanette
(O/A) obtido pelo método de MANSUR e cols.

F.P.S. Logao lanette com Eusolex 6300
1,1 0,5
2,0 1,0
3,7 2,0
4,2 2,5
5,0 3,0
9,4 5,0

Ainda comparando os resultados das tabelas 7
e 8 vé-se que o F.P.S. calculado ¢ diferente para
emulsdes O/A ou para solugdes etandlicas, apesar de
manter uma certa correlagdo, mostrando que ndo
existem indicagdes gerais do F.P.S. que sejam validas
para qualquer produto com filtro solar, pois esse
depende diretamente da formulagao.

Mesmo que os resultados obtidos por radiacdo
artificial sejam apenas valores orientativos, pois o0s
fatores estdo sujeitos a variagdes devidas & composig@o
do produto, existe uma correlag@o entre os mesmos (tab.
9) e os resultados obtidos pelo processo
espectrofotométrico (tab. 10), para as emulsdes em
estudo, principalmente até uma concentragdo de 2,5 %
do filtro solar demonstrando o que foi dito na
introdugao.

Com relago aos conservantes fendlicos (fig. 2)
ficou evidenciado que a logdo que continha parabenos
apresentou uma absorvancia maior do que aquela que
continha apenas o filtro solar.

Considerando-se a necessidade do uso de
conservantes fenolicos para aumentar o tempo de
validade de preparagdes magistrais, conseqiientemente,
esses fardo com que na pratica haja um aumento do
valor do F.P.S. calculado.

CONCLUSOES:

Pelos resultados obtidos comparados com os
dados da literatura conclui-se que ¢ valida para o
Eusolex 6300 a utilizagdo do calculo do fator de
protegdo solar pelo método espectrofotométrico

calculado pela formula de MANSUR e cols. (10).

Esses resultados, porém, certamente diferem
daqueles obtidos para emulsdes preparadas em
condigdes analiticas, uma vez que foram obtidos a partir
de preparagdes magistrais, visando reproduzir o que
ocorre na rotina de uma farmacia.

Além disso, os resultados sdo validos para a
formulagdo em estudo, havendo sido evidenciada a
influéncia dos parabenos, quando incluidos na
formulag@o como um fator responséavel pelo aumento do
valor do F.P.S.
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