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1 RESUMO

Introdugao: O Brasil, por ser um pais com grande incidéncia de radiagao
ultravioleta, expde sua populacéo, a qual pode desenvolver problemas de saude. Os
fotoprotetores protegem a pele das pessoas contra esses danos, entretanto para
serem comercializados precisam passar por varios testes a fim de atestar sua
qualidade. Esse trabalho teve como objetivo realizar o controle de qualidade fisico-
quimico e a analise de rotulagem de fotoprotetores industrializados. Metodologia:
As amostras foram adquiridas de diferentes marcas, sendo duas dessas
consagradas no mercado brasileiro e outras duas menos conhecidas. Foram
realizados os seguintes testes: caracteristicas organolépticas, determinagcédo de
peso, determinacdo de pH, testes de centrifugacdo e analise da rotulagem.
Resultados: Todos os fotoprotetores analisados obtiveram resultados dentro dos
padrées pré-estabelecidos para os testes realizados. Conclusdo: Os testes de
controle de qualidade fisico-quimico foram realizados com sucesso, bem como a

analise de rotulagem dos fotoprotetores demonstrando a qualidade dos produtos.

Palavras-chaves: Protetor solar; Radiacao solar; Rotulagem de cosméticos.

1.1 ABSTRACT

Introduction: Brazil, being a country with a high incidence of ultraviolet
radiation, exposes a population to this type of radiation, one which can develop
health problems. Photoprotectors protect people's skin against this damage, although
to be marketed they must undergo several tests in order to attest to its quality. This
work aims to perform the physical-chemical quality control and a labeling analysis on
industrialized photoprotectors. Methodology: The samples were acquired from
different brands, two of which are recognized in the Brazilian market and the other
two less recognized. The following tests were carried out: organoleptic
characteristics, weight determination, pH determination, centrifugation tests and
labeling analysis. Results: All products met the pre-selected criteria for the tests
performed. Conclusion: The physical-chemical quality control tests were carried out
successfully, as well as labeling analysis of the photoprotectors demonstrating the
quality of the products, not only of the reference photoprotectors, but also the less
recognized.

Keywords: Sunscreen; Solar radiation; Labeling cosmetics.



2 INTRODUGAO

O Brasil € um pais de clima tropical que recebe grande quantidade de
incidéncia de raios solares, devido sua localizagdo geografica, por este motivo a
populacao fica altamente exposta a radiagéo Ultravioleta (UV), o que traz beneficios,
mas que também pode levar ao fotoenvelhecimento e/ou doengas de pele. Os raios
solares podem ultrapassar vidros e também, serem refletidos, fazendo com que
artigos de chapelaria e guarda-sol ndo sejam eficazes na protecdo contra esses
raios (CABRAL et al, 2013; DIDIER et al 2014).

A radiacdo ultravioleta (UV) que incide sobre a pele pode ser absorvida e
reagir com oxigénio, gerando reagdes quimicas e morfologicas. Existem trés tipos de
radiacdo UV, as quais sdo denominadas de Ultravioleta — A (UV-A), Ultravioleta — B
(UV-B) e Ultravioleta — C (UV-C), que possuem, respectivamente, os comprimentos
de onda de 320 — 400 nanémetros (nm), 280 — 320nm, e 100 — 280nm. A exposi¢ao
a esse tipo de radiacao pode ter efeitos benéficos e maléficos a saude dependendo
de fatores como genético e ao periodo de exposicdo (ARAUJO, SOUZA, 2008;
BALOGH et al, 2011).

A radiagdo UV-A é dividida em UV-A1 (340-400 nm) e UV-A2 (320-340 nm). A
radiacao UV-A nao é absorvida pela camada de ozdnio e pode causar danos na pele
das pessoas. Essa radiagdo pode afetar negativamente a elasticidade da pele,
agravar doengas como o lupus eritematoso e erupgdo polimorfa. Também pode
promover fotoenvelhecimento, diminuir a quantidade de células de Langerhans e
provocar aumento da quantidade de células inflamatorias (BALOGH et al, 2011).

A exposicdo moderada a radiagao UV-B ajuda na absorcédo de calcio, no
metabolismo ésseo do organismo e no sistema imunoldgico. Esse fato se da através
do ergosterol, presente na epiderme da pele que se transforma em vitamina D na
presenca de radiagdao UV-B. Contudo, essa radiacdo também esta relacionada a
incidéncia de neoplasias de pele, pois propicia a ocorréncia de mutagdes genéticas
e limita a resposta imunoldgica cutdnea do organismo. Essa relagao de neoplasias e
radiacdo UV esta principalmente relacionado ao subtipo UV-B, entretanto fatores
genéticos, fendtipos e biotipos também influenciam (BALOGH et al, 2011; FLOR et
al, 2007).

A radiacdo UV-C possui uma elevada energia, conhecida como regiao



germanica ou bactericida. Ela é altamente perigosa para o ser humano pois possui
efeitos mutagénicos e carcinogénicos, entretanto € absorvida pela camada de
ozdnio, barreira natural da Terra, ndo chegando a superficie terrestre (ARAUJO,
SOUZA, 2008).

Os fotoprotetores sdo os principais cosméticos que atuam contra a radiacéo
UV e diminuindo os efeitos danosos dessa radiagdo na pele. Sdo considerados
produtos cosméticos de grau 2, ou seja, necessitam de comprovagao quanto a
eficacia e seguranca. Para isso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) estabelece que esses produtos precisam ter registro e seguir uma série de
normas quanto a indicagbes especificas, restricdbes e modo de usar. Podem ter
varias apresentagdes, como por exemplo, logdes hidroalcodlicas, bastdes, aerossois
e emulsdes, entretanto as emulsdes sao as formas de apresentagcdo que promovem
maior protegao. O profissional farmacéutico pode ajudar nas orientagdes corretas na

forma correta de utilizagdo e armazenamento desses produtos (BALOGH et al, 2011;
BRASIL, 2015, CABRAL et al, 2013).

Os filtros solares que compdem os fotoprotetores sédo divididos em duas
classes, os orgéanicos e os inorganicos, que absorvem e/ou dispersam a radiagao.
Os orgéanicos possuem capacidade de absorver parte da energia da radiacao UV e
deixa-la com energia menor, inofensiva a pele, entretanto, pode gerar algumas
irritacdes. Os inorganicos apresentam baixa irritacdo sendo utilizados inclusive para
formulacdo de fotoprotetores infantis. Eles sdo constituidos de particulas pulvéreas,
que com tamanhos adequados apresentam a capacidade de espalhar a radiagao UV
(FLOR et al, 2007).

O Fator de protecao solar (FPS) mede o grau de protecao contra a raios UVB
em determinado periodo de tempo, sem que esses raios provoquem eritema na
pele. Quanto maior for o FPS, maior sera a protegédo da pele. O FPS é determinado
através de calculo matematico, onde o FPS sera a razdo entre a dose minima de
eritema na pele protegida e a dose minima de eritema na pele desprotegida, ou seja,
o resultado da divisédo sera o valor do FPS (CABRAL et al, 2013; FLOR et al, 2007).

Para fotoprotetores serem liberados para comercializacdo € necessario que
passem por diversos tipos de testes para que os padrdes de controle de qualidade

sejam avaliados. Eles precisam ser estaveis quanto a fisico-quimica, capazes de



proteger contra a radiagdao UV, ndo ser absorvido pela pele e se enquadrarem nos
padrées de cosméticos. Esses testes podem ser feitos in vivo e/ou in vitro. Para os
testes in vivo sdo necessarios varios voluntarios saudaveis e alguns dias para que
os testes sejam realizados. Ja os testes in vitro s&o realizados com auxilio de

equipamentos e ndo precisam de voluntarios (SOUSA et al, 2019).

Alguns dos testes utilizados in vitro para atestar a qualidade sao teste de
linearidade, caracteristicas organolépticas, determinagdo do peso, determinagao do
pH, teste de espalhabilidade, determinagdo do Fator de Protegdo Solar (FPS) e
também analise de rotulagem (GUIA DE ESTABILIDADE DE PRODUTOS
COSMETICOS, 2004; ALVES et al, 2010; FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019).

Diante do exposto o objetivo deste trabalho é realizar o controle de qualidade

fisico-quimico em fotoprotetores industrializados.

3 METODOLOGIA

O presente estudo € experimental, de carater laboratorial desenvolvido no
Laboratério de Tecnologia Farmacéutica, localizado no Setor Leste Universitario,

Campus 1, na Area 5, Bloco A.

As amostras foram adquiridas em estabelecimentos comerciais (drogaria e
lojas de cosméticos) num total de quatro sendo dois fotoprotetores corporais, com
fator de protecdo solar (FPS) 30, denominados A e B e dois fotoprotetores faciais
FPS 30, denominados C e D. Cada dupla de fotoprotetores representou uma marca

consagrada no mercado nacional e outra produzida em industrias regionais.

Os testes de controle de qualidade fisico-quimico realizados estao descritos a
seguir sendo os laboratoriais realizados em ftriplicata: caracteristicas organolépticas,
determinacdo de pH, determinagdo de peso, teste de centrifugacdo e analise de
rotulagem.

3.1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Foram retirados, aproximadamente 1g de cada amostra e colocados em
lamina. As caracteristicas organolépticas observadas foram cor, odor e
homogeneidade. As amostras foram avaliadas macroscopicamente e por
microscopia oOptica (4X), sendo as imagens registradas através de camera de um

smartphone. Foram descritas como normal, sem alteracéo; levemente modificada;



modificada ou intensamente modificada macroscopicamente e goticulas com
distribuicdo uniforme ou heterogénea microscopicamente (GUIA DE ESTABILIDADE
DE PRODUTOS COSMETICOS, 2004).
3.2 DETERMINAGAO DE pH

A determinacao do pH das formulagdes foi realizada em amostra dispersa em
agua destilada (10%, m/v), a 25 °C, em peagémetro previamente calibrado com
solugdes pH 4,0 e 7,0. O resultado correspondeu a média de trés determinacdes
(para cada amostra) sendo almejado o intervalo entre 5,0 e 7,0 (BORGHETTI,
KNORST, 2006).

3.3 DETERMINAGAO DO PESO

Os lacres das embalagens foram retirados juntamente com os rétulos e
pesados. Apos a pesagem todo o produto foi retirado da embalagem, e as mesmas
higienizadas, com intuito de retirar todo o produto que pudesse ter ficado na
embalagem. Depois de higienizadas e secas todas foram pesadas novamente e feito
calculos para determinacéo do peso (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019).

Segundo a Farmacopeia Brasileira (2019) produtos de doses multiplas
precisam apresentar determinadas porcentagens em relagdo ao peso, como

descritas na Tabela 1.

Tabela 1: Critérios de avaliagdo da determinagao de peso para formas
farmacéuticas em doses multiplas.

Porcentagem
Formas farmacéuticas em minima em
g Peso declarado ~
doses multiplas relacao ao peso

declarado

Granulos, pos, géis, cremes e . ate 60g 90%
’ on;adas, acima de 60g e até 150g 92,5%

P acima de 150,0g 95%

Fonte: Farmacopeia Brasileira, p. 62, 2019

Para duas amostras foi necessaria a realizagao do calculo da densidade por
apresentarem apenas o volume descrito no rétulo. A férmula utilizada foi Densidade
= massa/volume, sendo a densidade obtida da seguinte maneira: pesou-se uma
proveta vazia e anotou-se o peso, completou-se o volume para 10mL e pesou-se a

proveta novamente. Os valores obtidos foram subtraidos (peso da proveta cheia



menos o0 peso da proveta vazia). Com isso obteve-se o peso e o volume. A razao
entre esses dois valores resultou na densidade do produto. Apds calcular a
densidade, aplicou-se a férmula novamente com o valor obtido da densidade e o
volume total expresso na embalagem, obtendo-se assim, a massa total do produto.

Esse procedimento foi realizado para os fotoprotetores A e B.

3.4 TESTE DE CENTRIFUGAGAO

Pesou-se 5g de cada amostra em balanga semi-analitica com auxilio de tubo
Falcon, colocados em centrifuga no ciclo de 3000 rpm por 30 minutos em
temperatura ambiente a fim de verificar a manutencdo da estabilidade a partir da
verificagcdo da homogeneidade das fases (ALVES et al, 2010).

3.5 ANALISE DE ROTULAGEM
Os roétulos de todas as amostras (embalagens primarias e/ou secundarias)

foram analisados de acordo com a RDC 7 (2015), anexo V, letra C (tabela 2) onde

contém as obrigatoriedades de rétulos de protetores solares.

Quadro 1: Informacgdes solicitadas na analise de rotulagem
presente na Resolugdo n.7 (2015), anexo V, letra C.

REF. |ITEM EMBALAGEM
1 [ Nome do produto e grupol/tipo a Primaria e
que pertence no caso de nao secundaria
estar implicito no nome
2 [Marca Primaria e
secundaria
3 | Numero de registro do produto Secundaria
4 | Lote ou Partida Primaria
5| Prazo de Validade Secundaria
6 | Conteudo Secundaria
7 | Pais de origem Secundaria
8 | Fabricante/Importador/Titular Secundaria
9 | Domicilio do Secundaria
Fabricante/Importador/Titular
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10 | Modo de Uso (se for o caso) Primaria ou
Secundaria

11 [ Adverténcias e Restrigdes de Primaria e
uso (se for o caso) Secundaria

12 | Rotulagem Especifica Primaria e
Secundaria

13 | Ingredientes/Composic¢ao Secundaria

Fonte: BRASIL, 2015.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Os fotoprotetores apresentaram odor caracteristico, entretanto o fotoprotetor
A com menos intensidade e com um aroma levemente adocicado. A sensacao ao se
espalhar o produto na pele foi diferente, sendo o fotoprotetor A e C mais fluidos,
mais leves, com viscosidade aparente mais fluida, ja os fotoprotetores B e D foram
mais viscosos em relagdo ao A e C, apresentando uma sensagdo mais pegajosa,

com viscosidade aparente.

Os fotoprotetores A e B tinham cor branca, o fotoprotetor C apresentava uma
cor branca com um leve amarelado, tendendo para uma cor creme e o fotoprotetor D
por apresentar pigmentagédo, possuia a cor denominada clara, para tons de pele

mais claros. Todas as amostras foram caracterizadas como normal, sem alteracao.

Na analise microscopica foi possivel observar que os fotoprotetores A e B
apresentaram goticulas uniformes (figura 1A e 1B). O fotoprotetor C apresentou
uniformidade em suas goticulas e uma coloragao que tendeu para o amarelo (figura
1C). No fotoprotetor D as goticulas eram mais heterogéneas e com cor preta, isso

por ele apresentar pigmentagao em sua formulagao (figura 1D).

Segundo Secco e colaboradores (2018) as caracteristicas organolépticas de
fotoprotetores permitem avaliacdo do estado em que as amostras se encontravam
no momento do estudo, e tem objetivo de verificar possiveis alteragdes no que se
refere a cor, odor e aparéncia, pois esses parametros influenciam na aceitacéo do

produto pelo consumidor. Alguns fotoprotetores apresentam sensacoes
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desagradaveis durante a aplicagdo como verificado em Secco e colaboradores
(2018), o que foi verificado no presente estudo, em relagdo a amostra D, que
apresentou sensagao desagradavel ao toque, mas com facil espalhabilidade sobre a
pele. Ja as demais amostras apresentaram sensacgéo agradavel ao ser espalhadas

pela pele, o que poderia influenciar na hora do consumidor escolher o produto.

Figura 1: Imagens microscopicas dos fotoprotetores A, B, C e D obtidas

por microscopia optica (resolugao 4x). (Fonte: o autor).

Segundo Siqueira (2016) é imprescindivel observar em microscopia éptica o

tamanho, o formato e a distribuicdo dos glébulos dispersos em uma emulsao, pois
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estes influenciam diretamente na sua estabilidade. As amostras analisadas
apresentaram distribuicdo uniforme com excecdo da amostra D que obteve uma

distribuicdo heterogénea.

4.2 DETERMINAGAO DE pH

Todas as amostras foram analisadas (n=3) e ficaram dentro do limite de

aceitagdo. A média das triplicatas e desvio padrao (DP) estdo apresentados na
Tabela 2.

Tabela 2: Analise do pH das amostras de fotoprotetores
Fotoprotetores A B C D
Média do pH 6,94 6,76 7,07 7,0
Desvio padrao 0,015 0,026 0,06 0,016
Fonte: o autor

A pele apresenta um pH levemente acido, em torno de 4,6 a 5,8 o que
contribui para a protecdo contra microrganismos como fungos e bactérias. Produtos
de uso topico, como os fotoprotetores, quando apresentam pH muito acido ou muito
basico podem alterar o pH da pele e fazer com que ela perca sua protecao natural

contra microrganismos e assim ficar exposta a essas agressées (LEONARDI et al,
2002).

4.3 DETERMINAGAO DO PESO

O peso do conteudo dos fotoprotetores esta apresentado na Tabela 3 e
demonstrou que os mesmos estdo dentro dos parametros esperados, ou seja, 0s
fotoprotetores A e B apresentaram massa superior a 92.5% do que foi declarado na
embalagem, e os fotoprotetores C e D apresentaram massa superior a 90% do peso
declarado, atendendo assim, as exigéncias da Farmacopéia Brasileira (2019),
garantindo assim, que o consumidor esteja adquirindo a quantidade de produto
conforme o preconizado.

Tabela 3: Determinacéo do peso dos fotoprotetores
Fotoprotetores A B C D

Peso do
conteudo (Q)

121,343 125,568 49,984 61,197

Declaradoem 121,92g 125,759

embalagem (120 mL) (125mL) °°9  ©09

Fonte: o autor
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4.4 TESTE DE CENTRIFUGAGAO

Foi possivel observar que as quatro amostras permaneceram homogéneas e
sem nenhuma separagao de fases, indicando a qualidade fisica das emulsdes uma

vez que mantiveram-se estaveis apos a centrifugacao.

Segundo Firmino e colaboradores (2011) o teste de centrifugagdo permite
analisar a estabilidade fisica dos produtos quando estes sdo submetidas a

centrifugagao caso nao tenha boa estabilidade havera separagdo dos componentes.

4.5 ANALISE DE ROTULAGEM

Os dados obtidos foram organizados em quadro (Quadro 2). Por nao
apresentar embalagem secundaria, os protetores A e B, tem que apresentar todas
as informacgdes obrigatdrias na embalagem primaria (BRASIL, 2015).

O protetor solar A apresentou todas as informacbes necessarias na
embalagem primaria, com exceg¢ao do numero de registro. A fim de solucionar essa
duvida, a pesquisadora entrou em contato com a empresa pelo servigco de
atendimento ao consumidor (SAC), entretanto, o numero fornecido para atendimento
ao cliente direcionou a ligagdo para uma secretaria eletronica e quando escolhida a
opgao desejada (falar com o atendente) iniciava-se uma mensagem gravada sem o
direcionamento da ligagdo. Foram feitas 4 tentativas de contato por ligacéo, em dias
e horarios diferentes, em que a partir de nenhuma obteve-se éxito. Outra tentativa foi
feita através de um aplicativo de mensagem com um numero oferecido pelo site,

entretanto sem nenhuma resposta.

O protetor solar B apresentou todas as especificagcbes exigidas pela
legislagdo, com exceg¢ao do numero de registro. Ao entrar em contato com o numero
fornecido no site, visto que o mesmo nao estava presente na embalagem, a primeira
atendente transferiu a ligagdo apds receber a duvida, porém a mesma foi encerrada.
Ao retornar ndo atenderam a nova ligagdo. Um novo contato, por aplicativo de
mensagem, foi obtido, o qual condicionou nova comunicagdo com a empresa e a
partir dela a informacao da utilizacdo do numero de processo em substituicdo ao

numero de registro.

Cabe mencionar que, ao acessar o site da ANVISA e informar o numero de
processo, o site ndo completou o procedimento, ndo gerando assim a resposta

desejada. Ao fazer outro contato pelo aplicativo de mensagem, a atendente enviou
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uma imagem contendo o numero do registro e todas as demais informacdes
registradas na ANVISA.

O protetor solar C, por apresentar embalagem secundaria, ndo continha todas
as informag¢des na embalagem primaria (itens 8, 9 e 13), somente as que séo
estabelecidas pela RDC 7 (2015). As demais informacbes estavam contidas na
embalagem secundaria. Ao tentar ligar no servigo de atendimento ao cliente, para
esclarecer duvidas referentes ao numero de registro, o numero fornecido

apresentou-se bloqueado para receber ligagdes.

O protetor solar D apresentou embalagem primaria e secundaria e mesmo
nao sendo obrigatério constar todas as informacdes na embalagem primaria quando

se tem a secundaria, ele as apresentou em ambas embalagens.

Assim, na analise de rotulagem todos os fotoprotetores apresentaram todas
as especificagdes obrigatérias segundo RDC 7 (2015), com exceg¢ado do numero de
registro dos protetores A, B e C, que nao estavam impressos nas embalagens. A fim
de solucionar essa duvida a pesquisadora investigou acerca do uso do numero de
processo em embalagens e verificou que a ANVISA publica no Diario Oficial da
Unido (DOU), para cada fotoprotetor autorizado a comercializagdo, o numero de
processo, ndo sendo obrigatorio assim, a inclusdo do numero de registro nas
mesmas. Vale ressaltar que a pesquisadora nao identificou nenhuma normativa que

contemplasse essa conduta.

Quadro 2: Dados obtidos nas embalagens das amostras dos fotoprotetores A, B, C

eD
REF ITEM EMBALAGEM
A B C D

Nome do prod. e grupo/tipo a que PRIMARIA SIM SIM SIM SIM
1 pertence no caso de n&o estar implicito NAO SE | NAO SE SIM SIM

no nome. SECUNDARIA | APLICA | APLICA
PRIMARIA SIM SIM SIM SIM
2 | Marca , NAOSE | NAOSE | g SIM

SECUNDARIA | APLICA | APLICA
5 " . . . PRIMARIA NAO NAO NAO SIM

Umero de registro do produto - NAO SE | NAO SE -

SECUNDARIA APLICA | APLICA NAO SIM
4 | Lote ou partida PRIMARIA SIM SIM SIM SIM
PRIMARIA SIM SIM SIM SIM

5 | Prazo de validade . NAO SE | NAO SE
SECUNDARIA APLICA | APLICA SIM SIM
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PRIMARIA SIM SIM SIM SIM
6 [ Conteudo ; NAO SE | NAO SE
SECUNDARIA APLICA | APLICA SIM SIM
PRIMARIA SIM SIM SIM SIM
7 | Pais de origem ; NAO SE | NAO SE
SECUNDARIA APLICA | APLICA SIM SIM
PRIMARIA SIM SIM NAO SIM
8 | Fabricante/Importador/Titular . NAO SE | NAO SE
SECUNDARIA APLICA | APLICA SIM SIM
9 Domicilio do Fabricante/ PRIMARIA NﬁiMSE Nscl)MSE NAO SiM
Importador/Titular A
P SECUNDARIA APLICA | APLICA SIM SIM
PRIMARIA SIM SIM SIM SIM
10 | Modo de uso (se for o caso) NAO SE | NAO SE SIM SIM
SECUNDARIA | APLICA | APLICA
1 Adverténcia e restricdo de uso (se for o PRIMARIA ~SIM ~S|M SIM SIM
caso) . NAO SE | NAO SE SIM SIM
SECUNDARIA | APLICA | APLICA
PRIMARIA SIM SIM SIM SIM
12 | Rotulagem especifica NAO SE | NAO SE SIM SIM
SECUNDARIA | APLICA | APLICA
PRIMARIA SIM SIM NAO SIM
13 | Ingredientes/Composi¢éo - NAO SE | NAO SE
SECUNDARIA APLICA | APLICA SIM SIM

Fonte: O autor

5 CONCLUSAO

Os testes de controle de qualidade fisico-quimico foram realizados assim
como a anadlise de rotulagem dos fotoprotetores, demonstrando a qualidade das
amostras de fotoprotetores industrializados, conforme demonstrado nos resultados.
Estes testes sdo essenciais para assegurar a qualidade do produto mantendo assim
as caracteristicas organolépticas, quimicas e fisicas, a fim de evitar que o produto se

degrade e gere reacgdes indesejaveis no usuario, dentro do prazo de validade
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