
242

Recebido em: 13/08/2018
Aceito em: 15/12/2018 Gabriela Gislaine SECCO; Betina Montanari BELTRAME; Melissa SCHWANZ

Universidade de Caxias do Sul, Área do Conhecimento de Ciências da Vida. Rua 
Ernesto Zaparolli, 496, CEP 95059-848. Caxias do Sul, RS, Brasil.

E-mail: bmbeltrame@ucs.br

Avaliação in vitro do fator de proteção solar (FPS)
de cosméticos fotoprotetores manipulados

In vitro evaluation of sun protection factor (SPF)
of manipulated sunscreen cosmetics

ABSTRACT

Aiming to reduce the harmful effects caused on the skin by solar radiation, the use of photoprotectors 
is a reality these days. Based on the importance of the subject, the objective of this study was to 
experimentally determine by spectrophotometry in the ultraviolet region the solar protection factor (SPF); 
to evaluate the macroscopic and physicochemical characteristics of manipulated photoprotectors labeled 
SPF 30; evidencing the possibility of SPF determination by the in vitro technique as a quality control for 
compounding pharmacies. The results showed that the formulations appeared to be homogeneous, with 
normal organoleptic characteristics. The pH remained in the range of 6.30 to 7.66. In the centrifugation test, 
one of the samples presented slight evidence of inhomogeneity and the others did not show any change in 
relation to their original appearance. Regarding the SPF in vitro, one of the formulations under evaluation 
presented a value above the labeling and the others presented lower SPF than those declared on the labels. 
It is evidenced that the in vitro technique used in the work can contribute to the determination and control 
of manipulated products since it is a reliable technique.
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RESUMO

Visando reduzir os efeitos nocivos causados na pele pela radiação solar, a utilização de fotoprotetores é uma 
realidade. Com base na importância do tema, o objetivo dessa pesquisa foi determinar experimentalmente, 
por espectrofotometria na região do ultravioleta, o fator de proteção solar (FPS) e, ainda, avaliar caracterís-
ticas macroscópicas e físico-químicas de fotoprotetores manipulados rotulados FPS 30, além de evidenciar 
a possibilidade de determinação do FPS pela técnica in vitro para controle da qualidade em as farmácias 
magistrais. Os resultados mostraram que as formulações se apresentaram visivelmente homogêneas, de 
coloração normal, odor característico e toque agradável. O pH manteve-se na faixa de 6,30 a 7,66. No teste 
de estabilidade por centrifugação uma das amostras apresentou leve evidência de falta de homogeneidade e 
as demais não apresentaram qualquer alteração em relação ao seu aspecto original. Quanto ao FPS in vitro, 
uma das formulações em estudo obteve valor acima do rotulado e as demais obtiveram FPS inferiores aos 
declarados nos rótulos. A avaliação in vitro utilizada no trabalho pode contribuir para a determinação e 
controle de produtos manipulados, por ser uma técnica confiável e de fácil execução.
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INTRODUÇÃO

A radiação solar é um elemento essencial para 
a vida. Dentre as ações benéficas da radiação so-
lar, podem ser destacadas a influência positiva so-
bre o humor, levando a uma sensação de bem es-
tar, síntese de Vitamina D e estímulo à produção 
de melanina com consequente bronzeamento da 
pele, atualmente um padrão de beleza. Porém, as 
mesmas radiações solares que trazem benefícios 
podem causar danos à pele humana, dependendo 
da duração e frequência de exposição, intensidade 
das radiações e da sensibilidade do indivíduo (1-3).

A radiação solar é subdividida em três faixas: 
radiação ultravioleta C (UVC), radiação ultravio-
leta B (UVB) e radiação ultravioleta A (UVA). Os 
efeitos da radiação solar estão diretamente relacio-
nados com o tipo de radiação, sendo que a energia 
aumenta com a redução do comprimento de onda. 
A radiação UVC (100-290 nm) é altamente lesiva 
ao homem, no entanto é absorvida pela camada de 
ozônio antes de atingir a superfície terrestre. (4-7)

A radiação UVB (290-320 nm), por sua vez, 
representa 5% das radiações ultravioleta (UV) que 
atingem a Terra. Possui alta energia, sendo res-
ponsável pelos danos agudos e crônicos a pele, 
tais como manchas, queimaduras, descamação e 
envelhecimento precoce das células. A exposição 
frequente e intensa à radiação UVB pode causar 
lesões no DNA, além de suprimir a resposta imu-
nológica da pele, aumentando o risco de mutações 
fatais e podendo levar ao desenvolvimento de cân-
cer de pele. A radiação UVA (320-400 nm) é a mais 
abundante, representando cerca de 95% das radia-
ções UV que atingem a Terra, porém é a radiação 
menos energética. Atinge a derme profunda, afe-
tando negativamente a elasticidade natural da pele, 
sendo responsável pelo envelhecimento cutâneo 
precoce. (4-7)

A busca por proteção contra a radiação solar 
iniciou-se efetivamente, nas duas últimas décadas 
quando os efeitos nocivos do sol se tornaram mais 
conhecidos e divulgados. O rápido crescimento da 
comercialização de produtos contendo filtros so-
lares indica que as pessoas estão conscientes dos 
possíveis perigos do fotoenvelhecimento e risco de 
desenvolvimento de câncer de pele, que ocorrem 

como resultado da superexposição ao sol, princi-
palmente em horários inadequados (8,9).

A necessidade do uso de protetores solares, 
também conhecidos como fotoprotetores, é uma 
realidade indiscutível nos dias atuais. Os filtros so-
lares são substâncias químicas com propriedades 
de absorver, refletir e dispersar a radiação que inci-
de sobre a pele. A eficácia de um filtro solar é me-
dida em função de seu fator de proteção solar, FPS, 
o qual indica quantas vezes o tempo de exposição 
ao sol, sem o risco de eritema, pode ser aumentado 
com uso de protetor solar. Para avaliar o FPS são 
utilizadas técnicas in vivo e in vitro. A metodolo-
gia in vitro, se baseia nas propriedades absortivas 
ou refletoras do filtro, sendo um método bastante 
eficaz para determinação do FPS, enquanto que a 
metodologia in vivo utiliza voluntários humanos, 
sendo a técnica utilizada para registro de tais cos-
méticos. (1, 10-12)

A ciência dos efeitos prejudiciais da radiação 
solar observada nas últimas décadas tem estimulado 
o interesse em novas tecnologias de proteção solar, 
levando ao desenvolvimento de filtros inovadores, 
visto que os consumidores têm buscado níveis de 
proteção mais altos, sendo a qualidade dos fotopro-
tetores um fator crucial para a prevenção dos efeitos 
danosos da radiação. A determinação do FPS indica 
a eficácia dos filtros solares para a porção UVB do 
espectro eletromagnético, região responsável por 
causar eritema na pele. Um fotoprotetor eficaz é 
aquele capaz de proteger a pele exposta à radiação 
solar, sendo que quanto maior for o FPS maior será 
a proteção frente ao eritema solar. (13-15)

As farmácias, diferentemente das indústrias 
cosméticas, não precisam comprovar a eficácia dos 
fotoprotetores; podem manipular e estimar os va-
lores de FPS, por meio de softwares que calculam 
a quantidade de filtros a serem utilizados para de-
terminado FPS. A realização do teste in vivo para 
comprovação do FPS é inviável para as farmácias 
de manipulação, devido ao elevado custo e às dife-
rentes formulações manipuladas. Assim sendo, os 
consumidores questionam a eficácia e seguranças 
das formulações manipuladas contendo filtros so-
lares. (16,17)

Com base na importância do tema, o objetivo 
dessa pesquisa foi determinar experimentalmente 
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por espectrofotometria na região do ultravioleta o 
fator de proteção solar e, ainda, avaliar caracterís-
ticas macroscópicas e físico-químicas de fotopro-
tetores manipulados com FPS rotulado igual a 30 
obtidos em estabelecimentos farmacêuticos da ci-
dade de Caxias do Sul (RS). Pretendeu-se também 
evidenciar a possibilidade de determinação do FPS 
pela técnica in vitro como um controle de qualidade 
para as farmácias magistrais.

MATERIAL E MÉTODOS

Formulações. Foram obtidas 10 amostras de 
10 farmácias da cidade de Caxias do Sul (RS), ro-
tuladas com FPS 30, na forma de gel-creme, não 
contendo filtros físicos na composição, visto que 
estes são insolúveis no solvente utilizado na técnica 
in vitro utilizada neste estudo.

Análise macroscópica. A análise macros-
cópica foi realizada por meio da determinação de 
características sensoriais e uniformidade das for-
mulações a fim de identificar possíveis processos 
de instabilidade. Avaliou-se o aspecto, cor, odor e 
sensação ao toque das formulações (18).

Teste de centrifugação. A avaliação frente 
à centrifugação foi realizada empregando 5 g da 
amostra e centrifugando a 3000 rpm por 30 min em 
centrífuga (Cientec, modelo CT 6000) (19).

Determinação do valor de pH. Para determi-
nação do pH as amostras foram diluídas em água 
destilada (pH 7,0) até a obtenção de solução com 
concentração de 10% (m/v). As determinações fo-
ram realizadas em triplicata em peagômetro digital 
(Micronal® B474) previamente calibrado (20).

Determinação do Fator de Proteção Solar 
(FPS). Para a determinação do FPS utilizou-se o 
método espectrofotométrico in vitro desenvolvido 
por Mansur e cols. (1986) (21).

Preparo das amostras. Para o preparo das 
amostras foi pesado cerca de 0,5 g dos fotoprote-
tores, transferido para balão volumétrico de 100 
mL, contendo cerca de 30 mL de etanol 96 ºGL. 
A amostra foi solubilizada e o volume completado 
com o mesmo solvente. Uma alíquota de 1,0 mL 
foi transferida para balão volumétrico de 25 mL, 
completando o volume com etanol 96 ºGL e homo-

geneizando o conteúdo, obtendo uma solução com 
concentração final de 0,2 mg/mL (8, 11).

Leitura das amostras. A análise foi realizada 
em triplicata, a partir de uma solução amostra pre-
parada com cada formulação, e as absorvâncias das 
soluções amostras foram medidas em espectrofotô-
metro (Thermo Scientific GENESYS) no intervalo 
de 290 – 320, faixa correspondente à radiação UVB 
responsável por causar eritema na pele, a cada 5 
nm, logo após a diluição de cada produto. (21).

Cálculo do Fator de Proteção Solar (FPS). 
Para o cálculo do FPS foi utilizada a expressão ma-
temática descrita por Mansur e cols (1986) (21). A 
relação entre o efeito erimatogênico e a intensidade 
da luz de cada comprimento de onda foi determina-
da conforme escrito por Sayre e cols (1979) (22) e 
mostrado na Tabela 1.

320

290

 

ΣFPS=FC. EE(λ). I (λ). abs (λ)

Em que:
FC = Fator de correção (10);
EE (ʎ) = efeito erimatogênico da radiação em 
cada comprimento de onda ʎ;
I (ʎ) = intensidade da radiação solar em cada ʎ;
Abs = Absorvância em cada ʎ.

Análise dos dados. Os resultados foram dados 
como média aritmética ± o valor do desvio padrão 
(média ± DP) e comparados através de análise de 
variância (ANOVA), seguido do teste de Dunnet, 
considerando valores de p < 0.01 como significa-
tivos.

Tabela 1. Relação efeito eritemogênico conforme o 
comprimento de onda (γ) (22).

(γ) nm EE.I I

290 0,0150

295 0,0817

300 0,2874

305 0,3278

310 0,1864

315 0,0839

320 0,0180

Σ 1,0000
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RESULTADOS E DISCUSSÃO

Por uma questão ética, a identidade das far-
mácias foi preservada. Para facilitar a apresentação 
dos resultados, estes foram identificados por núme-
ros.

Análise Macroscópica. Os resultados da aná-
lise macroscópica encontram-se descritos no Qua-
dro 1.

Teste de Centrifugação. A formulação 3 apre-
sentou um sinal de instabilidade após ser subme-
tida à centrifugação por 30 minutos à 3000 rpm. 
As demais formulações não apresentaram qualquer 
alteração em relação ao seu aspecto original, per-
manecendo estáveis nesse parâmetro.

Determinação de pH. Os resultados das ava-
liações do pH das formulações estudadas estão re-
presentados na Tabela 2.

Quadro 1. Caracterização macroscópica de foto-
protetores manipulados.

Amostras Aspecto Cor Odor Toque

1 NS N N A

2 NS N N A

3 NS N N A

4 NS N N A

5 NS N N A

6 NS N N A

7 NS N N D

8 NS N N D

9 NS N N A

10 NS N N A
Aspecto: NS – Não há separação da fase oleosa; S – separação 
da fase oleosa. Cor: N – Normal; M – Modificado; IM – intensa-
mente modificado. Odor: N – Normal; M – Modificado; IM – in-
tensamente modificado. Toque: A – toque agradável, fácil apli-
cação na pele; D – toque desagradável, pegajoso; MD – toque 
muito desagradável, muito pegajoso, compromete a aplicação 
na pele.

Tabela 2. Valores de pH e de fator de proteção so-
lar (FPS) de fotoprotetores manipulados.

amostra pH FPS

1 6,94 ± 0,010 20,893 ± 0,123

2 7,07 ± 0,015 35,247 ± 0,107

3 6,76 ± 0,015 17,437 ± 0,049

4 6,3 ± 0,010 27,003 ± 0,054

5 7,08 ± 0,104 21,956 ± 0,013

6 6,77 ± 0,017 21,733 ± 0,080

7 7,66 ± 0,044 18,756 ± 0,036

8 6,70 ± 0,015 8,878 ± 0,058

9 7,38 ± 0,006 19,145 ± 0,067

10 7,06± 0,0111 23,308 ± 0,077

Determinação do Fator de Proteção Solar 
(FPS). Segundo a metodologia proposta por Man-
sur e cols (1986), as absorvâncias obtidas nas lei-
turas espectrofotométricas no intervalo de 290 a 
320nm foram aplicadas na fórmula dos referidos 
autores (21). Os resultados do cálculo do FPS estão 
mostrados na Tabela 2.

Os resultados foram expressos como média 
± DP em triplicata. A comparação estatística foi 
realizada por ANOVA seguida pelo teste de Dun-
nett. *p < 0.01 comparado ao valor referência 
(FPS 30).

As características organolépticas permitiram 
avaliar qualitativamente o estado em que se encon-
travam as amostras em estudo, com o objetivo de 
verificar alterações no que se refere à cor, odor e 
aparência, parâmetros que influenciam a aceitação 
pelo consumidor (19, 23, 24). Todas as formula-
ções em estudo apresentaram-se aparentemente 
homogêneas, com coloração do branco ao amarelo 
claro e odor característico. Com relação ao aspecto 
sensorial, as formulações 7 e 8 apresentaram um 
toque desagradável e as demais, toque agradável e 
fácil aplicação.
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No teste de centrifugação, a força da gravi-
dade atua sobre a amostra fazendo com que suas 
partículas se movam no seu interior, assim produ-
zindo estresse e simulando um aumento na força 
da gravidade, elevando a mobilidade das partícu-
las e antecipando possíveis instabilidades. Assim 
sendo, este teste permite verificar a estabilidade da 
formulação, possibilitando observar rapidamente a 
separação de fases da dispersão, avaliando a coa-
lescência ou a cremeação. Isso permite prever se 
o produto perderá a homogeneidade de fases em 
função do tempo. A instabilidade dos fotoproteto-
res está relacionada à presença de maior número 
de filtros na composição (25, 26). A formulação 3 
apresentou sinal de instabilidade, manifestada pelo 
fenômeno de cremeação, sendo uma constatação 
importante, pois denota que a formulação deve ser 
analisada criteriosamente em relação a sua compo-
sição, a fim de obter um produto mais estável e de 
qualidade. As demais formulações expostas à cen-
trifugação permaneceram estáveis, não apresentan-
do qualquer alteração em relação ao seu aspecto 
original.

Em relação ao pH, para ser obtida uma for-
mulação de qualidade, esta deve ser quimicamente 
neutra ou ligeiramente ácida, não devendo ultrapas-
sar pH 7,5, sendo importante para a estabilidade de 
cosméticos fotoprotetores, uma vez que os filtros 
solares químicos são mais estáveis em pH próximos 
a neutralidade. Além disso, resulta em um produto 
compatível com a aplicação cutânea, cuja epider-
me possui valores de pH fisiológico (4 a 6,5). Al-
terações relacionadas ao valor de pH químico são 
parâmetros que podem estar associados a reações 
de hidrólise ou oxidação dos filtros solares (26, 27, 
28). Os valores de pH das formulações avaliadas 
nesse estudo mantiveram-se na faixa de 6,30 a 7,66, 
indicando grande semelhança nos valores entre as 
formulações. As formulações 7 e 10 ficaram um 
pouco acima do recomendado para fotoprotetores, 
podendo alterar o pH natural da pele causando um 
desequilíbrio, e consequentemente alergias ou irri-
tações. A pele é formada por queratina e pode ter 
a estrutura desnaturada em pH alto, ocasionando a 
quebra da estrutura dimensional da proteína.

A eficácia de um fotoprotetor é caracteriza-
da pelo seu FPS, o qual, teoricamente, é definido 
como a razão entre a quantidade de radiação solar 

necessária para produzir uma dose eritematogênica 
mínima na pele protegida pelo filtro solar e na pele 
não protegida. Na prática, significa o tempo que o 
indivíduo poderá se expor ao sol, usando protetor, 
sem apresentar o eritema solar (26, 29).

O FPS das formulações em estudo foi deter-
minado por método espectrofotométrico (21) lar-
gamente empregado por outros autores (8, 11, 23, 
30-36). Esse método é realizado por meio de espec-
trofotometria na região UV e avalia o filtro solar de 
acordo com a altura, largura e localização da sua 
curva de absorção dentro do espectro do ultravio-
leta. Essa técnica tem mostrado ser rápida e eficaz, 
além de apresentar uma boa correlação com os re-
sultados in vivo, o que garante a confiabilidade da 
técnica. Esse método pode auxiliar na triagem du-
rante o desenvolvimento de cosméticos fotoprote-
tores, facilitando o controle da qualidade das mes-
mas (8, 21, 37-42).

Em relação ao FPS in vitro observado nas aná-
lises realizadas, apenas a formulação 2 apresentou 
um FPS acima do rotulado na embalagem. Todas as 
demais formulações apresentaram valores de FPS 
inferiores aos declarados nos rótulos. As formula-
ções 4 e 10, embora não tenham atingido o FPS 
informado, apresentaram mais de 90% do fator es-
pecificado no rótulo, porém não existem especifi-
cações na literatura de limites de variação para a 
metodologia in vitro.

Foi observado, ainda, pela análise estatística, 
que se excetuando a formulação 10, todas as ou-
tras tiveram valores significativamente diferentes 
do valor referência ou evidenciado nos rótulos dos 
produtos (FPS 30). Alguns estudos também repor-
tam valores diferentes de FPS dos descritos nos ró-
tulos (8, 14, 17, 23, 32, 43, 44), demonstrando a 
importância de se verificar o FPS in vitro como um 
controle de qualidade para as farmácias, a fim de 
garantir a eficácia e segurança do produto.

Diversos fatores podem interferir no FPS de 
uma formulação, como a escolha dos filtros utili-
zados, método de preparação, matérias-primas em-
pregadas, em especial os emolientes, emulsionan-
tes, solventes e ativos utilizados, fotoestabilidade e 
cristalização dos filtros solares (8, 23, 45-49).

A concentração e o tipo de filtro exercem um 
efeito direto sobre o grau de proteção obtido. A efi-
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cácia dos filtros é diferente entre si, podendo al-
guns ser mais efetivos que outros, sendo necessária 
a combinação de dois ou mais filtros para alcançar 
um FPS desejado. Os filtros devem ficar retidos na 
superfície da pele para serem eficazes, bem como 
formar um filme sobre a pele e permear o mínimo 
possível para a circulação sistêmica, visto que a fo-
toproteção é perdida se o filtro é absorvido (45, 50).

Os fotoprotetores em estudo possuiam em sua 
composição apenas filtros químicos, precisando 
dessa forma utilizar uma maior concentração des-
tes para atingir um FPS elevado. Segundo alguns 
estudos, a tendência é a redução na concentração 
de filtros químicos ou utilização de novas tecnolo-
gias, como o microencapsulamento para incorpora-
ção dos filtros orgânicos nas formulações, devido 
aos eventos adversos ocasionados pelo uso tópico 
destas substâncias e ao mesmo tempo pela sua ab-
sorção cutânea, o que compromete a eficácia do fo-
toprotetor (1, 6, 7, 12, 49, 51).

A utilização da técnica de espectrofotometria 
pode ser um importante parâmetro para avaliar a 
eficácia de fotoprotetores manipulados, podendo ser 

utilizada pelas farmácias como um controle da qua-
lidade de suas formulações. Para isso, é necessário 
que a técnica seja validada e realizada com vidrarias 
e equipamentos calibrados a fim de obterem valores 
mais exatos com desvios padrões mais baixos.

CONCLUSÃO

A partir dos resultados obtidos é possível per-
ceber que se faz necessária a avaliação do real fator 
de proteção das formulações que são preparadas 
em farmácias de manipulação, a fim de garantir a 
eficácia e a qualidade dos produtos que estão sendo 
comercializados. Ainda, a técnica in vitro utilizada 
no trabalho pode contribuir para a determinação e 
controle de produtos manipulados, por ser uma téc-
nica confiável e de fácil execução.
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