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RESUMO

A RDC n® 629/2022 define protetor solar como “qualquer preparagdo cosmética
destinada a entrar em contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou
principal de protegé-la contra a radiagdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou
refletindo a radiacdo”. No cenario da pandemia ocasionada pelo SARS-CoV-2,
ocorreu o desabastecimento de algumas matérias-primas pelos fornecedores. Com
isso, a Farmacia Escola ficou temporariamente sem produzir e comercializar esse
produto. Tendo em vista isso, justifica-se o desenvolvimento de nova formulagao
pela necessidade da Farmacia Escola dispor do protetor solar em seu portfélio, para
atender a demanda do seu publico consumidor. Assim, o objetivo deste trabalho foi
desenvolver um fotoprotetor a ser comercializado na Farmacia Escola. Para tanto, a
escolha dos componentes da formulacao foi baseada em uma pesquisa de mercado
que avaliou a composicao e filiros usados em dez diferentes fotoprotetores de
marcas multinacionais e nos excipientes ja disponiveis na Farmacia Escola. Foram
produzidas duas diferentes formulagcdées, F1 e F2 (com Silicone DC 245) e foi
realizada a caracterizacao fisico-quimica de cada um no tempo zero. O fotoprotetor
desenvolvido apresentou-se como um gel creme de coloragédo amarelo palido e odor
suave de baunilha, com toque seco e reducao de brilho apés aplicacao, de FPS 30.
Ao realizar o estudo de estabilidade preliminar, ndo sofreu alteragbes em suas
caracteristicas organolépticas e no padrdo do tamanho e distribuicdo de micelas. A
partir do Painel Sensorial, em que foi avaliada a percepcao sensorial por graduandos
em Farmacia, a formulagdo F2 foi escolhida para dar continuidade aos estudos de
estabilidade e ser produzida e comercializada na Farméacia Escola da UFC, ja que

apresentou um desempenho mais satisfatério.

Palavras-chave: desenvolvimento; fotoprotetor; estabilidade preliminar; painel

sensorial.



ABSTRACT

RDC n° 629/2022 defines sunscreen as “any cosmetic preparation intended to come
into contact with the skin and lips, with the exclusive or main purpose of protecting it
against UVB and UVA radiation, absorbing, dispersing or reflecting radiation”. In the
pandemic scenario caused by SARS-CoV-2, there was a shortage of some raw
materials by suppliers. As a result, Pharmacy School (UFC) was temporarily unable
to produce and sell this product. In view of this, the development of a new formulation
is justified by the need for Pharmacy School (UFC) to have sunscreen in its portfolio,
to meet the demand of consumer public. Thus, the objective of this work was to
develop a photoprotector to be sold at Farmacia Escola. The choice of formulation
components was based on market research that evaluated the composition and
filters used in ten different photoprotectors from multinational brands and the
excipients already available at Pharmacy School (UFC). Two different formulations
were produced, F1 and F2 (with Silicone DC 245) and the physical-chemical
characterization of each was carried out at time zero. The photoprotector developed
was presented as a pale yellow cream gel with a mild vanilla odor, with a dry touch
and a reduction in brightness after application, with SPF 30. When carrying out the
preliminary stability study, it did not suffer alterations in its organoleptic and in the
pattern of size and distribution of micelles. Based on the Sensory Panel, in which the
sensory perception of Pharmacy students was evaluated, the F2 formulation was
chosen to continue the stability studies and be produced and marketed at the
Pharmacy School of the UFC, because it presented a more satisfactory performance.

Keywords: development; sunscreening agents; preliminary stability; sensory panel.
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1 INTRODUCAO

A RDC (Resolucao de Diretoria Colegiada) n° 752, de 19 de setembro de
2022, classifica os protetores solares como cosméticos. Por sua vez, a RDC n® 629,
de 10 de margo de 2022 define protetor solar como “qualquer preparagédo cosmética
destinada a entrar em contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou
principal de protegé-la contra a radiagdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou
refletindo a radiagéo”.

Os filtros solares, componentes dos protetores solares, correspondem ao
agente protetor que absorve a energia da luz de comprimentos de onda que causam
queimaduras solares (ANSEL et al., 2013). O produto fotoprotetor, bem como outras
formas de protecao fisica, tais como 6culos escuros, roupas, guarda-sol e bonés ou
chapéus, séo alternativas para se evitar os efeitos nocivos da radiagdo solar,
sobretudo as radiacées UVA e UVB, como o fotoenvelhecimento e ainda o cancer de
pele. Assim, em outras palavras, a fotoprotecao trata-se de um elemento profilatico e
terapéutico contra os efeitos danosos da radiacdo UV (GONZALEZ et al., 2008).

Um estudo de Vergilio e Rocha (2020), que buscou indicar os habitos de
consumo e de fotoprotecdo ao entrevistar 300 participantes, constatou que a
percepcao tatil/visual da pele é o fator que menos agrada em um protetor solar
(56,47%), e a sensacao provocada na pele apareceu como a principal caracteristica
que define a escolha de compra do protetor solar (27,60%), de modo que toque seco
(49,2%) e sensacgao na pele (23,2%) sao os fatores decisivos para a escolha deste
tipo de produto. No estudo destacou-se, assim, a importancia da percepcéo
sensorial apds aplicacao do produto na pele como decisiva no momento da compra
e, por conseguinte, para 0 seu uso correto.

Um fotoprotetor em gel creme oil free apresenta textura leve e nao oleosa,
de rapida absorcao do produto pela pele, trata-se de uma emulsdo com baixo
percentual de 6leo. Produtos oil free sédo isentos de 6leos de origem mineral e de
componentes comedogénicos, isto é, que podem obstruir poros. Nesse tipo de
formulacédo, a viscosidade é dada através dos espessantes, geleificantes e silicones
(AMIRALIAN; FERNANDES, 2018). Segundo a RDC n? 629, de 2022, um FPS
(Fator de Protecao Solar) entre 30 a 50 tem Designacao de Categoria de Protecao
(DCP) de alta protecéo, sendo indicado para pele muito sensivel a queimadura solar.



11

Assim, um fotoprotetor em gel creme oil free FPS 30 apresenta caracteristicas
importantes para aceitagao pelos consumidores.

Consoante ao Instituto Nacional do Cancer (2023), o cancer de pele nao
melanoma é o mais frequente no Brasil, sendo a radiacdo ultravioleta, que induz a
lesbes no DNA, o principal fator de risco para todos os tipos de cancer de pele. O
uso do protetor solar € essencial para se evitar a exposicdo aos raios ultravioleta
causadores do cancer de pele e do fotoenvelhecimento, tornando imprescindivel o
desenvolvimento de produtos fotoprotetores que atendam as necessidades dos

consumidores.

1.1 Justificativa

A Farmacia Escola da UFC (Universidade Federal do Ceara) desenvolve
atividades de educacéao e formacgao profissional da graduacao a pés-graduacao, no
ambito da manipulacdo e producado de produtos farmacéuticos e cosméticos. Além
disso, facilita o acesso da populagédo de baixa renda com a venda de medicamentos
e cosméticos a baixo custo.

No cenario da pandemia ocasionada pelo SARS-CoV-2, ocorreu o
desabastecimento de algumas matérias-primas pelos fornecedores, as quais eram
utilizadas na producdo do fotoprotetor. Com isso, a Farmacia Escola ficou
temporariamente sem produzir e comercializar esse produto.

Tendo em vista isso, justifica-se o desenvolvimento de nova formulagdo, com
melhorias, da produgdo e a comercializacdo de um fotoprotetor acessivel, de
qualidade e seguranca atestadas, pela necessidade da Farmacia Escola dispor do
protetor solar em seu portfélio, para atender a demanda do seu publico consumidor.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo Geral

Desenvolver um fotoprotetor a ser comercializado na Farmécia Escola da
UFC (Universidade Federal do Ceara).
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1.2.2 Objetivos Especificos

e Realizar uma pesquisa de mercado quanto aos filtros orgénicos e
inorganicos que tém sido mais utilizados nas formulagcdes de
fotoprotetores.

e Desenvolver uma nova formulagao de fotoprotetor solar.

e Realizar o estudo de estabilidade preliminar da nova formulagao.

e Avaliar a percepcao sensorial e a preferéncia de discentes de graduagéo

em FarmAécia.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 Radiacao UV (Ultravioleta)

A radiagao ultravioleta da luz solar é essencial para a manutengao da vida
humana. Ela é importante para diversos aspectos fisiolégicos, como na sintese de
vitamina D, que regula a absorcédo de calcio e fésforo pelo organismo. Por outro
lado, pode ser prejudicial e ocasionar danos, como queimaduras, alteracées na
pigmentagdo da pele (manchas), envelhecimento cutaneo, imunossupressao,
alteracbes celulares que podem levar a mutagbes irreversiveis e predispor a
ocorréncia de neoplasias (BALOGH et al., 2011).

De acordo com Araujo e Souza (2008), o espectro eletromagnético da
radiacdo solar ndo ionizante compreende a ultravioleta (UV), a qual apresenta
comprimento de onda entre 100 e 400 nm, a luz visivel, de 400 a 800 nm, e a
infravermelha, de 800 a 1700 nm. Nesse cenario, a radiacao ultravioleta é a principal
causadora de danos cutaneos. A radiacdo UV pode ser dividida em UVC (100-280
nm), UVB (280-320 nm) e UVA (320-400 nm). As radiagbes UV penetram na pele
causando alteracdes no DNA e RNA, de acordo ao comprimento de onda (CAMELO;
KELLERMANNI, 2021).

A regiao UVC é a que possui menor comprimento de onda e energia
elevada, de modo que € potencialmente lesiva com efeitos carcinogénicos e
mutagénicos, todavia em sua maior parte é absorvida pela camada de o0zbénio
(ARAUJO; SOUZA, 2008).

Por sua vez, radiacoes UVB sdo as mais energéticas, tém menor poder
de penetracdo na pele e sdo muito absorvidas pela epiderme, sendo assim as
principais responsaveis pelas reagdes indesejaveis a pele, sejam elas agudas ou
cronicas, por exemplo, manchas, queimaduras, descamacao e até mesmo o cancer
de pele (ARAUJO; SOUZA, 2008).

Ja as radiacdes UVA, apresentam um faixa de maior comprimento de
onda, sdo menos energéticas e menos eritematdégenas se comparada as radiacoes
UVB, mas penetram mais profundamente nas camadas da pele, atingindo a derme e

produzindo radicais livres oxidativos, de modo a favorecer o envelhecimento cutaneo
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precoce, doencas de fotossensibilidade, e assim como os raios UVB, contribuem
para o desenvolvimento do cancer (ARAUJO; SOUZA, 2008).

Os efeitos clinicos oriundos da exposicdo a radiagdo UV na pele
dependem de alguns fatores: as caracteristicas individuais da pele exposta,
intensidade, frequéncia e tempo de exposic¢ao, periodo do dia, condi¢des climaticas,
estacdo do ano e localizagdo geografica (FLOR; DAVOLOS; CORREA, 2007). E
esses efeitos, principalmente de origem UV-B, podem ser classificados como
oriundos da exposi¢cao aguda (imediata), que se desenvolvem e desaparecem de
forma rapida — queimaduras, bronzeamento, aumento da temperatura da pele,
imunossupressao —; ou oriundos da exposi¢cdo crénica (a longo prazo), que se
desenvolvem de forma gradual — fotoenvelhecimento, cancer de pele —, provenientes
do efeito acumulativo da radiacdo, ja que o DNA é cumulativo de radiacdo UV.
(LOPES; SOUSA; LIBERA, 2018).

A camada de ozénio é a unica barreira de protecdo na atmosfera contra
os raios ultravioletas, que, no entanto, frente a acdo humana, estda menos espessa e
com buracos, relacionando-se ao aumento da intensidade de radiacao ultravioleta
que incide sobre a superficie terrestre (DELTREGGIA et al., 2019). Essas mudangas
na composicdo da atmosfera alertam cada vez mais para a necessidade de
fortalecer o uso de medidas eficientes e adequadas para protecéo solar.

2.2 Cancer de pele

De acordo com recente artigo de McCollam et al. (2023), publicado em
maio deste ano no Journal of Drugs in Dermatology, o cancer de pele constitui-se
como a forma de neoplasia maligna que mais frequentemente é diagnosticada no
mundo hodierno. E, com o passar do tempo, tem crescida sua incidéncia e se
tornado um dos problemas de saude publica mais constante, embora esse tipo de
neoplasia apresente uma taxa de mortalidade abaixo das demais formas.

E necessario lembrar que a exposicdo a radiacdo solar ultravioleta é
considerada, segundo especialistas, o fator basilar relacionado aos riscos para
ocorrerem qualquer dos tipos de cancer de pele. Nesse sentido, entende-se que em
todas as regides que ha forte incidéncia solar, principalmente as regides equatoriais,
cujo clima ensolarado é predominante, torna-se vital compreender que as atitudes e
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0s habitos de protecéo solar sdo a chave para desenvolver solugbes de prevencao
que estejam ao alcance de toda a comunidade (McCOLLAM et al., 2023).

Nesse sentido, a utilizacdo de protetor solar, além do uso de roupas e
equipamentos de protecao aos raios UV, assim como evitar a exposi¢cdo ao sol, sao
formas evidentes que ajudam a combater seus efeitos nocivos a saude da pele
humana, um dos grandes problemas que envolvem essa questdo € a complexidade
em torno disso tudo, visto que, embora sejam comportamentos relativamente
comuns, na maioria das vezes, eles sdo executados de maneira inadequada pelas
pessoas, fato que prejudica na tentativa de protecdo contra os raios ultravioletas e
isso potencializa o problema. Ademais, boa parte das pesquisas sobre esse assunto
se concentra apenas na utilizacdo de protetores solares e abandonam as varias
outras estratégias possiveis de serem aplicadas e a natural complexidade do tema
(JULIAN; FERRER; PERNA, 2023).

Vale salientar que o principal fator que colabora com o aumento dos
casos de cancer de pele € o ambiental, especificamente no que diz respeito a
exposicao solar, uma vez que as formas de exposicdo ao sol influenciam
diretamente na variedade clinico-patolégica do melanoma. Quanto maior a
exposicao, quanto mais cedo ocorrer essa exposicdo, mais predisposto estara o
individuo a sofrer as consequéncias de tipos de melanoma. Na atual conjuntura, é
preciso lembrar que tanto os casos quanto a mortalidade em relagcédo ao cancer de
pele tém se tornado mais frequentes, fato relacionado ao aumento da exposicao aos
raios UV (ALONSO-BELMONTE et al., 2022).

Em relagdo a medidas preventivas, o feito de protetores solares, como
forma de evitar o cancer de pele, foi avaliado em quatro revisdes e constatou-se que
a associacao entre a utilizacdo de protetor solar e a reducdo dos casos de
melanoma € divergente e inconstante, visto que a aplicacdo de protetores solares
parece estar diretamente vinculada ao aumento da exposicédo solar e, por vezes,
outrossim, esta ligada a aplicacao inadequada. O problema-chave nessa questao
pode estar relacionado a comportamentos inapropriados, como a exposi¢cao solar
exagerada, dessa maneira, os érgaos de saude publica devem ter como objetivo
primordial educar a populacdo sobre a necessidade da fotoprotecdo, uma vez que
experiéncias ja aplicadas em outros paises demonstram o quanto as campanhas
educativas podem ser eficazes, isso quando somadas a politicas que tratem das
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varias esferas, por exemplo, comportamental-individual, estrutural-social, as quais se
preocupem nao apenas com a mudanga de hdabitos nocivos mas também com
mudancas relacionadas a horarios de trabalho (ALONSO-BELMONTE et al., 2022).

2.3 Fotoenvelhecimento

Entende-se como fotoenvelhecimento as alteracdes cutdneas resultantes
da exposicao solar, observado através do surgimento de rugas, manchas, aspereza,
telangiectasias e cor amarela na pele (CABRAL; PEREIRA; PARTATA, 2013).

Conforme o estudo de Rittié e Fischer (2015), a passagem do tempo e a
exposicao repetida a aspectos nocivos do ambiente promovem alteracées na
epiderme e derme. Clinicamente, a pele cronologicamente envelhecida, na qual o
envelhecimento foi induzido pela passagem do tempo, parece fina, seca e finamente
enrugada. A pele fotoenvelhecida, em fungdo da exposicao crbnica a radiagao solar
UV, geralmente parece coriacea, flacida, com rugas grossas, vasos sanguineos com
aparéncia “quebrada” (telangiectasia) e pigmentagdo irregular com manchas
marrons (lentigos). Além disso, o fotoenvelhecimento causa um fenétipo envelhecido
qgue se sobrepde ao envelhecimento cronoldgico, de tal forma que regides do corpo
que foram intensamente expostas ao sol adquirem sinais de envelhecimento mais
rapidamente do que outras areas do corpo.

Eleva-se a expressdao de MMPs (metaloproteinases de matriz), que
degradam proteinas que compdem a matriz extracelular dérmica, com o
envelhecimento natural, e essa expressdo é induzida também em resposta a
irradiacao UV. Isso pode afetar negativamente as propriedades mecanicas da pele,
assim como as funcdes das células dérmicas (RITTIE; FISCHER, 2015).

Um dos maiores desafios clinicos no tratamento da pele tem sido em
relacdo a capacidade de restaurar danos no DNA causados pela radiacao solar.
Embora existam mecanismos especificos ja bastante conhecidos na restauragéao de
danos ao DNA de outros seres, como bactérias e plantas, nos seres humanos, as
opcoes parecem ser um tanto quanto limitadas (ANDERSON et al., 2023).

Em recente pesquisa, Anderson et al. (2023), apds avaliar as evidéncias
de que o reparo prejudicado do DNA seria um fator de suscetibilidade para o cancer
de pele induzido pela luz solar, concluiu que
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A exposicdo UVB causa mudangas agudas na expressao génica, que
podem desempenhar um papel nos danos do fotoenvelhecimento e no
crescimento e regulagdo do cancer de pele. Embora testes de expressao
génica nao invasivos possam detectar danos UV, estudos gendmicos
adicionais investigando a recuperacao de danos UV em diferentes periodos
de tempo sado necessarios para estabelecer o potencial das enzimas de
reparo do DNA para minimizar ou reverter esse dano. Anderson et al. (2023)

2.4 Filtros inorganicos e organicos

Os protetores solares apresentam em sua composicao os filtros solares,
0s quais podem ser classificados como organicos ou inorganicos, conforme o seu
mecanismo de acao (REIS, 2018). Em outras palavras, o filtro solar tépico ou
protetor solar trata-se de uma preparacdo cosmética composta por substancias
quimicas capazes de absorver, dispersar ou refletir a radiacdo UVB e UVA,
atenuando com efetividade os danos causados pela exposi¢éo ao sol (ADDOR et al.,
2022).

Os filtros solares inorgéanicos, fisicos ou bloqueadores, protegem a pele
refletindo ou dispersando a radiagao incidente. Enquanto os filtros organicos ou
quimicos sao compostos organicos capazes de absorver a radiacao UV, podendo
ser classificados em filtros UVA e filtros UVB, de acordo com a faixa de comprimento
de onda que conseguem absorver (COELHO, 2005).

No entanto, a classificagdo como filtros quimicos ou fisicos é de carater
apenas comercial e tem que ser reavaliada, uma vez que 0s processos de absorcao
e reflexdo da radiacdo sdo considerados fenémenos fisicos, se ndo ocorrer uma
reagdo quimica. Logo, uma molécula absorvedora de radiagdo UV néo
necessariamente deve ser chamada de filtro quimico, sendo a classificacao de filtros
em organicos e inorganicos mais ideal, ja que os filtros organicos sao formados por
compostos organicos e os inorganicos por éxidos metalicos. Ademais, ja existem no
mercado filtros organicos capazes nao s6 de absorver a radiagdo, mas também de
refleti-la e dispersa-la, é o caso do “Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutyl-
phenol — MBBT”, Tinossob® M. E importante ressaltar que a reflexdo é um

fendbmeno que depende do tamanho de particulas do filtro orgénico, entre outros
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fatores, e ndao necessariamente do composto ser organico ou inorganico (FLOR;
DAVOLOS; CORREA, 2007).

Geralmente os protetores solares contém a combinacdo de filtros
inorganicos e filtros organicos, a fim de alcangar maiores valores de FPS,
melhorando o espectro de protecdo na regiao UVA e UVB (FAVERO et al., 2019).

O Fator de Protecao Solar (FPS) indica quantas vezes o tempo de
exposicao ao sol pode ser aumentado sem risco de eritema, com a utilizagdo do
protetor solar. Desse modo, quanto maior o FPS, maior é o tempo de protecéao
contra raios UVB. O FPS corresponde a medida da eficacia de um protetor solar e
pode ser calculado pela equacao: FPS= DME (pele com protecdo)/DME (pele sem
protecdo), em que DME= dose minima eritematosa (FLOR; DAVOLOS; CORREA,
2007; ANVISA, 2022).

Para que a protecao seja de fato efetiva, € necessario que o produto seja
aplicado de forma e na quantidade correta. Segundo Diffey (2001), a quantidade
padrdao de protetor solar por unidade de pele necessaria para medir o FPS em
humanos é 2 mg/cm?, todavia, foi demonstrado que geralmente as pessoas utilizam
em torno de 0,5 e 1,5 mg/cm?, alcancando um FPS de 20 a 50% menor que o
esperado. O estudo também concluiu que os locais mais esquecidos durante a
aplicacéo sao orelhas, pescoco, pés e pernas, € que a recomendagao de reaplicar o
produto a cada 2 a 3 horas nao € normalmente seguida.

2.5 Legislacao cosmética

As palavras gregas Kosmos, que significa “ordem”, e Kosmein, que
significa "organizar, arrumar, enfeitar com adornos", deram origem a palavra
cosmeético. Os cosméticos podem ser definidos como formulagdes utilizadas com a
finalidade de proteger, ou ainda melhorar a aparéncia ou o odor. No Brasil, eles sdo
tratados dentro de uma classe mais ampla: produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes (ANVISA, 2022).

A RDC 759/2022 (RDC n® 759, de 19 de setembro de 2022) “dispde sobre
a definicéo, a classificagao, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os
parametros para controle microbiol6gico, bem como o0s requisitos técnicos e
procedimentos para a regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
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perfumes”. Os cosméticos, categoria em que se enquadram os protetores solares,
sédo produtos para uso externo, destinados a protegcdo ou ao embelezamento das
partes do corpo.

Segundo a RDC 759/2022, os protetores solares fazem parte da lista de
cosméticos grau 2, ja que possuem “indicacbes especificas, cujas caracteristicas
exigem comprovacdo de segurangca e/ou eficacia, bem como informacbes e
cuidados, modo e restricdes de uso”. Assim como todo produto grau 2, os protetores
solares sao sujeitos a registro na ANVISA e sua comercializacdo somente pode
ocorrer a partir da concessao do registro publicado em Diario Oficial da Unido
(DOU).

A RDC n® 600, de 9 de fevereiro de 2022, apresenta a lista de filtros
ultravioletas permitidos para uso nos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e suas respectivas concentragdes maximas autorizadas.

A RDC n® 629, de 10 de margo de 2022, dispde sobre protetores solares e
produtos multifucionais em cosméticos. Por meio dessa Resolugdo, determinou-se
que na rotulagem principal (primaria e secundaria) € obrigatério indicar de forma
destacada o numero inteiro de protecao solar (FPS) e a Denominacao de Categoria
de Protecdo (DCP) que vai de baixa protecdo a protegcdo muito alta, a depender do
FPS medido.

Ainda segundo a RDC 629/2022, os protetores solares ndo devem possuir
alegacoes de rotulagem que indiquem “100% de protecao contra a radiacao UV ou
efeito antissolar; a possibilidade de nao reaplicar o produto em quaisquer
circunstancias; denominag¢des que induzam a uma protecdo total ou bloqueio da

radiacéo solar”.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Delineamento experimental

O presente estudo se caracteriza como experimental de abordagem quali-
quantitativa, a ser realizado na Farmacia Escola da Universidade Federal do Ceara,
na qual ocorre a producdo de medicamentos e cosméticos através de receitas
individualizadas e em escala otimizada, no Laboratério de Producdo de Cosméticos
(LabCos), onde é ministrada a disciplina da graduagédo em Farmacia “Producéo de
Medicamentos e Cosméticos”, e onde também sido desenvolvidas pesquisas no
ambito da cosmetologia, e no Laboratério de Farmacotécnica, ambos do
Departamento de Farmacia da UFC.

3.2 Componentes da formulacao

Para o desenvolvimento do fotoprotetor, foi realizado um estudo prévio
em uma grande rede de farmacia comercial na cidade de Fortaleza - Ceara, em julho
de 2022. Através dessa pesquisa, observou-se os filtros quimicos que mais tém sido
utilizados atualmente nas formulacdes de 10 (dez) fotoprotetores de marcas distintas
e facilmente reconhecidas pelo publico em geral.

Ademais, a escolha dos componentes da formulagdo do fotoprotetor solar
desenvolvido foi ainda baseada nos excipientes ja disponiveis na Farmacia Escola, e
nos filtros disponiveis para compra no mercado pela Farmacia Escola.

Tabela 1 — Componentes da formulacao

Componentes da Quantidade (%) Funcao cosmética
formulacao CONTINUA

EDTA dissodico 0,1% Agente quelante
Propilenoglicol 5% Umectante

Goma xantana 0,5% Espessante hidrofilico
Tapioca pure (Tapioca 5% Modificador de sensorial

Starch)
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Componentes da

Quantidade (%)

Funcao cosmética

Triglicerideos caprico e 3% Emoliente

caprilico

Eusolex 6300 (4- 3% Filtro UV orgénico
Methylbenzylidene

Camphor/4-

Metilbenzilideno Canfora)

Neo Heliopan OS 3% Filtro UV orgéanico
(Ethylhexyl

Salicylate/Etilhexil

Salicilato)

Neo Heliopan AV 7% Filtro UV orgénico
(Ethylhexyl

Methoxycinnamate/Etilhex

il Metoxicinamato)

Eusolex 9020 (Butyl 4% Filtro UV orgéanico
Methoxydibenzoylmethan

e/Butil

Metoxidibenzoilmetano)

Antaron V 220 3% Resisténcia a agua
(PVP/Eicosene

Copolymer)

Didxido de titanio (TiO2) 4% Filtro UV inorganico
Emulgin B2 (Ceteareth- 5% Emulsificante ndo iénico e
20/Alcool cetoestearilico Indutor de Viscosidade
etoxilado)

Vitamina E 1% Antioxidante
Solugao de parabenosa  0,5% Conservante

20%

Esséncia de baunilha 0,025% Aromatizante
Silicone DC 245 (somente 2% Modificador

na F2) sensorial/Emoliente
Agua asp 100% Veiculo
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3.3 Preparo da formulagao

No presente estudo, foram desenvolvidas e testadas duas formulagdes
distintas, a F1, sem silicone, e a F2, na qual foi acrescido Silicone DC 245, para
comparar a interferéncia do silicone na espalhabilidade e no sensorial. Inicialmente
foram preparadas 50g de cada formulagdo, através das quais avaliou-se
previamente a aparéncia, odor e sensacdo ao tato. Posteriormente foram
preparadas 200g de cada para prosseguir com o estudo fisico-quimico e de
estabilidade preliminar.

Os componentes da formulacdo podem ser divididos em 3 (irés) fases
distintas: a fase oleosa, composta pelos Triglicerideos caprico e caprilico, todos os
filtros quimicos, Antaron V, Emulgin B2 e Vitamina E; a fase aquosa que contém o
EDTA, Tapioca pure, Goma xantana, Propilenoglicol, solugdo de parabenos e agua;
e por fim, uma terceira fase com o Didxido de titénio e Propilenoglicol.

Foram pesados separadamente os componentes de cada fase. Para o
preparo da fase oleosa, misturou-se primeiramente os Triglicerideos caprico e
caprilico e todos os filtros em um béquer e, em seguida, foram colocados os demais
componentes dessa fase. Ja no preparo da fase aquosa, misturou-se a Goma
xantana e metade do Propilenoglicol no gral com auxilio do pistilo até formar
grumos, o gral foi lavado com agua e seu conteudo transferido para um béquer
contendo EDTA e Tapioca pure.

ApGs isso, as duas fases foram colocadas separadas e simultaneamente
em banho-maria através de uma chapa aquecedora até atingirem 70°C. As
temperaturas foram aferidas através de um termdmetro digital. Quando a
temperatura desejada foi atingida pelas fases, verteu-se a fase aquosa sobre a fase
oleosa, sendo mantida em agitacdo manual e constante durante 5 (cinco) minutos
ainda em banho-maria. Em seguida, a mistura foi levada para o agitador mecanico a
600 rpm.

A terceira fase foi preparada misturando o Dioxido de titdnio com
Propilenoglicol também no grau e pistilo, que foi lavado com &gua e o conteudo
transferido para o agitador mecénico, que manteve-se em rotagdo durante mais 5
(cinco) minutos. Ao final, foram acrescentados o silicone, esse exclusivamente na
formulagédo F2, e a esséncia de baunilha.
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3.4 FPS (Fator de Protecao Solar)

Para o célculo do FPS foi utilizado o site Sunscreen Simulator, uma
ferramenta desenvolvida pela empresa BASF, que permite estimar o Fator de
Protecao Solar.

3.5 Material de acondicionamento

ApoOs preparo, as amostras foram acondicionadas em bisnagas de 100mL,
frasco este de material neutro e com tampa que garante uma boa vedacao,
semelhante ao da embalagem do produto final, porém transparente para facilitar a
visualizagdo de quaisquer sinais de instabilidade que poderiam ocorrer durante todo
o estudo de desenvolvimento. Além disso, deixou-se 1/ 3 da capacidade do frasco

de espaco vazio (headspace), tendo em vista possiveis trocas gasosas.

Figura 1 — Frascos utilizados para acondicionar o protetor solar.

3.6 Parametros organolépticos

No que tange ao seu aspecto, cor e odor, o produto fotoprotetor devera
permanecer integro durante todo o estudo de desenvolvimento, de modo a manter
seu aspecto inicial. As caracteristicas organolépticas sdo parametros cruciais a
serem analisados, visto que refletem diretamente a aceitacdo do produto cosmético

pelo consumidor.
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Dessa forma, foram avaliadas as caracteristicas relacionadas ao aspecto;
cor e odor. Para tanto, a principio foram observadas visualmente as caracteristicas
do protetor, verificando se ocorreram modificagcbes macroscopicas em relacao ao
padrao estabelecido e se o produto estava homogéneo e limpido. Além disso, foi
verificado se o odor do produto manteve-se de acordo com o desejavel, diretamente

através do olfato.

3.7 Parametros fisico-quimicos

A avaliagdo fisico-quimica € uma etapa importante do processo de
desenvolvimento da formulagdo, uma vez que permite identificar possiveis
alteracoes e problemas de estabilidade ou decorrentes do processo e/ou técnica de
fabricacdo, que nem sempre sado possiveis ou faceis de serem percebidos

visualmente.

3.7.1 pH (Potencial Hidrogeniénico)

Foi feita a determinacdo potenciométrica, em que se utiliza o pHmetro
(peagametro), apos 24 horas da sua producdo e apos 3 meses. Dessa forma, a
determinacao do pH do produto é medida pela diferenca de potencial entre dois

eletrodos imersos na amostra em analise.

3.7.2 Viscosidade

Para determinacdo da viscosidade, foi usado o viscosimetro de
Brookfield. As amostras foram colocadas em béqueres. Nesse teste, foi usado o
Spindle 4, a 30 rpm. O aparelho imerge um cilindro, o qual rotaciona de forma
constante, nas amostras, e mede a forca necessaria para vencer a resisténcia do
produto em analise.

3.7.3 Andlise da distribuicao do tamanho das micelas
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Uma gota da amostra do fotoprotetor, diluida em agua, foi colocada em
lamina e laminula para leitura em microscépio 6ptico a 200x. Foram analisados os
tamanhos e o padrao das micelas. Os componentes da formulagdo, assim como o
préprio processo de fabricagdo com base no método de preparacao e a velocidade
empregada no agitador mecénico, podem afetar a distribuicdo e o tamanho das

micelas.

3.7.4 Centrifugacao

O teste de centrifugagdo simula um aumento na for¢ca de gravidade em
tempo e velocidade padronizados, aumentando a mobilidade das particulas e
antecipando possiveis instabilidades, as quais sdo observadas na forma de
precipitacdo, separacao de fases, formagéo de caking e coalescéncia, por exemplo.

Amostras F1 e F2 do fotoprotetor foram colocadas em tubos do tipo
Falcon e centrifugadas a 3.000 rpm durante 30 minutos (em dois tempos de 15
minutos cada) e, logo em seguida, foram avaliadas visualmente. O produto deve
permanecer estavel.

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) sugere que esse
teste anteceda os Estudos de Estabilidade. Seguindo as recomendacdes da
ANVISA, se aprovado neste teste, o produto pode ser submetido aos testes de
estabilidade.

3.8 Estabilidade preliminar

A analise de estabilidade preliminar corresponde ao Teste de Triagem,
Estabilidade Acelerada ou de Curto Prazo, isto é, trata-se da realizagéo do teste de
estabilidade na fase inicial de desenvolvimento da formulagéo, permitindo avaliar
diferentes formulagbes em duragdo reduzida.

Nesse teste, as amostras F1 e F2 foram transferidas para diferentes
bisnagas de 50mL, idénticas aos frascos em que estavam armazenadas, mantendo
1 / 3 da capacidade do frasco de espago vazio (headspace); e submetidas a
condigbes extremas de temperatura durante um periodo de 15 dias (Tabela 2), o que
aceleraria a ocorréncia de possiveis sinais de instabilidade.
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Tabela 2 — Teste de estabilidade preliminar

Faixa de temperatura Temperatura na qual a amostra foi
sugerida*® submetida
Estufa 37+2°C 39 °C
Geladeira 5+2°C 3,8 °C
Fonte: Elaborada pelo autor com base nos dados do Guia de Estabilidade de Cosméticos*
(ANVISA, 2004).

Apoés o periodo do teste, foram avaliados o aspecto, cor, odor, sensagao
ao tato, tamanho e padrdo de distribuicdo de micelas e se ocorreu o aparecimento

de sinais de instabilidade.

3.9 Painel sensorial

A analise sensorial € um conjunto de testes que envolvem os sentidos
humanos e as sensacdes provenientes dos estimulos gerados pelo uso de um
produto, que permite avaliar a sua qualidade e aceitacao pelo mercado consumidor.

Participaram 10 voluntarios, que responderam o formulario de andlise
sensorial do produto em estudo (Ver Apéndice A), foram incluidos usuarios regulares
de protetor solar, estudantes de graduacao em Farmacia que apresentam nocoes
basicas a respeito de desenvolvimento e/ou producao e/ou uso de formulagdes
cosméticas. Foram excluidos de participar da pesquisa os individuos com episédios
prévios de alergia a produtos cosméticos, doengas ativas na pele e gestantes.

3.9.1 Parametros a serem avaliados

Através do painel sensorial, os participantes aplicaram uma quantidade
pré-determinada do fotoprotetor no antebrago, realizaram movimentos circulares
com a extensdo dos dedos e aguardaram 1 minuto. Posteriormente, avaliaram os
seguintes atributos do fotoprotetor em uma escala de minimo, intermediario ou
maximo: odor, isto &, o cheiro que exala do produto; toque seco; pegajosidade, que
corresponde a sensagao de “grudar” na pele apds a aplicagéo; espalhabilidade, ou

seja, a facilidade em mover o produto sobre a pele; aspecto de oleosidade do
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produto na pele; e, por fim, branqueamento (presenca de cor branca na pele apos

aplicacéo).

3.9.2 Analise dos dados

Os dados obtidos por meio do formulario de andlise sensorial foram
analisados através de gréaficos do modelo “pizza”, elaborados através do Microsoft
Excel®.

3.10 Recursos

Os componentes da formulacao de fotoprotetor a ser desenvolvido, assim
como os devidos materiais de embalagem, foram cedidos pela Farmacia Escola da
UFC e pelo LabCos.

Para a execucao da pesquisa do Painel sensorial, foram disponibilizados
lencos umedecidos, material estes fornecido aos participantes da pesquisa pelo

pesquisador.



4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Pesquisa dos filtros utilizados em fotoprotetores disponiveis no mercado e

escolha dos componentes da formulacao
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O resultado da pesquisa de mercado quanto aos filtros que tém sido

utilizados na composicdo de fotoprotetores solares de diferentes marcas

multinacionais renomadas, comercializadas em todo o pais, foi descrita na Tabela 3.

Tabela 3 — Filtros utilizados em dez diferentes fotoprotetores disponiveis no

mercado
M Composicao Filtros organicos Filtros
Q inorga-
c hicos
CONTINUA
A
A AQUA/WATER, C12-15, ALKYL BENZOATE, GLYCERIN, OTOCRYLENE: TITANIUM
OTOCRYLENE, ETHYLHEXYL SALICYLATE, BUTYL DIOXIDE
METHOXYDIBENZOYLMETHANE, TITANIUM DIOXIDE,  ETHYLHEXYL SALICYLATE:
ALCOHOL, ISOPROPYL PALMITATE,
TALC, ETHYLHEXYL TRIAZONE, STEARIC ACID, BUTYL
POTASSIUM CETYL PHOSPHATE, SYNTHETIC METHOXYDIBENZOYLMET
WAX, TRIETHANOLAMINE, PHENOXYETHANOL, HANE:
PALMITIC ACID, PEG-100 STEARATE, GLYCERYL ’
STEARATE, ALUMINUM HYDROXIDE, ACRYLATES/C10-
30, ALKYL ACRYLATE CROSSPOLYMER, CAPRYLYL ~ ETHYLHEXYL TRIAZONE
GLYCOL, METHYLPARABEN, DISODIUM EDTA,
TOCOPHEROL, SODIUM HYALURONATE, LINALOOL, CI
15985/YELLOW 6, Cl 16035/RED 40,
PARFUM/FRAGRANCE
B AQUA, HOMOSALATE, OCTOCRYLENE, BUTYL OTOCRYLENE; TITANIUM
METHOXYDIBENZOYLMETHANE, ETHYLHEXYL DIOXIDE
SALICYLATE, ETHYLHEXYL TRIAZONE, METHYLENE BUTYL

BIS-BENZOTRIAZOLYL TETRAMETHYLBUTYPHENOL,
GYCERIN, ALUMINUM STARCH OCTENYLSUCCINATE,
SILICA, SODIUM POTASSIUM ALUMINUM SILICATE,
BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL
TRIAZINE, DIISOPROPYL ADIPATE, POTASSIUM CETYL
PHOSPHATE, PHENOXYETHANOL, TRIACONTANYL
PVP, HYDROXYACETOPHENONE, GLYCERYL
STEARATE, PEG-100 STEARATE, TITANIUM DIOXIDE,
HYDROLYZED JOJOBA ESTERS, DIMETHICONE,
ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE
CROSSPOLYMER, PARFUM,
ACRYLATES/DIMETHICONE COPOLYMER,
TOCOPHERYL ACETATE, DISSODIUM EDTA, JOJOBA
ESTERS, SODIUM HYDROXIDE, AMYL CINNAMAL,
BENZYL SALICYLATE

METHOXYDIBENZOYLMET
HANE;

ETHYLHEXYL SALICYLATE;
ETHYLHEXYL TRIAZONE;

METHYLENE BIS-
BENZOTRIAZOLYL
TETRAMETHYLBUTYLPHE
NOL;

BIS-
ETHYLHEXYLOXYPHENOL
METHOXYPHENYL
TRIAZINE
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M Composicao Filtros organicos Filtros
Q inorga-
c hicos
CONTINUA

A
C WATER (AQUA), C12-15 ALKYL BENZOATE, METHYLENE BIS-

DICAPRYLYL CARBONATE, METHYLENE BENZOTRIAZOLYL

BIS-BENZOTRIAZOLYL TETRAMETHYLBUTYLPHENOL TETRAMETHYLBUTYLPHE

[NANOJ, DIISOPROPYL ADIPATE, SILICA, BIS- NOL [NANOJ;

ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL ’

TRIAZINE, DIETHYLHEXYL BUTAMIDO TRIAZONE, BIS-

ALCOHOL ALUMINUM

STARCH OCTENYLSUCCINATE, BUTYL ETHYLHEXYLOXYPHENOL

METHOXYDIBENZOYLMETHANE, C10-18 METHOXYPHENYL

TRIGLYCERIDES, DECYL GLUCOSIDE, GLYCERYL TRIAZINE;

STEARATE, PEG-100 STEARATE, POTASSIUM

CETYL PHOSPHATE, ACRYLATES/C10-30 ALKYL DIETHYLHEXYL BUTAMIDO

ACRYLATE CROSSPOLYMER, BENZOIC ACID, TRIAZONE;

CAPRYLYL GLYCOL, DISODIUM EDTA, GLYCERYL

BEHENATE, GLYCERYL DIBEHENATE, BUTYL

PROPYLENE GLYCOL, SODIUM HYDROXIDE, METHOXYDIBENZOYLMET

STEARYL ALCOHOL, TOCOPHEROL, TOCOPHERYL HANE

ACETATE, TRIBEHENIN, XANTHANGUM
D WATER (AQUA), C12-15 ALKYL BENZOATE, METHYLENE BIS-

DICAPRYLYL CARBONATE; METHYLENE BIS-
BENZOTRIAZOLYL TETRAMETHYLBUTYLPHENOL
[NANQO], DIISOPROPYL ADIPATE, SILICA, BIS-
ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL
TRIAZINE, DIETHYLHEXYL BUTAMIDO TRIAZONE,
ALCOHOL, ALUMINUM STARCH OCTENYLSUCCINATE,
BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE, C10-18
TRIGLYCERIDES, DECYL GLUCOSIDE, AVENE
THERMAL SPRING WATER (AVENE AQUA), GLYCERYL
STEARATE, PEG-100 STEARATE, POTASSIUM CETYL
PHOSPHATE, ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE
CROSSPOLYMER, ASCORBYL GLUCOSIDE BENZOIC
ACID, CAPRYLIC/CAPRIC TRIGLYCERIDE, CAPRYLYL
GLYCOL

DISODIUM EDTA, GLYCERIN, GLICERYL BEHENATE,
GLYCERYL DIBEHENATE, GLYCERYL LAURATE,
PROPYLENE GLYCOL SODIUM HYDROXIDE STEARYL
ALCOHOL TOCOPHEROL, TOCOPHERYL GLUCOSIDE
TRIBEHENIN, XANTHAN GUM

BENZOTRIAZOLYL
TETRAMETHYLBUTYLPHE
NOL [NANOJ;

BIS-
ETHYLHEXYLOXYPHENOL
METHOXYPHENYL
TRIAZINE;

DIETHYLHEXYL BUTAMIDO
TRIAZONE;

BUTYL
METHOXYDIBENZOYLMET
HANE;




30

M Composicao Filtros organicos Filtros
Q inorga-
c hicos
CONTINUA
A
E AQUA, BUTYLENE GLYCOL BUTYL
DICAPRYLATE/DICAPRATE, ISOPROPYL PALMITATE METHOXYDIBENZOYLMET
HOMOSALATE, ALCOHOL, BUTYL HANE:
METHOXYDIBENZOYLMETHANE, ETHYLHEXYL ’
SALICYLATE, BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL .
METHOXYPHENYL TRIAZINE, ETHYLHEXYL TRIAZONE, ETHYLHEXYL SALICYLATE;
OTOCRYLENE, PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC BIS-
ACID, SILICA, TAPIOCA STARCH, POLYGLYCERYL-4
DIISOSTEARATE/POLYHYDROXYSTEARATE/SEBACAT = THYLHEXYLOXYPHENOL
E, SILICA DIMETHYL SILYLATE, VP/HEXADECENE METHOXYPHENYL
COPOLYMER, SODIUM HYDROXIDE, TRIAZINE;
ETHYLHEXYLGLYCERIN, TRISODIUM EDTA,
GLYCERIN, BHT, PARFUM ETHYLHEXYL TRIAZONE;
OTOCRYLENE
F AQUA (WATER), OCTOCRYLENE, ETHYLHEXYL OCTOCRYLENE;
SALICYLATE, PROPANEDIOL, BUTYL
METHOXYDIBENZOYLMETHANE, POLYMETHYL ETHYLHEXYL SALICYLATE:
METHACRYLATE, DIMETHICONE,
PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID, BUTYL
POLYSILICONE-15, PROPYLENE GLYCOL METHOXYDIBENZOYLMET
DICAPRYLATE/DICAPRATE, TROMETHAMINE, BIS- HANE:
ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL :
TRIAZINE, SILICA, DIMETHICONE/VINYL DIMETHICONE 5o
CROSSPOLYMER, 1,2-HEXANEDIOL, POLYSORBATE
60, PEG-10 DIMETHICONE, SODIUM HYALURONATE, ~ ETHYLHEXYLOXYPHENOL
TOCOPHERYL ACETATE, XANTHAN GUM, CAPRYLYL ~ METHOXYPHENYL
GLYCOL, PARFUM (FRAGRANCE), DISODIUM EDTA, TRIAZINE
PEG-8, TOCOPHEROL, TROPOLONE, ASCORBYL
PALMITATE, ASCORBIC ACID, CITRIC ACID.
G AQUA (WATER), OCTOCRYLENE, PROPANEDIOL, OCTOCRYLENE:
BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE, ETHYLHEXYL
SALICYLATE, POLYMETHYL METHACRYLATE, BUTYL
DIMETHICONE, PHENYLBENZIMIDAZOLE, SULFONIC METHOXYDIBENZOYLMET
ACID, POLYSILICONE-15, PROPYLENE HANE:
GLYCOLDICAPRYLATE/DICAPRATE, TROMETHAMINE, ’
GLYCERIN, BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL )
METHOXYPHENYL TRIAZINE, SILICA, ETHYLHEXYL SALICYLATE;
DIMETHICONE/VINYL DIMETHICONE CROSSPOLYMER, ¢
BUTYLENE GLYCOL, 1,2-HEXANEDIOL,
HYDROXYACETOPHENONE, POLYSORBATE 60, PEG-  ETHYLHEXYLOXYPHENOL
10 DIMETHICONE, SODIUM HYALURONATE, METHOXYPHENYL
TOCOPHERYL ACETATE, XANTHAN GUM, CAPRYLYL  TRIAZINE;

GLYCOL, PARFUM (FRAGRANCE), DISODIUM EDTA,
PEG-8, CARBOMER, POLYSORBATE 60, SODIUM
LACTATE, TOCOPHEROL, PHENOXYETHANOL,
TROPOLONE, LECITHIN, PLANKTON EXTRACT,
ASCORBYL PALMITATE, SODIUM BENZOATE,
ASCORBIC ACID, CITRIC ACID, PALMITOYL
TRIPEPTIDE-1, PALMITOYL TETRAPEPTIDE-7,
PENTAPEPTIDE-34 TRIFLUOROACETATE
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M Composicao Filtros organicos Filtros
Q inorga-
c hicos
CONTINUA
A
H AQUAWATER, SILICA, HOMOSALATE, ETHYLHEXYL TRIAZONE; TITANIUM
ISONONYLISONONANOATE, ETHYLHEXYL DIOXIDE
TRIAZONE, BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE, BUTYL
BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYDIBENZOYLMET
METHOXYPHENYLTRIAZINE, DIISOPROPYL HANE:
SEBACATE, GLYCERIN, OCTOCRYLENE, CAPRYLYL ’
METHICONE, PENTYLENE GLYCOL, BIS-
PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID,
ALUMINUM STARCH OCTENYLSUCCINATE, ETHYLHEXYLOXYPHENOL
TRIETHANOLAMINE, TITANIUM DIOXIDE, METHOXYPHENYLTRIAZIN
POTASSIUM CETYL PHOSPHATE, PROPYLENE E;
GLYCOL, STEARIC ACID, PHENOXYETHANOL,
PALMITIC ACID, PEG-100 STEARATE, OCTOCRYLENE;
GLYCERYL STEARATE, AMMONIUM
ACRYLOYLDIMETHYLTAURATE/VP TEREPHTHALYLIDENE
COPOLYMER , SODIUM METHYL STEAROYL DICAMPHOR SULFONIC
TAURATE, STEARYL ALCOHOL, CAPRYLYL ACID:
GLYCOL, TEREPHTHALYLIDENE DICAMPHOR
SULFONIC ACID, TOCOPHEROL, POLOXAMER METHYLENE BIS-
338, ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE
CROSSPOLYMER, ALUMINUM HYDROXIDE, DISODIUM ?E?ég&E#Aﬁ?L%YJTYLPHE
EDTA, SILICA SILYLATE, METHYLENE NOL
BIS-BENZOTRIAZOLYL TETRAMETHYLBUTYLPHENOL,
MYRISTIC ACID, T-BUTYL ALCOHOL, POLYGLYCERYL-
10 LAURATE, BUTYLENE
GLYCOL, BHT
| AQUAMWATER, Cl 77891 / TITANIUM DIOXIDE, BIS- TITANIUM
HOMOSALATE, SILICA, ETHYLHEXYL SALICYLATE, ETHYLHEXYLOXYPHENOL DIOXIDE
ETHYLHEXYL TRIAZONE, GLYCERIN, C12-15 ALKYL METHOXYPHENYL
BENZOATE, BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL TRIAZINE:
METHOXYPHENYL TRIAZINE, DROMETRIZOLE ’
TRISILOXANE, BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE,
ALUMINUM STARCH OCTENYLSUCCINATE, DROMETR'ZO_LE
OCTOCRYLENE, PENTYLENE GLYCOL, TRISILOXANE;
STYRENE/ACRYLATES COPOLYMER, BUTYL

TRIETHANOLAMINE, CI 77491, Cl 77492, Cl 77499 /
IRON OXIDES, STEARYL ALCOHOL, POTASSIUM
CETYL PHOSPHATE, PARFUM/FRAGRANCE,
ISOPROPYL LAUROYL SARCOSINATE, CAPRYLYL
METHICONE, TEREPHTHALYLIDENE DICAMPHOR
SULFONIC ACID, BUTYLENE GLYCOL, TITANIUM
DIOXIDE, POLY C10-30 ALKYL ACRYLATE,
PHENOXYETHANOL, CAPRYLYL GLYCOL,
DIMETHICONE, SODIUM METHYL STEARQOYL
TAURATE, INULIN LAURYL CARBAMATE,
ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE
CROSSPOLYMER, PEG-8 LAURATE, NEOHESPERIDIN
DIHYDROCHALCONE, DIPOTASSIUM
GLYCYRRHIZATE, XANTHAN GUM, POLYLACTIC ACID,
DISODIUM EDTA, TOCOPHEROL, CAPRYLOYL
SALICYLIC ACID, ALUMINUM HYDROXIDE STEARIC
ACID, SODIUM DODECYLBENZENESULFONATE,
ZINGIBER OFFICINALE ROOT EXTRACT/GINGER ROOT
EXTRACT, SANGUISORBA OFFICINALIS ROOT
EXTRACT, CINNAMOMUM CASSIA BARK EXTRACT

METHOXYDIBENZOYLMET
HANE;

OCTOCRYLENE;

TEREPHTHALYLIDENE
DICAMPHOR SULFONIC
ACID
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M Composicao Filtros organicos Filtros
Q inorga-
c nicos
CONCLUSAO
A
J AQUA, C12-15 ALKYL BENZOATE, DIBUTYL ADIPATE,  BUTYL TITANIUM
BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE, TITANIUM METHOXYDIBENZOYLMET DIOXIDE

DIOXIDE, CYCLOPENTASILOXANE, 4-

HANE;

METHYLBENZYLIDENE CAMPHOR, BUTYLENE
GLYCOL COCOATE, ETHYLHEXYL TRIAZONE,

POTASSIUM CETYLPHOSPHATE, GLYCERIN, 4-METHYLBENZYLIDENE

BUTYROSPERMUM PARKII BUTTER, TRIACONTANYL ~ CAMPHOR;

PVP, CETEARYL ALCOHOL, BIS- .
ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL ETHYLHEXYL TRIAZONE;
TRIAZINE, TRIETHANOLAMINE, SILICA, XANTHAM

GUM, METHYL METHACRYLATE CROSSPOLYMER, BIS-

CAPRYLYL GLYCOL, DISODIUM ETHYLHEXYLOXYPHENOL
LAURIMINODIPROPIONATE TOCOPHERYL METHOXYPHENYL
PHOSPHATES, ENTEROMORPHA COMPRESSA TRIAZINE

EXTRACT, CARNOSINE, DIMETHICONE, DISODIUM
EDTA, PARFUM, VACCINIUM VITIS-IDAEA FRUIT
EXTRACT, HYDROLYZED CAESALPINIA SPINOSA
GUM, CAESALPINIA SPINOSA GUM, RHEUM
RHAPONTICUM ROOT EXTRACT, SODIUM BENZOATE,
POTASSIUM SORBATE, CITRIC ACID,
GLUCONOLACTONE, ARTEMIA EXTRACT, ORYZA
SATIVA EXTRACT, CALCIUM GLUCONATE

De acordo com a Tabela 3, percebeu-se que, nas dez formulacbes de
fotoprotetores solares analisadas, o filtro organico Butil Metoxidibenzoilmetano
esteve presente em todas, seguido do filtro Bis-Etilhexiloxifenol Metoxifenil Triazina,
que s6 ndo compde uma das dez formulacdes. O primeiro absorve raios UVA, ja o
segundo é de amplo espectro, ou seja, protege contra os raios UVA e UVB.

Quanto aos filtros organicos que conferem protecdo contra os raios UVB,
o Etilhexil Salicilato e o Etilhexil Triazona estiveram presentes em 5 dos 10
fotoprotetores.

Ja o Octocrileno apareceu de forma mais expressiva, em sete das dez
formulacbes. No entanto, apesar da sua excelente fotoestabilidade, e ainda que
limitado a uma proporcdo maxima de 10% nas formulacdes (ANVISA, 2022),
estudos como o de SANTO (2022) apontaram para o risco da ocorréncia do

octocrileno em matrizes ambientais e em organismos vivos.
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Grafico 1 — Filtros organicos encontrados em diferentes fotoprotetores (n= 10)
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Observou-se ainda, a utilizacdo do dioxido de titdnio, que protege
principalmente contra raios UVB, em 5 das dez formulagdes que fizeram parte da
pesquisa. A associacao dos filtros organicos ao didxido de titanio garante o aumento
do FPS, bem como possibilita a obtengdo de uma formulacdao final com baixo
potencial alergénico e irritante, ideal para produtos de uso diario, de uso infantil, para
individuos com pele sensivel (CABRAL, 2011; RIBEIRO, 2006). Dada essas
vantagens, esse filtro inorgéanico foi selecionado para compor a nova formulagéo.

Optou-se por manter na nova formulacado os mesmos filtros organicos os
quais faziam parte da composicao do antigo fotoprotetor comercializado na Farmacia
Escola da UFC (ver Anexo A). Além dos filtros Butil Metoxidibenzoilmetano e Etilhexil
Salicilato, o 4-Metilbenzilideno Canfora, que sé esteve presente em um dos
fotoprotetores analisados, e o Etilhexil Metoxicinamato, que nao apareceu na
pesquisa, ja que esses se encontram disponiveis para compra no mercado
novamente, e apresentaram bons resultados na formulagdo antiga. A escolha dos
filtros utilizados na composicao do fotoprotetor solar desenvolvido esteve em
conformidade com a RDC n® 600/2022.

Tendo em vista os componentes empregados e o0 método de preparo
executado, o fotoprotetor desenvolvido trata-se de uma emulsdo A/O, em que a
agua € a fase dispersa e 0 6leo é a fase continua. As emulsdes, sejam elas A/O ou
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O/A, auxiliam na reducdo da agressao solar na pele, visto que possuem agentes
emolientes e hidratantes na sua composicao (CABRAL et al., 2011; SOUZA, 2003).

O emprego dos filtros orgéanicos somado ao filiro inorganico nas
proporcoes informadas na Tabela 1 possibilitou a obtengédo de um fotoprotetor solar
com FPS de 34.0, segundo o Sunscreen Simulator da BASF. O simulador indica
ainda o FPS (vida real) igual a 30.1.

Considerando que o FPS indica quantas vezes o tempo de exposicdo ao
sol pode ser aumentado com a utilizagdo do produto, sem causar eritema, isso
significa que, por exemplo, uma pessoa que pode ficar até 20 minutos exposta ao
sol sem aparecer vermelhiddo em sua pele, ao utilizar o fotoprotetor formulado com
FPS 30, podera ficar exposta 20 minutos x 30= 600 minutos= 10 horas.

4.3 Caracterizacao das propriedades organolépticas

O protetor solar desenvolvido apresentou-se como um gel creme de
coloracdo amarelo palido e odor suave de baunilha. No que tange a sensacao ao
tato, F1 e F2 apresentaram toque seco, com reducao de brilho apés aplicacao.

4.4 Caracterizacao fisico-quimica no tempo zero (apoés 24h da producao), a

temperatura ambiente

A Tabela 4 informa em resumo os resultados da avaliagéo fisico-quimica

do fotoprotetor solar desenvolvido no presente estudo:

Tabela 4 — Caracterizagao fisico-quimica no tempo zero (apds 24h da producgéao), a
temperatura ambiente.

Amostra pH Viscosidade Padrao de micelas Centrifugacao

F1 5,14 3700,5mPa-s  Homogéneo Aprovada no teste
F2 5,24 5038,3 mPa-s  Homogéneo Aprovada no teste

A verificacdo do pH das amostras correspondeu a valores de 5,14 para
F1, e 5,24 para F2. O valor de pH deve proporcionar estabilidade dos ingredientes
da formulacdo, eficacia e seguranca do produto. Ademais, sabe-se que o pH da
superficie cutanea é ligeiramente 4cido, variando de 4,5 a 5, a depender da regiao



35

do corpo. Logo, os valores de pH obtidos na formulacdo F1 e F2 foram satisfatérios,
visto que se aproximam do valor de pH da pele.

Figuras 2 e 3 — Verificagcao dos valores de pH das amostras F1 e F2,
resectivarr;ente, no tempo zero.
/. ;

Ao comparar-se os valores de pH obtidos no tempo zero aos valores
de pH obtidos ap6s 3 meses da producdo das amostras de protetor solar, verificou-
se um aumento sutil do potencial hidrogeniénico de F1 e F2, mas que manteve-se
dentro do desejavel, acido, semelhantemente ao pH da pele. O valor de pH de F1
variou de 5,14 para 5,58 e o pH de F2 variou de 5,24 para 5,70, ao final de um
periodo de 3 meses.

Figuras 4 e 5 — Verificacdo dos valores de pH das amostras F1 e F2,
respectivamente, apds 3 meses da produgao.
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Quanto a viscosidade, a amostra F1 obteve uma viscosidade de 3700,5
mPa-s; por sua vez, a amostra F2 apresentou viscosidade igual a 5038,3 mPa:-s. A
maior resisténcia ao escoamento observada em F2 pode ser explicada pela
presenca do Silicone DC 245, que apesar de ser um silicone volatil de baixa
viscosidade, se comparado aos demais silicones disponiveis no mercado, interfere
ainda nao somente no sensorial, mas também na viscosidade do produto.

A viscosidade € um parametro crucial, pois vai permitir avaliar se a
consisténcia e o espalhamento estdo sendo reproduzidos igualmente a cada lote
produzido, mantendo um padréo desejavel na producao do produto.

Na andlise do padrdao de micelas, verificou-se um padrao homogéneo em
relacdo ao tamanho e a distribuicdo das micelas em ambas as amostras. Também
foram observadas particulas de dioxido de titanio, ja que o moinho, equipamento de
laboratério usado para reduzir o tamanho das particulas sélidas, nao foi utilizado na
produgcdo durante o desenvolvimento da formulacdo em fungdo da sua
indisponibilidade, mas que podera usado na producdo do produto final a ser
comercializado.

Figuras 6 e 7 — Distribuicdo das micelas da amostra F1 (diferentes regides da
lAmina) no tempo zero (apds 24 horas da producao).
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Figuras 8 e 9 — Distribuicdo das micelas da amostra F2 (diferentes regides da
lamina) no tempo zero (apds 24 horas da producao).

Por fim, foi realizado o teste de centrifugacdo e nao houve separacao de
fases das emulsées em nenhuma das amostras. Essa resisténcia a centrifugacao
indica estabilidade fisica. Destarte, as amostras puderam ser submetidas ao estudo
de estabilidade preliminar.

Figura 10 — Amostras F1 e F2 respectivamente antes da centrifugacao.
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Figura 11 — Amostras F1 e F2 respectivamente depois da centrifugacéo.

P————
€ BAN

4.5 Avaliacao da estabilidade preliminar

O estudo da estabilidade preliminar, ao empregar condicées extremas de
temperatura, possibilita a aceleragcao de possiveis rea¢des entre os componentes da
formulacédo. Ao realizar a analise macroscopica das amostras, nenhuma alteragéao
de aspecto visual, cor e odor, foi observada ap6s o periodo de 15 dias em que as
formulagdes F1 e F2 ficaram submetidas ao aquecimento em estufa, a 39 °C, e ao
resfriamento em refrigerador, a 3,8 °C. Da mesma forma, manteve-se o padrdo
homogéneo de distribuicdo e tamanho das micelas apds a condicdo de estresse
térmico (Figuras 12-15).

Figura 12 — Distribuicao das micelas da amostra F1 apds 15 dias em resfriamento a
3,8 °C.
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Figura 13 — Distribuigdo das micelas da amostra F2 ap6s 15 dias em resfriamento a
3,8 °C.

Figura 14 — Distribuicdo das micelas da amostra F1 ap6s 15 dias em aquecimento
a 39 °C.

Figura 15 — Distribuicdo das micelas da amostra F2 apds 15 dias em aquecimento
a 39 °C.
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4.6 Painel sensorial

Grafico 2 — Odor agradavel (F1)
Odor agradavel (F1)
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= Maximo

Grafico 3 — Odor agradavel (F2)
Odor agradavel (F2)

0

H Minimo
H Intermediario

= Maximo

Ainda que tenha sido acrescentada a mesma proporcao de fragrancia nas
formulacbes F1 e F2, houve uma diferenga na avaliagdo do atributo odor agradavel,
enquanto 100% dos participantes avaliaram que F2 exala odor agradavel, na
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avaliagao de F1, 2 respostas (20%) consideraram como intermediario ou neutro o
odor exalado, enquanto 8 respostas (80%) consideraram como agradavel. Alguns
participantes alegaram ainda que, apesar de aprovarem a fragrancia suave que foi
utilizada, tém preferéncia pelo fotoprotetor solar sem fragrancia, por associarem o

cheiro sem o uso da fragrancia a memoria afetiva de “estar na praia”.

Grafico 4 — Aspecto oleoso (F1)
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Grafico 5 — Aspecto oleoso (F2)
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O aspecto oleoso na pele é indesejado, ao avaliar esse atributo, F1 e F2
apresentaram resultados semelhantes. Sobre F1, somente 1 resposta (10%)
considerou que o produto deixa aspecto oleoso apds aplicacdo na pele, 4 respostas
(40%) consideraram que o produto deixa um pouco de aspecto oleoso e 5 respostas
(50%) que o produto nao deixa aspecto oleoso. Ja sobre F2, 5 respostas (50%)
consideraram que o produto ndo deixa aspecto oleoso e 5 respostas (50%) que o

produto deixa pouco aspecto oleoso.

Grafico 6 — Toque seco (F1)
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Grafico 7 — Toque seco (F2)
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Quanto ao atributo de toque seco, foi observada uma maior variacao nas
respostas. Trata-se de uma caracteristica que pode ser percebida distintamente a
depender do tipo de pele (oleosa, mista ou seca) em que o produto foi aplicado. E
desejavel que o fotoprotetor desenvolvido apresente toque seco. Somente 10%,
igualmente para F1 e F2, atribuiu como minimo o aspecto de toque seco apés
aplicacao do produto. Para F1, 4 respostas (40%) atribuiram como toque muito seco
e 5 respostas (50%) como toque seco. Para F2, 6 respostas (60%) atribuiram como
maximo (toque muito seco) e 3 respostas (80%) como toque seco. Com isso, é
possivel inferir que o emprego do Silicone DC 245 néo interferiu negativamente no
aspecto final que o produto deixa sobre a pele.
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Grafico 8 — Pegajosidade (F1)
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Grafico 9 — Pegajosidade (F2)
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Ainda na avaliacdo da sensacao ao tato, para F1, 3 respostas (30%)
classificaram o fotoprotetor como pegajoso, 3 respostas (30%) como pouco
pegajoso e 4 respostas (40%) como nao pegajoso. Nesse quesito, F2 obteve um
resultado ligeiramente mais positivo, visto que somente 2 respostas (20%)

classificaram como pegajoso, 3 respostas (30%) como pouco pegajoso e 5
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respostas (50%) como nédo pegajoso. O aspecto desagradavel de pegajosidade esta
atrelado a composicdo cosmética, a Goma xantana em concentragdes elevadas
pode tornar o produto pegajoso. Logo, esse excipiente foi empregado em uma
proporcdo adequada, ja que a maior parcela das respostas classificou o produto

COMO N&0 Pegajoso Ou Pouco pegajoso.

Grafico 10 — Espalhabilidade (F1)
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Grafico 11 — Espalhabilidade (F2)
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No que diz respeito a espalhabilidade, 3 respostas (30%) consideraram
F1 como dificil de espalhar e 7 respostas (70%) consideraram a espalhabilidade
como intermediaria. Por outro lado, o resultado mostra que a espalhabilidade de F2
foi superior e mais satisfatéria, quando comparada a de F1, 3 respostas (30%)
consideraram F2 como féacil de espalhar, 5 respostas (50%) classificaram a
espalhabilidade como intermediaria, e apenas 2 respostas (20%) consideraram dificil
de espalhar.

Os silicones tém sido empregados em formulagbes de produtos tépicos
com a vantagem de melhorar a espalhabilidade, aumentar a percepg¢do do efeito
hidratante, reduzir a pegajosidade ou do toque oleoso, além de promover toque
sedoso e nao oleoso. O Silicone DC 245 é caracterizado como um silicone volatil,
que nao € oclusivo a pele e que evapora lentamente. (SOUZA; JUNIOR, 2016;
MAGALHAES et al., 2018).

Grafico 12 — Branqueamento (F1)
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Grafico 13 — Branqueamento (F2)
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Os filtros inorganicos, como o diéxido de titdnio que € um pigmento
branco, sao os responsaveis pela formagéao de um filme branco na superficie da pele
quando presentes em formulacdes fotoprotetoras, em funcéo da sua capacidade de
refletir a luz visivel. Na avaliacdo desse atributo, 5 respostas (50%) apontaram que
F1 causou branqueamento na pele apds aplicacdo do produto, 4 respostas (40%)
que ocorreu pouco branqueamento e 1 resposta (10%) nédo observou
branqueamento apds aplicacao. Ao avaliar F2, verificou-se que os resultados foram
mais satisfatérios, 7 respostas (70%) apontaram que ocorreu pouco branqueamento,
2 respostas (20%) ndo observaram a ocorréncia de branqueamento e somente 1
resposta (10%) considerou que F1 causou branqueamento na pele.

Estratégias podem ser adotadas com a finalidade de reduzir o aspecto de
branqueamento deixado pelos filtros inorganicos. A redugdo do tamanho das
particulas de diéxido de titanio proporciona a reducdo da opacidade e do
branqueamento da pele, além de maior protecdo contra raios UV e melhora da
estabilidade. (TRIVEDI & MURASE, 2017). Nao obstante, o processo de obtencao
de nanoparticulas de dioxido de titanio (TiO2) é custoso e requer aparelhagem
adequada, o que inviabiliza a sua realizagdo na Farmacia Escola. Ja o uso do

moinho para reduzir o tamanho das particulas auxiliaria consequentemente a
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atenuar o efeito de branqueamento. Nesse cenario, ndo foi considerada a redugéo
da concentragdo de didxido de titanio, pois acarretaria na diminuicdo do FPS do
produto.

A vista disso, a formulagdo F2, na qual foi acrescido Silicone DC 245, foi
selecionada para ser produzida e comercializada na Farmacia Escola da UFC, ja
que, comparada a F1, apresentou resultados mais vantajosos, dentro do desejavel.
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5 CONCLUSAO

Este trabalho teve como designio desenvolver um fotoprotetor a ser
comercializado na Farmacia Escola da UFC. Assim, foi desenvolvida uma nova
formulacéo fotoprotetora, gel creme de cor amarelo palido e odor suave de baunilha,
de FPS 30, a partir da associagao de filtros organicos e de um filtro inorganico, em
que a escolha dos componentes foi baseada na pesquisa dos filtros que tém sido
mais utilizados por marcas multinacionais comercializadas no pais, nas matérias-
primas ja disponiveis na Farmacia Escola da UFC, e manteve-se em conformidade
com a RDC n® 629, de 2022.

O fotoprotetor desenvolvido se mostrou estavel no teste preliminar, sem
sofrer alteracbes em suas caracteristicas organolépticas e no padrao do tamanho e
distribuicdo de micelas. Mas que ainda pretende-se realizar o estudo de Estabilidade
Acelerada (Estabilidade Normal ou Exploratéria), que permite estimar o prazo de
validade do produto, prever tempo de vida util e a compatibilidade da formulacao
com o material de acondicionamento, assim como o Teste de Prateleira
(Estabilidade de Longa Duragéao ou Shelf life), para comprovar o prazo de validade
estimado no teste de estabilidade acelerada.

Em relacao a percepcgéo sensorial avaliada por graduandos em Farmacia,
a formulacdo F2, escolhida apds triagem para dar continuidade aos estudos de
estabilidade e ser produzida e comercializada na Farmacia Escola da UFC, mostrou
um desempenho satisfatorio, visto que, segundo a analise sensorial realizada, exala
odor agradavel (100%), apresenta toque muito seco (60%), ndo deixa aspecto
oleoso (50%) ou deixa aspecto pouco oleoso (50%), ndo pegajoso (50%), de
espalhabilidade intermediaria (50%) e que causa pouco branqueamento na pele
(70%).
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APENDICE

APENDICE A - FORMULARIO PARA PAINEL SENSORIAL
ldentificagéo do voluntario (INICIAIS):
Apresenta histérico de alergia a algum produto cosmético?

() SIM () NAO

Se sim, qual?

Modo de aplicacdo: Aplique o fotoprotetor no antebrago, realize movimentos
circulares com a extensao dos dedos e aguarde 1 minuto. Posteriormente, avalie as

seguintes caracteristicas do produto:

()F1()F2
Odor agradavel: () MINIMO () INTERMEDIARIO () MAXIMO
Toque seco: () MINIMO () INTERMEDIARIO () MAXIMO

Pegajosidade (sensacdao de () MINIMO () INTERMEDIARIO () MAXIMO
“grudar” na pele):

Espalhabilidade (facilidade em () MiNIMO () INTERMEDIARIO () MAXIMO
mover o produto sobre a pele):

Aspecto de oleosidade do () MINIMO () INTERMEDIARIO () MAXIMO
produto na pele:

Branqueamento (presenca de () MINIMO () INTERMEDIARIO () MAXIMO
cor branca na pele):
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
CURSO DE FARMACIA

Vocé estd sendo convidado(a) para ser participante da pesquisa intitulada
“DESENVOLVIMENTO E ESTUDO DE ESTABILIDADE PRELIMINAR DE UM GEL
CREME FOTOPROTETOR OIL FREE FPS 30 A SER COMERCIALIZADO NA
FARMACIA ESCOLA DA UFC” de responsabilidade de Aléxia Fernanda Santos de
Medeiros Melo. Leia cuidadosamente 0 que se segue e esclareca quaisquer duvidas
que surgirem. Caso se sinta esclarecido(a) sobre as informacdées que estao
presentes neste Termo e aceite se voluntariar ao estudo, assine ao final deste
documento, em duas vias, sendo uma sua e a outra do pesquisador responsavel
pela pesquisa. Saiba que vocé tem total direito de nao querer participar.

1. A pesquisa tem por finalidade avaliar a percepg¢ao sensorial e a preferéncia
de discentes de graduacao em Farmacia para auxiliar no desenvolvimento de
um fotoprotetor a ser comercializado na Farmécia Escola da UFC
(Universidade Federal do Ceard).

2. A participacdo nesta pesquisa consistira em responder um formulario de
analise sensorial sobre o produto em desenvolvimento, o0s participantes
voluntarios irdo analisar duas férmulas distintas. Para tanto, serd aplicada
uma quantidade pré-determinada das duas férmulas de fotoprotetor no
antebraco, e, posteriormente, irdo avaliar alguns atributos do fotoprotetor, em
uma escala de minimo, intermediario ou maximo, tais como odor agradavel,
isto é, o cheiro que exala do produto; toque seco; pegajosidade, que
corresponde a sensacdo de “grudar” na pele apos a aplicagao;
espalhabilidade, ou seja, a facilidade em mover o produto sobre a pele;
aspecto de oleosidade do produto na pele; e, por fim, branqueamento
(presenca de cor branca na pele apds aplicacao).
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3. Nao poderéao participar da pesquisa individuos com episédios prévios de
alergia a produtos cosméticos, doengas ativas na pele e gestantes.

4. Durante a execugcao da pesquisa, serao fornecidos lencos umedecidos, para
caso o participante deseje remover o produto.

5. Todas as informagdes coletadas serédo sigilosas, e os participantes serao
identificados por meio de iniciais, sem exposicao de seus nomes ou outras

informacdes pessoais.

6. Os beneficios com a participacdo nesta pesquisa serao a contribuigcao para o
desenvolvimento de uma nova formulacdo a ser comercializada na Farmécia
Escola da UFC, que atenda as necessidades e preferéncias sensoriais de

consumidores.

7. Os participantes ndo terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e
poderao retirar sua concordancia na continuidade da pesquisa a qualquer

momento.

8. Nao ha nenhum valor econémico a receber ou a pagar aos voluntarios em

fungéo da participacao.

9. Caso ocorra algum dano comprovadamente decorrente da participacdo no
estudo, os voluntarios poderdo pleitear indenizacdo, segundo as
determinagdées do Cdédigo Civil (Lei n® 10.406 de 2002) e das Resolucdes
466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Saude.

10.0 nome dos participantes sera mantido em sigilo, assegurando assim a sua
privacidade, e se desejarem terdo livre acesso a todas as informacgdes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim, tudo

0 que queiram saber antes, durante e depois da sua participacao.

11.0s dados coletados serdo utilizados unica e exclusivamente para fins desta

pesquisa.

Em caso de duvidas, solicitamos, por gentileza, que entre em contato com Aléxia
Fernanda Santos de Medeiros Melo, responsavel pela pesquisa, e-mail:
alexiafernanda@alu.ufc.br, ou com a Prof. Dra. Tamara Gongalves de Araujo, e-mail:

tamara.ufc@gmail.com.
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Eu,
_ ,RGn® declaro ter sido informado e concordo

em ser participante voluntario(a) da pesquisa acima descrita.

Fortaleza, de 20

Assinatura do participante

Assinatura do responsavel por obter o consentimento
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ANEXOS

ANEXO A - COMPOSICAO DO GEL CREME FOTOPROTETOR OIL FREE FPS 30
(50G), COMERCIALIZADO ANTERIORMENTE NA FARMACIA ESCOLA DA UFC

COMPOSICAO

EDTA DISSODICO

PROPILENOGLICOL

CARBOPOL ULTREZ 10

POLYTRAP 6603
SILICONE DC 245

SILICONE DC 9040
ESSENCIA 7 ERVAS
CETIOL SN

EUSOLEX 6300

NEO HELIOPAN OS

NEO HELIOPAN AV

EUSOLEX 9020
ANTARON V 220
EUMULGIN B2
BHT

SOLUCAO DE PARABENOS A 20%
AMP 95

AGUA




