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Determinacio in vitro do fator de protecdo solar
(FPS) de moderadores solares

L.M. Alves!, M.A. Aegerter!, K. Hata?

Resumo

Os Fatores de Protecdo Solar (FPS) de
varios produtos comerciais brasileiros, es-
trangeiros e um produto padrdo FDA fo-
ram determinados #7 vétro por duas téc-
nicas de transmisso ética simples. Os pro-
dutos solares foram aplicados sobre uma
nova pele artificial biologica (Biofill). Os re-
sultados estio de acordo com os valores
FPS determinados frn vivo. A técnicae o
material do substrato podem conduzir a
um novo protocolo padrao para a determi-
nagio #n vitro rapida e segura dos valo-
res FPS dos moderadores solares.
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A determinacao do Fator de Protecdo
Solar (FPS) de produtos moderadores so-
lares é de fundamental importancia tanto
para o fabricante que deseja controlar ro-
tineiramente a qualidade dos seus produ-
tos manufaturados, desenvolver e testar
novas formula¢ées como para o consumi-
dor que na compra destes produtos tem o
direito de receber informagdes objetivas,
controladas e ter total confianga nas pro-
priedades registradas no rétulo dos produ-
tos e também para o legislador responsa-
vel pela prote¢do do consumidor e que de-
ve decidir em favor de um procotolo pa-
drao em acordo com as particularidades
nacionais.

Sem divida nenhuma, os testes mais
adequadaos e realistas s3o aqueles realiza-
dos in vivo. Neste sentido, vdrios procedi-
mentos clinicos foram desenvolvidos e pro-
postos por organizagdes particulares ou
governamentais tais como a “Food and
Drug Administration”nos Estados Uni-
dosttl. o "Deutsches Institut fur Normung”
(DIN) na Alemanha Ocidental? e a "Stan-
dards Association of Australia” (SAA) na
Australia 81, Outros paises tais como o Ja-
pao, através do “lapan Cosmetic Industry
Association”, o Canada, através do "Cana-
dian Health Protection Branch” e os paises
membros da Comunidade Economica Eu-
ropéia estdo também discutindo as meto-
dologias apropriadas dos testes para 0s
moderadores solares. O estatuto legal des-
tas propostas diferem em cada pals e o im-
pacto pratico para as industrias esta pou-
co claro. Nos Estados Unidos a proposta
elaborada em 1978, ainda continua mais
como um guia do que um regulamento for-
mal para a determinagao da eficiéncia dos
moderadores. Os padrdes alemao ¢ austra-
liano, apesar de serem elaborados por or-
ganizagoes privadas, podem ser usadosa

curto prazo pelos respectivos governos pa-
ra certificar a validade do conteiido dos ro-
tulos dos produtos. Por outro lado as me-
todologias propostas, cuja dltima finalida-
de € a de oferecer ao consumidor uma
comparagao (til da eficiencia dos mode-
radores solares baseada num procedimen-
to de testes padronizados, aparecem com
muitas diferencas e ainda n3o existe a ni-
vel mundial uma metodologia padrao re-
conhecida para indexar estes produtos. De
maneira geral todos 0s testes propostos
sao conduzidos por especialistas, sdo de
longa duragdo e envolvem no minimo 20
pessoas de ambos os sexos cientes, com
tipos de pele I, I e 11l segundo a classifica-
¢do internacionalttl, A pele de cada pessoa
testada deve serintegra, sem bronzeamen-
to e ndo deve ter uma resposta anormal &
Juz solar induzida por medicamentos ou
naturalmente. A fim de facilitar as determi-
nacoes e eliminar os riscos para a salde
dos seres humanos, testes in vivo com ani-
mais foram também realizados particular-
mente com camundongos sem pélo. Estes
testes nio s3o de uso comum e aparecem
mais para servir de determinagio aproxi-
mada e de guia para os testes finais com
seres humanostl. Comparacoes dos va-
rios métodos propostos para testes in vi-
vo, salientando as diferencas principais en-
tre elas e os fatores que afetam a avaliagao
dos produtos foram recentemente publica-
dast.5).

Todos estes métodos mostram-se ina-
dequados para um controle rotineiro por
parte das industrias. Por isso varios testes
in vitro, aproveitando varias t€cnicas expe-
rimentais, foram também desenvolvidos e
i4 usados nesta tiltima década a fim de fa-
cilitar os controles de qualidade e obter ra-
pidamente e com boa seguranca o valordo
FPS dos produtos comercializados.



Os métodos in vitro mais usados e de
maior confiabilidade sdo baseados sobre
técnicas de analises espectrofotométricas
envolvendo medidas de transmissao 6tica
naregiao ultravioleta. Numadelas, propos-
ta por Cumpelik® mede-se a transmissao
de uma solucio do moderador diluida num
solvente apropriado. O segundo método
proposto por Robertson e Groves!” envol-
ve a medicio da transmissao Gtica através
de um filme fino do produto nio diluido.
Nota-se que este tltimo método & o tnico
a ser incluido numa das propostas para de-
terminar a eficiéncia dos moderadores na
faixa UVAB!, Estes métodos sao de nature-
za fisica, e, apesar de serem precisos, so-
frem certas limitagSes porque nac consi-
deram nenhum fator envolvendo a inte-
racao da pele humana com o preduto, Os
resultados assim obtidos nao tém geral-
mente uma boa correlacdo com os testes
humanos e devem ser corrigidos por um fa-
tor de corregao adequado a fim de concor-
dar com os valors FPS determinados in vi-
volél

Sayre e col.¥ desenvolveram um méto-
do in vitro que compensa em parte as de-
ficiéncias do método do filme fina; os au-
tores aplicaram os produtos a serem me-
didos sobre um substrato constituido pe-
la epiderme de camundongo fémea sem
pélo (HRS/]) colocado sobre uma placade
quartzo e mediram & luz transmitida e es-
palhada para frente um espectrofotdémetro
equipado com uma esfera de refletancia di-
fusa: os valores FPS foram comparaveis
com os valores dos testes humanos e este
meétado foi considerado como superior a
quaisquer outras técnicasin vitro ja repor-
tadas para os testes de eficiéncia dos mo-
deradores solares.

No Brasil, um pais de sol e de praia. o
consumo de moderadores solares vem au-
mentando a cada ano e encontram-se nas
lojas diversos produtos comerciais: entre-
tanto ndo existe ainda nem legislagao ou
recomendacio oficial ou particular e nem
fiscalizacdo e acredita-se que 0s proprios
fabricantes testam e controlam os valores
dos FPS marcados nos rétulos dos produ-
tos.

O Instituto de Fisica e Quimica de S53o
Carlos da Universidade de Sdo Paulo jun-
to com a Johnson & Johnson do Brasil ini-
ctaram ha trés anos pesquisas a fim de de-
senvolver uma metodologia para testes in
vitro adequada para.o pais. Neste trabalho
sugerimos duas técnicas baseadas sobre
medida de transmissio na faixa ultravioleta
UV-B similar dquela proposta por Sayre e
col.!9 envolvendo entretanto equipamen-
tos Gticos mais simples e de baixo custo as-
sim como um novo substrato biolégico bra-
sileiro substituindo com grande vantagem
em termos de preparacio e de custo de

produgao a epiderme do camundongo fé-
mea sem pélolo.il oy outros substratos
naturais {estrato cérneo por exemplo) ou
artificiais.

Bases tedricas e experimentais

A pele humana exposta a luz solar da
faixa espectral ultravioleta desenvolve
ap6s um certo tempo uma reagao eritema-
tosa (R) tipica, cuja intensidade depende
do tempo de exposicao t. do comprimen-
to de onda \ e da intensidade ou irradian-
cia E, da luz incidente, Segundo Schulze!'2
pode-se definir uma Dose Eritematosa Mi-
nima (DEM) como a quantidade minima de
energia solar necesséaria para observar o
aparecimento de um eritema sobre a pele
humana, Para uma irradiancia dada E,.. os
valores da DEM determinadas para uma
pele sem protegdo (indice "np”} e uma pe-
le protegida por um produto especifico (in-
dice "p") ocorrem apés tempos de expo-
sicao diferentes definidos por t,, e t,, res-
pectivamente (Fig. 1), Podemos escrever:

DEM,, = E, . £, (I/m3) (m
DEM, = E, . t, (Ifm?) 2)

O Fator de Protegao Solar (FPS) pode ser
assim definido pela seguinte razio:

DEM, t,
Sl (3
DEM,,

np np

FPS =

_ Esta definicdo do FPS € usada para as
determinacdesin vivo; por razbes eviden-
tes de simplicidade e reprodutibilidade, es-
tasexperiéncias sdo realizadas usando co-
mo fonte de luz um simulador solar consis-
tindo geralmente de uma lampada de xe-
nonio de alta poténcia (300 - 000 W) e cu-
ja emissao é filtrada a fim de produziro es-
pectro solar na superficie da terra.

E aceito na literatura que a reacao eri-

tematosa nos seres humanos ocorrendo

apas uma exposigdo a luz solar natural é
devida a absorcao de fétons da regido es-
pectral UV pelas camadas internas da pe-
le. Entretanto a determinacgo espectral da
DEM mostra que a eficiéncia da formacgao
do eritema depende drasticamente do
comprimento de onda da luz inciden-
tell315, A figura 2 mostra com evidéncia
que as faixas espectrais conhecidas comu-
mente como UV-B (280 - 320nm) e UV-C
{200 - 280nm) ou de comprimente de onda
menor sdo as faixas que causam principal-
mente as queimaduras. Felizmente a radia-
¢do solar na faixa UV-C (A < 280nm) ndo
atinge a superficie terrestre mas deve-se
lembrar que ela pode ser alcangada com
fontes UV artificiais. A partir destes dados
€ possivel determinar a eficiéncia espectral
eritematosa relativa V,, (\!'4 e com a sua
convolucdo com a irradidncia relativa solar
e (M9 obter a eficiéncia espectral eritema-
tosa relativa P{A) da pele humana quando
for submetida a uma exposigio solar pa-
dronizada. A figura 3 mostra as trés curvas
espectrais V,, (A). e (A) e P(A). Vemos assim

Fig. 1 — Desenvolvimento da reacdo eriteratosa (R} versus tempo (t} da
exposicao sob condicao de iso-irradiincia
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Fig. 2 — Valor da energia minima necessdria para se obter uma Dose Minima Eritematosa
numa pele n3o protegida {DME, ) em fungao do comprimento de onda da Juz.
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Fig. 3 — Irradidncia relativa da luz solar e (A} (da referéncia 16}. eficiéncia eritematosa
relativa V,, (A (referéncia 14) e a fungdo produto P (A) = e Al Ve,()«! paraa
regido espectral UV-B {A, = 280nm a A, = 320nm). A funcdo P (A} dd a importancia
relativa de cada comprimento de onda & formacdo de um eritema causado por uma

exposicdo a luz solar.

LD

0.8

0.6

0.4

Intensidade (u.a)

0.2

280 290 300 310 320 330

que as reagdes eritematosas naturais ocor-
rem essencialmente por irradiaco na fai-
xa UV-B (280- 330nm) e que a sua eficién-
cia depende do comprimento de onda.

A acdo fisica de um filme protetor so-
lar aplicado sobre a pele é a de absorver
as radiagdes ultrawvioleta e particularmente
as radiagdes da faixa UV-B. Assim, devido
adependéncia espectral da eficiéncia efe-
tiva da formag&o do eritema, o calculo do
FPS tecdrico deve incluir uma média ponde-
rada de FPS calculado para cada compri-
mento de onda a partir dos valores das
transmitancias Gpticas espectrais do produ-
to e da pele. Harper e Bhat!7.18, analisan-
doaenergia total recebida por unidade de
superficie sob a camada intema da pele du-
rante os tempos minimos ¢, e t, requeri-
dos para a formacao da DEM acharam que
o valor do FPS é dado por:

Ay

J PIAY A

{4

onde T,,(A) e T,(A) sdo as transmitancias
opticas da camada exterior da pele ndo
sensivel a formagdo de um eritema respec-
tivamente sem e com a aplica¢do do pro-
duto e P\l = efA). V., (A refere-se a impor-
tanciarelativa de cada comprimento de on-
daaformacdodeum eritema (Figura 3). A
integral & calculada na faixa UV-Bie. entre
A\ = 280nm e A; = 320nm. A determina-
¢ao experimental in vitro do FPS envolve
assim duas determinages especiais de
transmissao optica:

1) T, transmissdo do substrato ndo pro-
tegicf

2) T,: transmissao da dupla camada consis-
tindo do substrato sobre o qual é aplicada
uma camada fina de 2ul/cm? de protetor

solarth,

Para este fim o uso de estrato cérnec ou
epiderme integral sdo provavelmente os
suportes biol6gicos os mais adequados e
naturais. Entretanto esses substratos apre-
sentam varios inconvenientes. Apesar de
terem um custo de preparacdo alto, as suas
texturas ndo sao homogéneas e as suas es-
pessuras sdo varidveis; além disto eles sem-
pre apresentam macroburacos que devem
ser eliminados para as medidas 6pticas. Os
produtos aplicados sdo geralmente absor-
vidos e hidratam os substratos, o que tor-
na-os frageis e dificil de manusear. Conse-
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|Gentemente a fim de obter um valor de
‘PS com boa confianga (desvio padrao
le t 10%) os testes in vitro devem ser re-
)etidos com pelo menos 20 a 30 amostras.
‘ara remediar estes problemas o uso de
ubstrato artificial bem como filmes de
wlon foi sugeridott®. Achamos entretanto
jue muitos produtos (particularmente os
yrodutos oleosos) ndo podem ser aplica-
los neles de maneira homogénea porque
130 sdo absorvidos, Isto causa uma distri-
juicdo ndo homogénea da espessura do
sroduto afetando os valores de transmis-
30 Gptica tendo como conseqiéncia uma
rrande dispersdo dos resultados.

Atécnica experimental apesar de ser re-
ativamente simples e exata é de alto cus-
0. Ela envolve o uso de um espectrofots-
netro acoplado a uma esfera de refletan-
;ia difusa a fim de coletar a totalidade da
uz transmitida e espalhada ap&s a sua pas-
;agem através do substrato.

Uma solucdo simples e de baixissimo
-usto foi recentemente proposta por
19510 substituindo a esfera de refletancia
Jor um detetor piezoelétrico de grande

diametro, colocado a 1-2mm atras do su-
porte bioldgico, coletando assim a totali-
dade de luz transmitida e espalhada. A su-
perficie frontal deste detetor, recebendo a
luz. é recoberta de uma camada totalmen-
te absarvedora 4 luz ultravioleta; esse de-
tetor tem conseqientemente uma resposta
espectral constante da ordem de 600mV/W
a 13.8Hz, suficiente para este tipo de me-
dida. Além disto o detetor é insensivel a luz
ambienteldc). o que simplifica eaceleraa
realizacdo das medidas de transmissdo op-
tica.

Neste trabalho apresentamos uma no-
va maneira de encarar este importante as-
sunto; o método desenvolvido por nés en-
volve uma medida global de transmitancia
Optica. usando um simulador solar de xend-
nioc de 150W e um radidmetro comercial de
baixo custo tendo uma resposta espectral
similar aquela da eficiéncia eritematosa da
pele humana na faixa ultravioleta de inte-
resse. Apresentamos também um novo
substrato biologico artificial, o Biofillis 201,
que substitui com grandes vantagens todos
os substratos naturais e artificiais usados

Fig. 4 — Comparacio do espectro de transmissao Gptica entre: a) stratum
corneum (espessura 40—70pmi: bi filme de nylon (espessura 24—28um);
¢l pelicula Biofill jespessura 12—20pm).
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até hoje. A técnica de medida é simples, ra-
pida e permite uma determinagdo do FPS
com alto grau de confianga usando poucas
amostras.

Experimental

O substrato

O BiofillM?201 ¢ uma pelicula celuldsica
de baixo custo sintetizada por bactérias do
tipo Acetobacter Xylitum e que tem um as-
pecto visual similar aquele da pele huma-
na. Esta pelicula, formada de fibras entre-
lacadas, tern uma porosidade limitada e ab-
sorve bem os produtos de protecao solar
sem perder sua resisténcia mecanica. A sua
textura e espessura sao muito mais homo-
géneas do que os substratos naturais (estra-
to cérneo ou epiderme) e a sua transmis-
sdoespectral [sem produto aplicado) é pa-
recida aos substratos naturais (Figura 4). Ela
nao precisa d= nenhuma prepara¢o espe-
cial e as amostras podem ser facilmente
cortadas com uma tesoura.

A fonte de radiacdao

A fim de produzir a emissio espectral
padrao do Sol na superficie da terra usa-
mos uma fonte artificial consistindo de uma
lampada de xendnio de 150W (Bausch e
Lomb 33-86-30-01) adquadamente filtrada
por um filtro de agua bidestilada de 5.5cm
de comprimento a fim de eliminar a emis-
sdo espectral infravermelho que aqueceria
demasiadamente o substrato e um filtro
Schott WG 305 de 2mm de espessura pa-
ra corrigir a emissao na faixa ultravioleta.
A resposta espectral relativa do sistema €
mastrada na figura 5 junto com o espectro
da luz solar. as duas curvas tém boa con-
cordancia. A resposta do sistera foi calcu-
lada fazendo a convolugao da resposta es-
pectral da lampada dada pelofabricante e
da transmissdo espectral dos dois filtros
medida experimentalmente. Em nosso ca-
so o feixe de luz é focalizado por um coli-
mador composto de duas lentes de quart-
zo fundido, transparente na faixa espectral
de interesse a fim de irradiar uma area cir-
cular do substrato de aproximadamente
11.3mm de diametro (drea de 1cm?); entre-
tanto o sistema de focalizacio pode ser
substituido por um guia de luz adequa-
dot22),

O sistema de detecgdo

O detetor consiste num sensor ultravio-
leta comercial desenvolvido pela Solar
Light Co. (modelo 3D) de grande dimenséo
{diametro 25mm) que segundo o fabricante
tem uma resposta espectral similar a efi-
ciéncia eritematosa V,, (\) da pele huma-
na. A sua resposta espectral € mostrada na
figura 6 em unidade relativa. A fim de co-
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Fig. 7 — Esquema experimental do sistema
dtico. a) Lampada 150 W Xe (Bausch e Lomb
88 - 86 - 20 - 01}; bj Condensador acromdtico
de quartzo fundido (Bausch e Lomb 33 - 86 -
(53); c) filtro de H,O {I=5.5vm); d) filtro Schott
WG 305, espessura 2mm:; e} cofimador com
lentes de quartzo fundido {8 & L 33-86-34) fi
substrato Biofill fespessura — 20pmk. g)
Detector UV (Solar & Light Modef. 3D): h}
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. s i gl medidor eletronico digital (Sofar LightCoe
Fig. 6 — Resposta espectral relativa de eficiéncia eritematosa da pele humana coin Keithley 1608).
desvio padrao 21 * 3.6m//cm?a 297nm {a) e do detetor (b} (de (21)). ’
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letar a luz transmitida e a quase totalidade
da luz espalhada pelo substrato o detetor
& colocado alguns milimetros atras do su-
porte do substrato. A figura 7 mostra es-
quematicamente o arranjo experimental.

O sistema eletronico do sistema foi en-
tretanto modificado, a fim de aumentar e
sua sensibilidade elétrica de um fator 10.
Esta providéncia foi necesséria para poder
trabalhar com uma maior precisao na fai-
xa de resposta linear do detetor. O sistema
é em principio calibrado em DEM/h mas
esta calibragdo nao € necessaria para os
testes realizados e as medidas podem ser
registradas em milivolts. O uso deste detec-
tor elimina a necessidade de medidas es-
pectrofotométricas sempre de longa dura-
¢ao.

Metodologia
O valor do FPS é determinado aa se-

guinte maneira;

1. Uma pelicula de Biofill de tamanho 24
X 36mm € cortada com uma tesoura e
colocada sobre uma mascara de papel
tendo no seu centro um furode 11.3mm
de didmetro (drea lcm?). A mascara
com o Bicfill & colocada sobre um su-
porte de slide de tal maneira que o Bio-
fill esteja a cerca de 3mm da superficie
frontal do detetor.

2. Aluz dosimulador solar é focalizada so-
bre o Biofill na area central. A intensida-
de de luz transmitida |, , & medida em
unidades arbitrarias {mw/cm?, ou em
DEM/h.

3. Uma quantidade de 2ul/cm? de produ-
to solar é aplicado segundo as normas
FDAIN. Para isso uma micropipeta gra-
duada {Drummond Model 225 — 250Q)
contendo o volume requerido do pro-
duto é descarregada sobre o substrato
e distribuido sobre a superficie com um
bastdo de vidro, fazendo movimentos
circulares lentos durante 30 segundos
a fim de recobrir de maneira mais homo-
génea possivel o Biofill. As amostras sdo
depois secadas ao ar ambiente duran-
te 15 minutos e recolocadas sobre o su-
porte experimental.

4. A intensidade |, da luz transmitida pe-
lo Biofill recoberto de camada proteto-
ra € medida em unidades arbitrarias
(ma) ou em DEM/h.

5. O FPSdestaamostra é calculado fazen-
doarazao dos valores obtidos nos pon-
tos "2" e "4", ou seja:

]ﬂ
FPS - i {5)

p

6. A medida é repetida com outras pelicu-
las Biofill preparadas da mesma manei-
ra a fim de obter um valor FPS médio

. com o desvio padrao desejado.

7. OFPS médio (FPS) é caltulado fazendo
a média aritmética dos FPS obtidos; o
desvio padrao é calculado como:

a{FPS]=J -:;E (FPS, -FPSP (6]

Resultados e discussao

Medidas preliminares foram realizadas
segundo esta metodologia, usando varios
tipos de produtos manufaturados tanto no
Brasil como nos Estados Unidos, alguns
destes produtos tendo os valores FPS de-
terminados /n vivo e o produto de referén-
cia FDA (8% homomenthyl salicylate) de
composi¢ao conhecida®!:
a) Referéncia FDA FPS jn vivo FPS 4,11
b) Moderadores solares americanos N° 8,
15e 20

¢) Moderadores solares brasileirosN° 4, 8
els

Atabela | mostraum exemplo do resul-
tado obtido e de sua dispersdo para 10
amostras tratadas com o produto padrdo
FDA SPF 4.11. A média calculada
4,13 + 0.3 estd de acordo com o valor do
padrdo e o desvio padrao ( £ 7%) estd
praticamente dentro das normas estabele-
cidas pela FDA ( * 5% da média) ou pela
SAA [ £ 10% da média).

A tabela 2 (parte superior) resume osre-
sultados dos FPS médios. FPS do rétulo e
FPS in vivo dos produtos comerciais b) e
c). Os valores obtidos para FPS baixo es-
tdo em geral de acordo tanto com os valo-
res do rétulo como com os valores FPSin
vivo. Para valores de FPS maiores, o teste
experimental fornece valores ligeiramen-

Tabela 1 — Resultados da determinagdo in vitro do Fator de Prote¢ao Solar FPS do produto
de referéncia FDA (FPS in vivo 4.11) aplicado sobre uma pelicula Biofilt (2ul/cm?)

N° do MED/h MED/h FPS
teste Biofill Biofill + Produto Calculado
| 3.3 0.9 3.66
2 3.3 0.8 4,125
3 3.2 0.7 4,57
4 3.1 0.8 3.875
5 3.2 0.7 4.57
6 3.1 0.7 4,428
7 3.1 0.8 3,875
8 33 0.8 4,125
9 33 0.8 4,125
10 3.6 0.9 4,00
Médiad.13 1 0.3
Tabela 2. — Valores médios do FPS dos produtos manufaturados
Produto N? de FPS FPS FPS
medidas rotulo in vivo in vitro
FDA padrio 10 411 4,13 £0.3
Produto A USA 8 8 9.5 931+t1.9
Produto B USA 8 15 14,5 183 t2.4
Produto C USA 7 20 24,0 27,5 t5.7
Produto D Brasil 10 4 == 551 1,1
Produto E Brasil 8 4 — 4I9 + 1.3
Produto F Brasil 8 8 - 9.1 %22
Produto G Brasil 6 15 - l2—5 + 2.5
Produto H USA 15 4 4.6
; 4111
Produto [ USA 15 6 7.3 g gt1.8
Produto ] USA 15 8 8.9 9.5+2.0
Produto B USA 15 5 14.5 174547
Produto K USA 15 15 19.6 20,0 4,1
Produto C USA 15 20 22,8 23,6 1622

Tabela superior — 2ul/cm? aplicado sobre Biofill

Tabela inferior — 2ulfem? aplicadlo sobre uma epiderme de cam undonéo sem pélo (de 22)
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te superiores. A tabela inferior resume os
valores obtidos por Cole e Fossen?2 usan-
do um equipamento similar mas com um
substrato biolégico natural (epiderme in-
tacta de um camundongo sem pélo). Esses
resultados confirmam que a técnica usada
é valida. Vemos entretanto que o desvio pa-
drdo desses ltimos resultados & sempre
superior ao desvio padrio obtido por nds,
apesar de ser calculado para um nimero
de testes correspondendo ac dobro do ni-
mero de testes realizados com o Biofill. Em
ambos os testes, notamos que o desvio pa-
drao & superiorem geral ao desvio padrao
recomendado pelas normas internacio-
nais!!-¥ e muito maior que o desvio padrao
obtido com o produto FDA de referéncia.
Isto provém do fato que os produtos co-
merciais tém uma formulacio e consistén-
cia diferentes. dificultando a obtengao de
um filme protetor homogéneo. E necessa-
rio entretanto melhorarainda a técnica de
aplicacdo dos produtos comerciais.

Conclusio

Mostramos que a técnica de mediggo
de transmissdo Gptica de moderadores so-
lares. aplicada segundo as normas FDA
sobre um novo substrato bioldgico artifi-
cial Biofill usando um simulador solar de
xendnio de 150W e um detetor comercial
tendo uma resposta espectral similar aque-
la da eficiencia espectral da formacao de
eritema da pele humana, permite umade-
terminacdo in vitro dos Fatores de Prote-
¢do Solar FPS de maneira simples, rdpida
e com alta confianga. Sugerimos um novo
procedimento padrio a fim de poder im-
plantar no pais uma legislagao para contro-
lar e testar a qualidade dos produtos ma-
nufaturados. Entretanto, este novo método
ndo substitui a técnica de medigao espec-
troscopica de transmissdo Gptica original-
mente proposta por Sayre e col.'¥ que
nos parece cientificamente melhor. Infeliz-
mente esta técnica envolve um equipamen-
to de custo muito maior. Um detetor pie-
zoelétrico pode entretanto substituir com
grande vantagem a esfera de refletancia di-
fusa.

Para ambas as técnicas o uso de Biofill
como substrato biolégico sobre o qual
aplicado o produto a ser testado aparece

sem divida como um excelente substitu-
to dos substratos naturais tais como a epi-
derme integral e o stratum corneum. Esta
pelicula tem todas as vantagens dos subs-
tratos naturajs sem ter as suas desvanta-
gens.

Summary
In vitro determination of sun
protection factor (SPF) of solar
moderators

We present a rapid {r: vitro method to
determine sunscreen Sun Protection Fac-
tor (SPF). The test measures the erythemal
effective ultraviolet radiation transmitted
through a new artificial skin (Biofill with and
without the application of the sunscreen.
The equipment used a 150W Xenon arc
lamp adequately filtered to simulate the so-
lar spectrum in the UV-B region, an artificial
skin substrate on which the entire line of
Brasifian Sundown products (SPF 4 through
20) as well as SPF calibrated products have
been applied and a detector which has a
spectral response similar to that of human
skin. The test results are in agreement with
the predited SPF values and in vivo human
values and the method as well as the sub-
strate are shown to substitute with great
vantage all the previous i vifro tests.

Uniterms: sun protection factor; solar
moderators
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