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Resumen

El uso de protectores solares se hace necesario, debido a que las defensas del
organismo ante las radiaciones solares no son suficientes para contrarrestar la
cantidad recibida diariamente. Adicionalmente, la capa de ozono se ha
deteriorado en la Ultimas décadas, disminuyendo su eficacia filtrante, elevando
la incidencia de la radiacion UV en la tierra, ocasionando dafios a la salud en
general, de alli la importancia del uso adecuado de protectores solares.

Para evaluar la eficacia de dichos productos, se han desarrollado diversos
métodos in vitro, basados en mediciones espectrofotomeétricas (290-400 nm) del
protector solar, estas mediciones tienen valor como metodologia
complementaria al FPS in vivo, por razones economicas, practicas y éticas;
utilizandose de manera rutinaria, aungue no como sustituto del mismo.

Las metodologias in vitro adquieren un papel importante durante la etapa de
desarrollo del producto, o en estudios comparativos entre diferentes
formulaciones.

El objetivo del trabajo fue evaluar la influencia de diferentes emulsificantes,
polimeros y siliconas sobre el FPS in vitro de un protector solar.

La metodologia empleada para la formulacion de los protectores solares, fue el
método de ensayo y error, partiendo de una extensa revision bibliografica. Para
la determinacion del FPS in vitro se utilizd el método espectrofotométrico
propuesto por Vogelman J.H et al modificado. Las lecturas se realizaron

tomando en cuenta el espectro de absorcion UVB, utilizando el



espectrofotémetro Cecil CE2041°, empleando como estandar de referencia la
formula P; del Método Internacional.

De acuerdo a los resultados obtenidos, no se observan diferencias significativas
en los valores de FPS in vitro en las diferentes formulaciones evaluadas, con lo
gue se infiere que los ingredientes estudiados (emulsificantes, polimeros y
siliconas) no influyen en la absorbancia y por ende, tampoco en el FPS in vitro

de un protector solar que los contenga.
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Introduccién

La tierra estd sometida de forma ininterrumpida a las radiaciones
electromagnéticas que proceden del sol, esta energia se desplaza
ondulatoriamente bajo la forma de longitudes de onda que comprenden
regiones de alta y baja energia: rayos X, rayos gamma, microondas, ondas de

radio, las radiaciones ultravioleta (UV), luz visible y las radiaciones infrarrojas®**

De esta variedad de longitudes de onda, las correspondientes a la regién
Ultravioleta se dividen en 3 rangos:
- UVC: abarca el rango de 200-290 nm, es el de menor longitud de
onda y por consiguiente el de mayor energia, debido a que la longitud
de onda es inversamente proporcional a la energia. Esta radiacion es
filtrada por la capa de ozono de la tierra.
- UVB: comprende el rango de 290-320 nm, constituye el 6% de la
radiacion UV que llega a la tierra. Solo penetra la epidermis. Posee
mayor energia que la radiacion UVA, es la responsable de la formacion
de eritema en la piel, de la melanogénesis, dafios en el ADN vy
formacion de carcinoma.
- UVA: de 320-400 nm. Este rango a su vez se subdivide en UVA2
(320-340 nm) y UVAL (340-400 nm). Mas del 90% de la energia UV
recibida por la piel proviene del rango UVA. Es la longitud de onda de
menor energia, pero de mayor penetracion en la piel, pues tiene la

capacidad de penetrar hasta la dermis, estimulando la produccion de
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melanina. Esta radiacién es la responsable de la pigmentacién o
bronceado y del fotoenvejecimiento quizas debido a la generacion de

radicales libres. 4359

Cuando los rayos UV inciden en la piel, se produce un encuentro entre fotones
UV (particulas diminutas de energia las cuales forman la radiacion
electromagnética) y las moléculas que se hallan en el tejido cutdneo. En cada
molécula existe un estado energético fundamental, que corresponde a la sumas
de las energias de enlace que existen entre los diversos atomos que la
componen. Cuando la molécula absorbe un foton UV, alcanza un estado

energético excitado, que genera cierta inestabilidad.

El exceso de energia acumulada en la molécula excitada puede encontrar
varias salidas, de manera de recuperar su estado fundamental. Mediante un
proceso de conversion interna esta energia puede transformarse en calor,
también puede ser restituida en forma de otro fotbn de menor energia:
fluorescencia. En ciertas ocasiones se produce la rotura de enlaces de la
molécula, con la consiguiente aparicion de radicales libres que son capaces de

iniciar reacciones fotoquimicas.

Los radicales libres son especies quimicas que se caracterizan por tener una
estructura molecular que no estad completa desde el punto de vista electrénico,
es decir, poseen capas electronicas incompletas que pueden reaccionar con

otras especies quimicas en vez de formar enlaces con la propia molécula.
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Generalmente, estas moléculas son quimicamente inestables y muy reactivas,
por lo que tienden a reaccionar avidamente con otras moléculas, en particular
con el oxigeno, éstos pueden reaccionar con cualquier molécula, de la que

sustraen electrones y forman nuevos radicales libres.°?

Efectos bioldgicos de los radicales libres en el organismo:

1. Ruptura de las cadenas de ADN y cambios quimicos en sus bases
nitrogenadas, algunas de estas modificaciones producen mutaciones que
pueden llevar, entre otras consecuencias, a la aparicién del cancer.

2. Oxidacién de grupos sulfhidrilos de las proteinas, originando puentes
disulfuro, con alteraciéon de su estructura. En el caso de enzimas, puede
afectar su actividad.

3. Reacciébn con &cidos grasos no saturados de lipidos, como los
fosfolipidos, que forman parte de las membranas celulares. Esto provoca

una desestabilizacion en las membranas.®?

Las radiaciones UV exhiben numerosos efectos en la piel, el efecto beneficioso
mas importante es la produccion de proVitamina D3, la cual es transformada en
el higado y riflones en un metabolito biologicamente activo, llamado 25-
hidroxivitamina D, este metabolito actia en la mucosa intestinal facilitando la
absorcion de calcio en los huesos. Las radiaciones UV también se utilizan para
tratar diversas enfermedades, ademas del raquitismo, como la psoriasis y el

eczema. Estos tratamientos se realizan bajo supervision médica y la
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ponderacién de sus ventajas frente a los riesgos de la exposicion a estas

radiaciones es cuestion de juicio clinico.®?

La sobreexposicion a las radiaciones solares puede originar diversas

afecciones, las cuales incluyen:

Enfermedades oculares, la fotoqueratitis y la fotoconjuntivitis son efectos

agudos de la exposicibn a la radiacibn UV. Estas reacciones
inflamatorias, de los tejidos extremadamente sensibles del globo ocular y
de los péarpados, son parecidas a las de una quemadura solar y
habitualmente aparecen pocas horas después de la exposicion.
Adicionalmente, aunque la mayoria de las personas presentan un mayor
o menor grado de cataratas al envejecer, la exposicion a la radiacion UVB
es, al parecer, uno de los principales factores de riesgo de padecer esta
enfermedad.

Inmunosupresién, el nimero de células de Langerhans (responsables de

la defensa de la piel) se encuentra reducido y alterado morfolGgica y
funcionalmente, como consecuencia de la exposicion a las radiaciones
UV. Cuando la radiacion UV desarrolla su agresion, en los tejidos
cutaneos expuestos se produce una importante supresion de respuestas
inmunitarias. Esta accion no solo se manifiesta en las inmediaciones de la
zona cutanea irradiada, sino que también alcanza, en algunos casos, a
todo el cuerpo.

Igualmente, es importante sefialar que el riesgo de efectos sobre el

sistema inmunitario relacionados con la radiacion UV es independiente
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del tipo de piel. La inmunosupresion producida por la radiaciéon UV se
inicia con el dafio que provoca esta radiacion sobre el ADN.

Cada vez hay mas pruebas que indican que los niveles medioambientales
de radiacion UV pueden aumentar el riesgo de enfermedades infecciosas
y limitar la eficacia de las vacunas.***?

Céancer_de piel (Fotocarcinogénesis): a través de la via del estrés

oxidativo, mediante la produccién de radicales libres en la piel que atacan
el ADN, lipidos y otros componentes celulares, conduciendo a
mutaciones, siendo potencialmente carcinogénico. Existen tres factores
que influyen en la carcinogénesis: la intensidad de la radiacion, el nimero
de horas de exposicion y la frecuencia de la exposicidn. La energia UV se
acumula en el interior de la piel, se trata, por lo tanto, de un dafio crénico,
siendo incluso reducidas dosis de energia que, aunque no producen
eritema, si son muy frecuentes, pueden llegar a producir carcinogénesis.
Es importante destacar que una vez iniciado el proceso carcinogénico
éste no se detiene, y no existe una recuperacion del tejido aunque se
anule toda la irradiacién. Se desconoce el mecanismo preciso que
desencadena la carcinogénesis, pero todo indica que no depende
Unicamente de la acumulacion de radiacion, sino de diversos factores
como: el envejecimiento fisioldgico, ya que en esta situacion se reduce la
capacidad de reparacion del ADN, la capacidad de respuesta inmunitaria
e incluso la densidad melanocitica.

Se han reportado diversos tipos de canceres de piel, entre ellos se

encuentran:
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Carcinomas: alrededor del 75-80% de los céanceres cutaneos son
carcinomas de las células basales que ocurren generalmente por
exposicion crénica de la piel a la radiacién solar. Estos carcinomas crecen
lentamente y practicamente no presentan metastasis.

Melanomas: aparecen en las células con pigmentacion. Es el cancer de
piel mas agresivo y representa un 4-5% del total de canceres de piel.
Cada ano, se producen en todo el mundo entre dos y tres millones de
casos de cancer de piel no melanico y aproximadamente 132.000 casos
de cancer de piel melanico.

Los canceres de piel no melanicos se pueden extirpar quirdrgicamente y
rara vez son mortales, pero los melanomas malignos contribuyen de

forma sustancial a la mortalidad en las poblaciones de piel clara.®**?

Otras de las consecuencias de la exposicion solar son:

- Quemadura solar o eritema, es el efecto mas caracteristico originado tras

la exposicion a la radiacion solar UVB, debido a la dilataciéon de los vasos
sanguineos de la superficie dérmica, por la liberacion de mediadores de
la inflamacién, originando adicionalmente dolor, calor y edema. El eritema
se forma tras 2 horas del comienzo de la exposicion solar, y éste presenta
una intensidad maxima entre las 8-24 horas, e inicia su regresion
pasadas las 48 horas de la exposicion solar.

- El Fotoenvejecimiento (Envejecimiento actinico): ocurre de manera

acelerada puesto que la radiacibn UV sobrepasa los mecanismos de

defensa antioxidantes, y a su vez aumenta la generacion de radicales
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libres, comprometiendo la eficacia de la reparacién del ADN, aumentando
de ésta manera la tasa de mutacién celular, ocurre igualmente
peroxidacion lipidica y fragmentacion de las fibras de colageno, ademas
de causar la disminucién de la cantidad de &cido hialurénico, debido a
gue afecta su sintesis. Entre los signos clinicos del fotoenvejecimiento se
encuentran: sequedad de la piel, arrugas profundas, acentuacion de los
surcos de la piel, pigmentacion, pérdida de la elasticidad, hiperqueratosis
y telangectacias.

Hipergueratosis: una de las respuestas a largo plazo del tejido cutaneo a

la agresion solar se muestra como un engrosamiento de la piel. Se ha
comprobado que después de la irradiacion UV, la epidermis reduce de
inmediato los niveles de ADN, ARN vy sintesis de proteinas, pero
posteriormente todos estos parametros se incrementan por encima de los
valores normales. El incremento en el nivel de proliferacion del tejido
epidérmico es responsable de que el nimero de células se duplique o
triplique; por esta via, el estrato corneo pasa a ser mas grueso y se
convierte en la mas eficaz barrera Optica para la radiacion UV.

Bronceado: este proceso es regulado por la radiacion UV, estimulos
hormonales y factores hereditarios. El bronceado puede ser de dos tipos:
Bronceado inmediato: la radiacion actia sobre la melanina incolora que
se encuentra dentro de los melanocitos, provocando la oxidacion de ésta,
gue se traduce en la aparicion de una coloracion marrén poco intensa.
Bronceado verdadero: en este proceso se estimula la melanogénesis, que

es la sintesis de pigmentos melanicos o melanina.
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Estos efectos bioldgicos de la radiacion UV dependen de la cantidad de energia
por foton, de la profundidad con que penetre en la piel, y de la proporcion de
radiacion UV en el espectro solar y la habilidad para ser absorbida por los
grupos cromoéforos de la piel. Igualmente, hay ciertos factores que influyen en la
fotoproteccidon de la piel cuando un individuo se expone al sol, dentro de los
cuales se encuentran: el tipo de piel, presencia de vellos, tipo de ropa, factores

ambientales y el horario de exposicion. 46810111318

Se considera que la conducta de las personas con respecto al sol es una causa
principal del aumento de las tasas de cancer de piel en las ultimas décadas. El
incremento de las actividades al aire libre y los nuevos habitos al tomar el sol
ocasionan a menudo una excesiva exposicion a la radiacion ultravioleta. A
muchas personas les parece normal tomar el sol de forma intensa, consideran

que el bronceado es un simbolo de belleza y buena salud.*?

La piel tiene propiedades naturales fotoprotectoras, las cuales estan
directamente relacionadas con el espesor del estrato cérneo y el grado de
pigmentacion, sin embargo, su eficacia solo es satisfactoria dentro de ciertos
limites de exposicion. Estos limites no son idénticos para todas las personas, y
los mecanismos que protegen de la agresion o reparan los dafios son, a su vez,
muy diversos y muy variables. De todo ello, se deduce que la radiacion UV
excesiva actia de manera muy diferente de unos individuos a otros. La luz UV
es dispersada y absorbida por la estructura de la piel, para atenuar la cantidad

que llega a las capas profundas de la piel.
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Igualmente, enzimas como la superdxido dismutasa y catalasa bloquean la
agresién oxidativa de la radiaciéon UV. La melanina, que es el componente de la
piel producido por los melanocitos en la capa basal, muestra una proteccién

frente a la radiacion UV.

Adicionalmente, la capa de ozono se ha visto deteriorada en las ultimas
décadas, debido a la polucién atmosférica y a cierto tipo de gases propelentes
(clorofluorocarbonados) utilizados en aerosoles en épocas pasadas, lo que
condujo a una disminucion de la eficacia filtrante de la capa de ozono, con lo
cual se eleva la incidencia de la radiacion UV en la tierra, ocasionando mayores
dafios a la piel y a la salud en general, de alli la gran importancia del uso

adecuado de protectores solares de amplio espectro. (10131819

De acuerdo a lo descrito anteriormente, se hace necesario el uso de protectores
solares, debido a que las defensas del organismo ante las radiaciones solares
no son suficientes para contrarrestar la cantidad recibida diariamente, y a lo

largo de la vida humana.

Los protectores solares son formulaciones cosméticas que contienen moléculas
capaces de absorber, reflejar y/o dispersar la radiacion UV que inciden sobre la
piel. Estos pueden contener filtros quimicos (sustancias organicas) y/o filtros
fisicos (sustancias inorganicas), los cuales poseen diferentes mecanismos de
accion que se complementan entre si. Se consideran como los Unicos

productos desarrollados por la Industria Farmacéutica/Cosmética para evitar los
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dafios ocasionados por la sobreexposicion a las radiaciones solares, en

especial el cancer de piel.

Los filtros quimicos, son generalmente compuestos aromaticos conjugados que
contienen un grupo carbonilo. Son efectivos a bajas concentraciones (2-10%),
actuan absorbiendo las radiaciones ultravioleta, transformando dicha radiacion
incidente en energia no perjudicial a la piel. Poseen grupos croméforos dadores
de electrones en posicién orto o para del anillo aromatico, los cuales definen su
utilidad como filtro de las radiaciones UVA o UVB. Son capaces de absorber
longitudes de onda corta del espectro UV, que producen una excitacion
fotoquimica. La molécula filtrante excitada tiende a estabilizarse por diversas
vias, tales como: emitiendo radiaciones de onda larga convencionales,
fluorescentes o fosforescentes, calor por vibracién molecular, fotoionizandose o

fotoisomerizandose, para volver a un estado no excitado o basal.®

Existen diferencias entre los espectros de absorcidbn en los sectores
correspondientes a las radiaciones UVA y UVB, con la finalidad de conseguir
una amplia proteccion en ambas zonas de la radiacion UV, suelen emplearse

mezclas de filtros que optimicen el espectro de absorcion.®

Los filtros fisicos, actian reflejando o dispersando la radiacion UV, son muy
eficaces y presentan bajo potencial irritante, generalmente se asocian a filtros

quimicos en protectores solares de elevado FPS (Factor de Proteccion Solar),
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siendo recomendados para productos que cubren cicatrices y personas de piel
sensible. Son sustancias de origen mineral, cuyo tamafio de particula es muy
importante para la apariencia cosmética del protector solar una vez aplicado en
la piel del usuario. Las sustancias aprobadas para este fin por las autoridades

sanitarias son: dioxido de titanio y éxido de zinc. @57:9182223)

Entre los requerimientos ideales de un protector solar se encuentran:
- Debe ser de amplio espectro, es decir, ofrecer proteccion contra las
radiaciones UVA-UVB.
- Debe tener buena capacidad para capturar radicales libres.
- Deben ser estables, seguros y eficaces.
- Debe proporcionar una sensacion agradable al ser aplicado.

- Debe presentar resistencia al agua y al sudor. 572429

Los protectores solares suelen presentarse en casi todas las formas cosméticas
que puedan aplicarse produciendo una pelicula continua, encontrando
productos en forma cosmética de soluciones, geles, pastas, emulsiones y
preparaciones oleosas. Cada una de estas formas cosmeéticas presenta una

serie de ventajas y desventajas, reflejadas en el siguiente cuadro resumen:

Forma Cosmética Ventajas Desventajas
-Fé&cil aplicacion -Sensacion grasa en la
-Emolientes piel
-Facil extensibilidad -Problemas de solubilidad

Aceites -Pelicula oleosa que aumenta | de algunos filtros

permanencia del producto en la | -Adherencia de la arena
piel -Elevado costo
-Buena estabilidad
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Soluciones
Hidroalcohoélicas

-Permite incorporacién de
hidratantes y emolientes

-No imparte sensacion grasosa a la
piel

-Secado rapido

-Sensacion refrescante

-Facil de derramar
-Resecan la piel

-Lavables al contacto con
el aguay la transpiracion
-Evaporacion del solvente
produce cambios en la
concentracion de los filtros

-Poco resistentes al agua

-Sensacion poco

-Formuladas en base acuosa, | agradable

Geles hidroalcohélica u oleosa -Dificil incorporacion de
-Viscosos y transparentes filtros solares
-Atractivos al usuario -Utilizados  ampliamente
-Capa mas densa sobre la piel que | en geles fijadores para el
las soluciones cabello con protector solar
-lgual a la de los aceites -Aspecto antiestético de
-Viscosos mascara

Pastas -Repelencia al agua por su dificil | -Sensacion grasa en piel

remocion y naturaleza oleosa

Barras o Sticks

-Para zonas especificas como
boca y nariz
-Resistencia al agua

-lgual a las pastas

-Facil aplicacion

-Elevado costo

Aerosoles -Pueden ser aceites o productos | -No forman pelicula
siliconicos uniforme sobre la piel
Espumas o -Facil aplicacion -Elevado costo
Mousses

Emulsiones

-Facilidad  de
esparcimiento
-Buena relacion costo/beneficio
-Facil incorporaciéon de filtros
solares

-Pelicula uniforme sobre la piel
-Obtencion de altos indices de
proteccién solar

-Posibilidad de formular productos
resistentes y repelentes al agua

aplicacion vy

-Estabilidad fisicoquimica

Las emulsiones w/o presentan las mismas ventajas y desventajas que un

protector solar en aceite, mientras que las emulsiones o/w ofrecen una buena

proteccion, ya que forman una pelicula de cierto espesor sobre la piel; se

pueden obtener preparaciones evanescentes, poco grasas, ideales cuando se

desea proteccion

invisible y permiten la
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hidratantes y otras sustancias que pueden tener efecto sustantivo sobre la piel,
ayudando en la efectividad del producto. La principal desventaja de este tipo de
formulacién es el requerir repetidas aplicaciones después del bafio, por ser
lavables.® De acuerdo a su viscosidad pueden presentarse como lociones o
cremas, siendo las primeras mas utilizadas para el cuerpo y las segundas para

el rostro.

Debido a que las emulsiones proporcionan mayores valores de FPS, son las
formas cosméticas mas comunmente utilizadas en los protectores solares,
especificamente las emulsiones del tipo o/w, ya que poseen mayor aceptacion
por parte del publico, permiten una féacil distribucion del producto en la piel,
formando una pelicula homogénea. Ademas poseen gran versatilidad,

elegancia cosmética y bajo costo.®*®

En la eficacia de protectores solares emulsionados, existen factores que

influyen y son inherentes al desarrollo, entre ellos encontramos:

- Seleccidn de los Filtros Solares: la eficacia de un filtro solar depende de

la zona y magnitud de absorcion del espectro UV, concentracion
empleada, sustantividad sobre la piel, resistencia al agua y al sudor, pero
adicionalmente este parametro se ve influenciado por la naturaleza de los
disolventes empleados y de otros constituyentes de la formulacion.
Generalmente se hacen asociaciones de filtros solares quimicos y fisicos,

para un mejor desempefio del producto, y asi abarcar un amplio espectro,
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tanto UVB como UVA, respetandose las restricciones legales que regulan
su concentracion de uso, ya que la combinacion de varias sustancias
podrian causar irritacion cuando son aplicadas en la piel. Las mayores
ventajas se presentan al combinar filtros solares que se complementen
desde el punto de vista de sus ©perfles de actividad

espectrofotométrica.®*"

La Benzofenona-3 u Oxibenzona absorbe las longitudes de onda del rango
UVB, abarcando adicionalmente el UVA2 (320-340 nm) “®, permitiendo
mejorar el FPS de las formulaciones que la contienen al estar en
combinacion con otros absorbentes del rango UVB. Los filtros quimicos
UVB mas potentes después del Padimato O, son los cinamatos. El
Octinoxato (Ethylhexyl Methoxycinnamate) es el méas utilizado, y por ser

un excelente cosolvente frecuentemente se asocia con otros filtros UVB.

Es importante evitar la cristalizacion de los filtros solares, la cual puede
ocurrir cuando usamos filtros quimicos sélidos, como la Benzofenona-3,
en estos casos se deben emplear filtros solares liquidos, como los

cinamatos.®”

Seleccién del Agente Emulsificante: es importante ya que éste afecta la

estabilidad, extensibilidad, adherencia y el espectro de absorcién de los
filtros solares. Es muy frecuente el uso de emulsificantes que formen

estructuras de cristal liguido para estabilizar emulsiones olw,
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tedricamente estas estructuras crean resistencia al agua cuando se
incorporan en los protectores solares, su accion se basa en el efecto
hidrofobico, por ser emulsificantes lipidicos dificultan la re-emulsificacion
del producto en la piel, lo cual es conveniente. Adicionalmente, estos
sistemas incrementan la estabilidad y las propiedades de extensibilidad

del producto en la piel.

La interfase de las emulsiones de cristal liquido esta formada por varias
bicapas de emulsionantes separadas entre si por capas de agua de
espesor constante, este tipo de estructura ordenada es similar a la de un
liposoma multilaminar, y posee caracteristicas que comparte con los
liquidos (fluidez) y con los sdlidos cristalinos (orden a nivel molecular). La
formacion de una interfase con caracteristicas de cristal-liquido estabiliza
las emulsiones debido a que impide que una gota se una con otras
(coalescencia) y, ademas, retarda la evaporacion del agua. En estos
sistemas el emulsificante permanece en la interfase en una direccion
preferencial, colocandose la cabeza polar dentro de la fase acuosa y la no
polar dentro de la fase lipidica. Esta organizacion otorga a las emulsiones
un alto poder de hidratacion a la piel, debido al agua que se mantiene
dentro de la red laminar. Entre estos emulsificantes podemos sefalar: la
mezcla de Cetearyl Olivate y Sorbitan Olivate; la mezcla de Cetyl

Palmitate, Sorbitan Palmitate y Sorbitan Olivate, entre otros.
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Por otra parte, los emulsificantes fosfolipidicos como el cetil fosfato de
potasio, ademas de formar estructuras de cristal liquido, son similares a
los lipidos de la piel, lo cual favorece la resistencia al agua del

producto_(s,ll,zs,zs,zg)

Trabajos realizados anteriormente “¥, evidencian que el cetil fosfato de
potasio es un emulsificante que muestra Gptimas propiedades mecanicas
de adhesividad, con lo cual se garantiza una mayor permanencia de los
protectores solares en la piel, adicionalmente presenta mayor viscosidad
en comparacion a otros emulsificantes, por lo tanto, la pelicula que se
obtiene en la piel al aplicar el producto, es mas uniforme y de mayor

espesor, lo cual es beneficioso en el uso de protectores solares.

De igual manera presentan la ventaja de ser similar a los lipidos de la piel,
formando estructuras de cristal liquido, lo cual, como comentamos
anteriormente, le proporciona poder para hidratar a la piel, gracias al agua

gue se mantiene dentro de la red laminar.

Seleccion del Sistema Solvente: la escogencia del tipo de solvente es de

gran importancia al momento de incorporar los filtros solares, ya que
estos pueden impedir o favorecer la disolucion de los mismos en la
formulacion y comprometer su efectividad. Se ha observado que el uso de
aceites de origen vegetal poseen cierta capacidad absorbente de las

radiaciones solares, gracias a la presencia de cadenas insaturadas, por
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lo que su incorporacién en la férmula seria conveniente si se desea
productos de alta proteccién. Algunos de los aceites vegetales presentan
en su composicién sustancias antioxidantes como flavonoides y Vitamina
E, los cuales contrarrestan los radicales libres. Entre los aceites vegetales
ampliamente utilizados se encuentran: aceite de aguacate, de coco, de
oliva, de almendras dulces, entre otros. Todas estas caracteristicas de los
aceites vegetales mencionadas anteriormente, actian favorablemente en

la efectividad del protector solar.

El uso de ésteres tales como los triglicéridos del acido céprico/caprilico,
son de gran ayuda, pues contribuyen igualmente a mantener disueltos los
filtros solares quimicos solidos y a su vez aumentan el FPS, mejorando la
extensibilidad, asi como disminuyendo la sensacion grasosa al aplicar los

productos antisolares sobre la piel 8203031

Tamafio de particula de filtros fisicos: al disminuir el tamafio de particula

se logra bloquear el paso de las radiaciones UV, sin interferir con el paso
de la luz visible, lo que permite utilizar este tipo de filtros en protectores

solares, sin que presente el efecto cubriente poco estético.®

Incorporaciéon _de Agentes que imparten Resistencia _al Agua: son

sustancias que evitan que el protector solar sea removido facilmente con

agua, dicha caracteristica es importante para evitar la remocion de los
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protectores solares en playas, piscinas y durante actividades fisicas que

generan sudoracion.

Existen dos mecanismos por los cuales estas sustancias actuan:
mediante la formacion de una pelicula de espesor uniforme, como en el
caso de los polimeros, entre los cuales se encuentran: polimeros de PVP
(copolimero hexadeceno / PVP y copolimero eicoseno / PVP), acrilatos y
metacrilatos, que son ideales para impartir resistencia al agua porque
aumentan la sustantividad en la piel, ya que forman una pelicula
coherente y gruesa adecuada, lo cual evita la pérdida del producto por
factores externos; y por medio de la formacion de una barrera hidrofébica,
como los aceites y las siliconas (también de naturaleza polimérica, que
adicionalmente otorgan buenas caracteristicas sensoriales y permiten la

disolucion de los filtros quimicos sélidos).

En general, las propiedades fisicoquimicas de las siliconas conducen a
una impresionante gama de propiedades y beneficios que incluyen
adherencia, reduccién de sensacidbn grasosa 0 aceitosa de otros
ingredientes (como los filtros solares), la permeabilidad (es decir, peliculas
no oclusivas "respirables”), son emolientes, tacto suave, efecto de barrera
y sustantividad.

La habilidad de formacién de pelicula de diversas siliconas esta

relacionada con su estructura molecular, la cual estd basada en una
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cadena de silicio y oxigeno con grupos metilo. Dando como resultado

materiales que son liquidos hidrofébicos a temperatura ambiente.

Las siliconas también presentan baja tension superficial, lo cual representa
una importancia fundamental en las propiedades de extensibilidad y la
habilidad de formacion de pelicula. Ademas, las siliconas permanecen en
el estrato cérneo y no son absorbidas en las capas profundas de la piel,
por lo tanto, son particularmente Utiles para preparaciones topicas desde

una perSpeCtiva segura. (5,23,32,33)

Otros aditivos: existen diversas sustancias que se pueden incluir en la

formulacién de protectores solares, las cuales pueden contribuir en el
aumento de su eficacia, entre ellas se encuentran: extractos vegetales,
vitaminas, antioxidantes y quelantes.

Extractos vegetales: se ha determinado que algunas plantas poseen en su
composicion sustancias de accién fotoprotectora, como flavonoides,
derivados  antraquinonicos libres 'y combinados, carotenoides,
oligoelementos y Vitaminas E y C. Estas sustancias estan presentes en
concentraciones variadas y muchas veces se combinan entre ellas. Por lo
tanto, cuando son combinados con filtros quimicos y fisicos potencian la
fotoproteccion. Entre los extractos vegetales mas empleados se
encuentran: aloe vera, Ginkgo biloba, fragula o céascara sagrada,
camomila, entre otros. Adicionalmente, ciertos extractos como el aloe vera

tienen accion hidratante; la camomila y la caléndula poseen efecto
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calmante de la piel. El té verde tiene la capacidad de reducir el eritema y el
edema causado por la exposicién a los rayos solares. Por todas estas
razones, el empleo de extractos vegetales en protectores solares se
encuentra bien justificado. #3432

Vitaminas: son empleadas por sus grandes ventajas, algunas de ellas
poseen propiedades antioxidantes, re-epitelizantes e hidratantes. Las mas
utilizadas son: Vitamina E, C y Bs (D-pantenol) ®®

La Vitamina E es el principal antioxidante lipofilico de la piel y el més
usado para las formulaciones topicas. Se encuentra en la piel, y juega un
papel importante en la proteccibn de biomoléculas ante el estrés
oxidativo.™

Antioxidantes y Quelantes: se emplean con el fin de evitar la oxidacion de
componentes sensibles a la accion del oxigeno, catalizada por la luz, calor
y metales pesados, ya que transforman a los radicales libres nocivos en
sustancias que no contienen electrones desapareados, haciéndolos no
reactivos. Los antioxidantes aplicados topicamente ayudan a reducir los
radicales libres originados por las radiaciones UV. Los antioxidantes
mayormente utilizados en este tipo de productos son: butilhidroxianisol

(BHA), butilhidroxitolueno (BHT), Vitamina E y acido citrico. 83

Material de Empaque: es fundamental una correcta eleccion del material

de empaque, ya que los filtros UV liquidos y los emolientes incluidos en la

formulacion pueden afectar el material elegido, ocurriendo como
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consecuencia una posible decoloracion, fractura y descomposicion del

empaque.©®

Lo anteriormente descrito corresponde a los factores inherentes al desarrollo
del producto, de la misma manera, hay factores inherentes al uso del mismo,
gue pueden afectar su funcién fotoprotectora, tales como: cantidad de producto
aplicado, sudoracion, friccion o roce, inmersion en agua y fotodegradacion, por
lo tanto, el espesor de la pelicula protectora que se encuentra sobre la piel va a
ser cada vez menor, con lo que disminuye la proteccion, de alli la importancia
de la re-aplicacion de los protectores solares, generalmente se recomienda
hacer una nueva aplicacion cada dos a tres horas, con el fin de obtener el nivel

de proteccion indicado en el producto. 3"

Se estima que, en promedio, los consumidores utilizan una cantidad de
protector solar comprendida entre 0,5 y 1 mg por centimetro cuadrado de piel,
cantidad que es la mitad o menos que la usada en la metodologia para
determinar el Factor de Proteccion Solar (FPS), que determina la eficacia de
estos productos. Por lo tanto, la proteccion brindada por el producto en
condiciones reales sera menor a la que le corresponderia de acuerdo a su FPS,
determinado por el Método Internacional para la determinacion del FPS ©9, por
esta razén se admite que el FPS real es aproximado a 1/3 del valor

declarado.®?
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Para determinar la eficacia de los protectores solares las autoridades sanitarias
regulatorias han definido el Factor de Proteccidén Solar (FPS), el cual mide la

proteccion frente a la radiaciéon UVB.

El FPS se define como el cociente de la Dosis Minima Eritematosa (DEM, por
sus siglas en inglés) de la piel protegida con protector solar entre la DEM de la
piel sin proteccion. La DEM es la cantidad de energia UVB, medida en
Joules/m?, requerida para producir la primera reaccién de enrojecimiento
perceptible en la piel. Por tanto el FPS se puede interpretar como el factor por el
que se ve incrementada la resistencia a la radiacion UVB de la piel sin

quemarse, al aplicar 2 mg/cm? de protector solar. 43739

El método oficial, de caracter obligatorio e internacionalmente aceptado para la
determinacion in vivo del FPS, se encuentra publicado en la Guia International

Sun Protection Factor (SPF) Test Method, del afio 2006.

Este método consiste en un estudio clinico, con voluntarios sanos a los que se
les aplica una dosis de 2 mg/cm? del producto y luego se procede a irradiar con
una fuente de radiacion UV atrtificial (simulador solar), la cual emite un espectro
continuo en la regiéon UV (290-400 nm).®? El método in vivo se basa en la
respuesta eritematosa de la piel frente a la radiacion UVB. Aun cuando no se ha
encontrado una buena correlacion entre los métodos in vivo e in vitro, estos
ultimos son empleados con frecuencia por el investigador, a modo de obtener la

primera orientacion del valor del FPS de su producto. ¥
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Se han desarrollado diversos métodos in vitro, los cuales se basan en la
medicion espectrofotométrica (longitud de onda de 290-400 nm) del protector
solar. Las medidas del FPS in vitro, tienen un indudable valor como
metodologia complementaria al FPS in vivo, por razones econémicas, practicas
y éticas; pudiendo utilizarse de manera rutinaria, aunque no como sustituto del

mismo. €749

Las metodologias in vitro adquieren un papel importante durante la etapa de
desarrollo del producto, o en estudios comparativos entre diferentes
formulaciones. Estas técnicas permiten la realizacion de mudltiples estudios,
entre los que destacan: la influencia de diferentes extractos naturales en el
FPS, efecto de diferentes ingredientes en el FPS, eleccion de la combinacién
optima de los diferentes filtros UV o estudios de la fotoproteccion que

proporcionan nuevas sustancias para ser usadas como filtros UV, entre otros.

(41,42)

Los cientificos y formuladores de protectores solares se han visto obligados a
mantenerse en constante avance y desarrollo, para crear nuevos productos que
sean realmente efectivos y satisfagan la necesidad de la poblacion. Es por ello
que como Farmacéuticos nos sentimos en la obligacion de colaborar con este
problema de salud publica, como es el cancer de piel, desarrollando protectores

solares efectivos.
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Uno de los propdsitos de nuestra investigacion fue aportar informacién sobre la
formulacibn de protectores solares. A su vez, empleamos un método
espectrofotométrico de evaluacién “in vitro”, como parametro referencial de
efectividad de los protectores, el cual facilita la labor del formulador durante el

desarrollo de los productos.
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Objetivo General

Evaluar la influencia de diferentes emulsificantes, polimeros y siliconas sobre el

FPS in vitro de un protector solar.

Objetivos Especificos

- Formular protectores solares con tres diferentes emulsificantes.
- Formular protectores solares con tres diferentes polimeros.
- Formular protectores solares con tres diferentes siliconas.

- Evaluar el FPS in vitro de cada uno de los protectores solares formulados.
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Metodologia

Formulacién de Protectores Solares

Se utiliz6 el método de ensayo y error para desarrollar las formulas, partiendo

de una extensa revision bibliografica.

Para la formulacion de protectores solares con diferentes emulsificantes, se
seleccionaron tres de diferente naturaleza quimica, los cuales fueron los
siguientes:

- Ceteareth-12 y Ceteareth-20

- Cetyl phosphate of potassium

- Cetearyl olivate and sorbitan olivate

Los emulsificantes Ceteareth-12 y Ceteareth-20, son agentes emulsificantes de
tipo no i6nico, de la subfamilia de los alcoholes etoxilados, ampliamente
utilizados en la formulacion de emulsiones cosméticas. Su concentracion de uso
para elaborar emulsiones o/w es de 1-3% de la mezcla de ellos, dicha

combinacion da como resultado formulaciones estables.

Otro de los emulsificantes evaluados fue el Cetyl phosphate of potassium, el

cual es un emulsificante de tipo aniénico, posee una configuracién analoga a

los fosfolipidos de la piel, con lo cual aumenta la sustantividad del protector
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solar, adicionalmente ofrece la ventaja de favorecer la formacién de estructuras

de cristal liquido, lo cual impartiria cierto grado hidratacién a la piel.

La mezcla de Cetearyl olivate and sorbitan olivate, es una combinacion de
agentes emulsificantes de tipo no i6nico, derivado del aceite de oliva, el cual
favorece la formacion de estructuras de cristal liquido en la formulacion, ideales
para evitar la coalescencia de las goticulas y por consiguiente estabilizar la
emulsion, ademas de proporcionar hidratacion a la piel. Se recomienda su

inclusién en protectores solares en concentraciones de uso de 2-5%.

La concentracion empleada de los emulsificantes fue 2% y se mantuvo
constante en todas las formulas, con la finalidad de evitar posibles alteraciones

por la inclusion de una variable adicional.

Para formular protectores solares con tres diferentes polimeros, se seleccion6
uno de los emulsificantes de estudio (Cetyl phosphate of potassium 2%) y se
mantuvo fijo en todas las formulaciones siguientes, para mantener una
continuidad en la investigacion. Los polimeros incluidos, se seleccionaron de
acuerdo a su mecanismo de formacion de pelicula, los cuales eran diferentes,
tales como: formacion de pelicula hidrofébica; formacion de pelicula hidrofilica y
se realizo la combinacion de ambos mecanismos, mediante la mezcla de dos

polimeros diferentes. Los polimeros a evaluar fueron los siguientes:

- Carbomer
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- PVP/Hexadecene Copolymer
- Xanthan Gum

-  PVP/Hexadecene Copolymer + Xanthan Gum

El Carbomer es un agente polimérico de naturaleza hidrofilica, derivado del
acido acrilico. Este debe ser previamente hidratado en agua y neutralizado con
un agente alcalino, como la trietanolamina. Su mecanismo para impartir
resistencia al agua es por la formacion de una pelicula densa y continua sobre

la piel.

El PVP/Hexadecene Copolymer, es un agente polimérico sintético, de
naturaleza hidrofébica, el cual se incluye en la fase oleosa de la formulacién. Su
mecanismo para impartir resistencia al agua es por la formacion una barrera

hidrofébica, que disminuye la lavabilidad de las emulsiones o/w.

La Xanthan Gum, es un polisacarido de naturaleza hidrofilica, con
caracteristicas poliméricas, obtenido por métodos de fermentacion. Debe ser
hidratado en agua para su incorporacion en las formulaciones. Su mecanismo
para impartir resistencia al agua es por la formacion de una pelicula densa y

coherente sobre la piel.

La concentracion utilizada de los polimeros fue diferente, para el Carbomer
empleamos 0,05%, para el PVP/Hexadecene Copolymer se utiliz6 2%, para

Xanthan Gum 0,75% y en la mezcla de PVP/Hexadecene Copolymer +
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Xanthan Gum 2% y 0,75% respectivamente. Sin embargo las formulaciones se

realizaron manteniendo un rango de viscosidad similar entre ellas.

Para la formulacion de protectores solares con diferentes siliconas, se
selecciond uno de los polimeros evaluados (PVP/Hexadecene Copolymer 2%)
y se mantuvo fijjo en todas las formulaciones siguientes. Las siliconas
empleadas se seleccionaron de acuerdo a su capacidad de mejorar las
caracteristicas sensoriales en la piel.
Las siliconas evaluadas fueron las siguientes:

- Phenyl Trimethicone

- Caprylyl Methicone

- Cyclopentasiloxano, Dimethiconol

La Phenyl Trimethicone, es una silicona de naturaleza hidrofébica, que
proporciona al producto caracteristicas de brillo por el grupo fenilo presente en
su estructura, disminuye la sensacién grasa de los productos que las contienen,
lo cual es muy conveniente en este tipo de productos que poseen una gran
proporcién de componentes oleosos, entre ellos los filtros quimicos y sus co-
solventes. Tiene la capacidad de impartir resistencia al agua por sus

propiedades de formar una barrera hidrofébica.

La Caprylyl Methicone, es una silicona de volatilidad media, de naturaleza

hidrofébica, que atribuye al producto caracteristicas de deslizabilidad y
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extensibilidad, facilitando la distribucion del protector solar en la piel. Tiene la
capacidad de impartir resistencia al agua por sus propiedades de formar una
barrera hidrofébica. Debe ser incluida a temperaturas menores de 40°C para
evitar su volatilizaciéon. Su concentracion de uso varia segun la caracteristica
sensorial y de resistencia al agua que se desee en la formulacion.

La mezcla de Cyclopentasiloxano/Dimethiconol, son siliconas de naturaleza
hidrofdbica, que atribuyen al producto caracteristicas de tacto ligero, disminuyen
la sensacion grasosa a la formulacion, aumentan la extensibilidad y adherencia
del producto. Tienen la capacidad de impartir resistencia al agua por sus

propiedades de formar una barrera hidrofébica.

La concentracion utilizada de todas las siliconas a evaluar, fue 7% y se mantuvo
constante en todas las formulas, con la finalidad de evitar posibles alteraciones

por la inclusion de una variable adicional.

De cada uno de los diferentes protectores solares formulados, se prepararon
tres (3) lotes de cien gramos (100 g), las cuales se dejaron reposar por un
tiempo de 48 horas antes de proceder con la lectura, con la finalidad de

garantizar la estabilizacion interna del sistema.

Determinacion del FPS in vitro

Se determind el FPS in vitro utilizando el método espectrofotométrico

propuesto por Vogelman J.H et al “? modificado. Las lecturas se realizaron
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tomando en cuenta el espectro de absorcion UVB y la longitud de onda critica
(308 nm) establecida en el Método Internacional para la determinacién del FPS
@9 ytilizando el espectrofotémetro Cecil CE2041®, empleando como estandar
de referencia la formula P; propuesta en el Método Internacional para la
determinaciéon del FPS @9 |y como férmula control los filtros utilizados en la
misma concentracion de las formulaciones evaluadas, disueltos en el solvente

de analisis.

El calculo del FPS in vitro de las formulas evaluadas, se realiz6 mediante la

siguiente férmula, propuesta por Vogelman J.H et al “?:

FPS In Vltro = FPS natr(')n X ZA muestra (260'360 nm)
A patrén (260'360 nm)

Formula de Referencia propuesta en el Método Internacional ¢

Formula P7: Bajo FPS (FPS 4)

Fase | Ingredientes % p/p
Lanolina 5
Homosalato 8

A | Petrolato 2,5
Acido esteérico 4

Propilparabeno 0,05

Metilparabeno 0,1
EDTA disodico 0,05
B | Propilenglicol 5
Trietanolamina 1
Agua 74,3
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Técnica de Manufactura:

Calentar Fases A y B por separado a 77 y 82 °C respectivamente, con
constante agitacion. Luego, afiadir lentamente Fase A sobre Fase B con
agitacion y continuar agitando hasta que la emulsion formada se enfrie a
temperatura de 15 a 30 °C. Agregar agua purificada suficiente para obtener

100 gramos de preparacion de protector solar estandar.

Solventes utilizados en el analisis:
- Acido acético glacial

- Etanol desnaturalizado

Mezcla de Solventes:

1% Acido acético glacial en etanol desnaturalizado

La mezcla de solventes utilizada es la reportada en el Método Internacional ©?,
ya que la utilizada en el método propuesto por Vogelman J.H et al “? no
favorece la completa disolucién de la formula de referencia P7 y de las

formulaciones evaluadas.
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Tratamiento de la formula de referencia P7 y de las muestras:

Pesar Adreqar ] Calentar en : ,
_ | 109 referencia [ 50gm|? ste| T Bafio de Maria Dejar er;frlar
(=% 10,6374 g muestra hasta 45° C 15-30°C
| |
Medir Descartar Filtrar con Enrasar a
1,0 mL 10-15 mL PapelN°1 | 100 mL con Ste
Enrazar a m Leer en el -
50 mL con Ste — | espectrofotémetro 4
y

Procesamiento de datos:

Para el procesamiento de los datos se utilizé el programa GraphPad Prism®, y
el analisis estadistico empleado fue ANOVA de una via, para realizar la
comparacion del FPS de las diferentes formulaciones elaboradas y determinar

si existen diferencias significativas entre ellas.
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Resultados

Formulaciones

Tabla |- Formulas de Protectores Solares con diferentes Emulsificantes

Fase Ingredientes FO1 F02 FO3
INCI % % %
p/p | p/p | plp
Cetyl Alcohol 2 2 2
Glyceryl Stearate 3 3 3
A Caprylic/capric triglyceride 9 9 9
Persea gratissima (Avocado) oil 4 4 4
Cetyl phosphate of potassium 2
Ceteareth-12 1
Ceteareth-20 1
Cetearyl olivate and sorbitan olivate 2
Ethylhexyl Methoxycinnamate 4 4 4
B Benzophenone-3 4 4 4
Water 66,7 | 66,7 | 66,7
C Disodium EDTA 0,2 0,2 0,2
Propylene glycol 5 5 5
DMDM Hydantoin lodopropynyl Butylcarbamate 0,1 0,1 0,1

Emulsificantes utilizados en las 3 formulaciones:
FO1 Ceteareth-12 y Ceteareth-20
FO2 Cetyl phosphate of potassium

FO3 Cetearyl olivate and sorbitan olivate

Técnica de Manufactura:

Se prepararon pesando cada una de las fases por separado, luego se
calentaron las fases A y C a 75°C aproximadamente, a la fase oleosa caliente
se le agrego la fase B (Benzofenona-3) y se mezcl6 hasta disolucion completa.
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Luego se procedid a mezclar la fase oleosa y acuosa empleando un equipo
IKA® RW16, provisto de un agitador de hélice, por 10 minutos aproximadamente

a 300 rpm, hasta que la emulsion alcanzé la temperatura ambiente (25°C).

Tabla IlI- Férmulas de Protectores Solares con diferentes Polimeros

Fase Ingredientes FO4 FO5 FO6 | FO7
INCI % % % %
plp | p/p | p/p | plp
Cetyl Alcohol 2 2 2 2
Glyceryl Stearate 3 3 3 3
A Caprylic/capric triglyceride 9 9 9 9
Persea gratissima (Avocado) oll 4 4 4 4
Cetyl phosphate of potassium 2 2 2 2
Ethylhexyl Methoxycinnamate 4 4 4 4
PVP/Hexadecene Copolymer 2 2
B Benzophenone-3 4 4 4 4
Water 66,15 | 64,7 | 65,95 | 63,95
Disodium EDTA 0,2 0,2 0,2 0,2
Carbomer 0,05
C Xanthan Gum 0,75 | 0,75
Triethanolamine 0,5
Propylene glycol 5 5 5 5
DMDM Hydantoin lodopropynyl 0.1 0.1 0.1 0.1
Butylcarbamate

Polimeros utilizados en las formulaciones:
F04 Carbomer

FO5 PVP/Hexadecene Copolymer

FO06 Xanthan Gum

FO7 PVP/Hexadecene Copolymer + Xanthan Gum
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Técnica de Manufactura:

Se realiz6 de la misma manera que las formulas de la Tabla I, con excepcion
de la formula FO4 (Carbomer), en la cual se dejo hidratando previamente el
polimero en agua, durante 10 minutos. Para la formula FO6 y FO7, se realiz0 la
dispersién de Xanthan Gum en agua, utilizando el agitador IKA® RW16 a altas

revoluciones por 20 minutos.

Tabla Ill- Férmulas de Protectores Solares con diferentes Siliconas

Fase Ingredientes FO8 F09 F10
INCI % % %
p/p p/p p/p
Cetyl Alcohol 2 2 2
Glyceryl Stearate 3 3 3
A Caprylic/capric triglyceride 9 9 9
Persea gratissima (Avocado) oll 4 4 4
Cetyl phosphate of potassium 2 2 2
Ethylhexyl Methoxycinnamate 4 4 4
PVP/Hexadecene Copolymer 2 2 2
Cyclopentasiloxano, 7
Dimethiconol
Phenyl Trimethicone 7
B Benzophenone-3 4 4 4
C Water 57,7 | 57,7 | 57,7
Disodium EDTA 0,2 0,2 0,2
Propylene glycol 5 5 5
DMDM Hydantoin lodopropynyl 0.1 0.1 0.1
Butylcarbamate
D Caprylyl Methicone 7

Siliconas utilizadas en las 3 formulaciones:
FO8 Phenyl Trimethicone

FO9 Caprylyl Methicone
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F10 Cyclopentasiloxano, Dimethiconol

Técnica de Manufactura:
Se realizé de la misma manera que las formulas de la Tabla I. En la formula
FO09 (Caprylyl Methicone), debido a las caracteristicas volatiles de esta silicona,

se afadio luego de la disminucion de la temperatura de la mezcla (fase D).

Determinacién de FPS in vitro

Tabla IV- Valores de FPS in vitro de los Agentes Emulsificantes evaluados

Lote FPS FPS FPS FPS
Control FO1 F02 FO3
1 34,24 30,65 41,58 38,25
2 34,19 35,77 33,86 33,42
3 34,37 36,45 35,17 30,60
Promedio | 34,24 34,29 36,87 34,09

Control: mezcla de Filtros Quimicos UV en el solvente de estudio.
FO1: Férmula con Ceteareth-12 y Ceteareth-20
FO2: Formula con Cetyl phosphate of potassium

FO3: Formula con Cetearyl olivate and sorbitan olivate
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Gréfico N°1 Evaluacion de la influencia de Agentes Emulsificantes en el

FPS in vitro de un Protector Solar

Tabla V- Valores de Absorbancia de los Agentes Emulsificantes evaluados a la

longitud de onda critica (308 nm)

Lote Absorbancia Absorbancia Absorbancia Absorbancia
Control FO1 FO2 FO3
1 0,725 0,583 0,811 0,685
2 0,700 0,642 0,642 0,642
3 0,675 0,663 0,739 0,612
Promedio 0,700 0,629 0,730 0,646
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Grafico N°2 Evaluacion de la influencia de Agentes Emulsificantes a la longitud

de onda critica (308 nm)

De acuerdo a los resultados obtenidos, la féormula FO2 (Cetyl phosphate of
potassium), muestra mayor valor de FPS in vitro, sin embargo no existe
diferencia significativa (p<0.05) en los datos analizados para los diferentes

emulsificantes evaluados.

Al analizar los agentes emulsificantes a la longitud de onda critica (308 nm),
establecida por el Método Internacional para la determinacién del FPS®?, que
representa la longitud de onda en la cual se observa mayor respuesta
eritematosa en la piel tras la exposicion a las radiaciones UV, no se presenta
diferencia significativa entre ellos, con lo cual se evidencia que los agentes
emulsificantes evaluados no influyen en el espectro de absorcion de los

protectores solares analizados.
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Tabla VI- Valores de FPS in vitro de los Polimeros evaluados

Lote FPS FPS FPS FPS FPS
FO2 FO4 FO5 FO6 FO7
1 41,58 32,44 36,73 32,01 37,11
2 33,86 32,10 34,09 36,58 39,09
3 35,17 33,30 33,03 34,61 33,29
Promedio| 36,87 32,61 34,62 34,40 36,50

FO2: Formula con Cetyl phosphate of potassium como Emulsificante, sin
polimero.

FO04: Férmula con Carbomer

FO5: Formula con PVP/Hexadecene Copolymer

FO06: Férmula con Xanthan Gum

FO7: Férmula con PVP/Hexadecene Copolymer y Xanthan Gum

501
&8 FO2 Cetyl phosphate K

404 D FO4 carbomer
8 1 - D FO5 pvP Hexadecene
§ 30+ D FO6 xanthan gum
= - FO7 PV P+Xanthan
U 201
o
LL

101

O- ] | |

& & & & <<°«

Formulas

Gréafico N° 3 Evaluacion de la influencia de Polimero en el FPS in vitro

de un Protector Solar
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Tabla VII- Valores de Absorbancia de los Polimeros evaluados a la longitud de

onda critica (308 nm)

Lote Absorbancia | Absorbancia | Absorbancia | Absorbancia | Absorbancia
FO02 Fo4 FO5 FO6 FO7
1 0,800 0,636 0,686 0,631 0,730
2 0,650 0,658 0,653 0,695 0,725
3 0,725 0,638 0,629 0,699 0,660
Promedio 0,725 0,644 0,656 0,675 0,705
1.01
= & F02 Cetyl phosphate K
; 0.8 D FO4 carbomer
8 o D FO5 pvP Hexadecene
g 0.6+ D FO6 xanthan gum
O - FO7 pvp+xanthan
[
& 0.4-
2
3 0.2
o
<
0.0' T T T
QG v %) © QA
S & L&
Formulas

Gréfico N°4 Evaluacion de la influencia de Polimeros a la longitud de onda
critica (308 nm)

De acuerdo a

los

resultados obtenidos,

la férmula FO7 (mezcla de

PVP/Hexadecene Copolymer y Xanthan Gum), muestra mayor valor de FPS in

vitro, aun cuando esta diferencia no es significativa estadisticamente.

Al comparar los valores de las formulaciones que contienen polimeros, contra la

férmula FO2 sin polimero, encontramos igualmente que no existe una diferencia
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significativa, con lo cual observamos que ni los polimeros ni la mezcla de estos,
influyen en el espectro de absorcion de los protectores solares.

Igualmente, al analizar las formulaciones con polimeros a la longitud de onda
critica (308 nm), no se observa diferencia significativa entre ellas, con lo cual se
evidencia nuevamente que dichos polimeros evaluados no influyen en el

espectro de absorcion de los protectores solares.

Tabla VIII- Valores de FPS in vitro de las Siliconas evaluadas vs Formula con

Polimero
Lote FPS FPS FPS FPS
FO5 FO8 FO9 F10
1 36,73 38,89 38,27 38,65
2 34,09 36,11 38,04 36,64
3 33,03 34,50 36,91 38,16
Promedio| 34,62 36,50 37,74 37,82

FO5: Formula con PVP/Hexadecene Copolymer como Polimero, sin Silicona.
FO8: Férmula con Phenyl Trimethicone
F09: Férmula con Caprylyl Methicone

F10: Férmula con Cyclopentasiloxano/Dimethiconol
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Tabla IX- Valores de Absorbancia de las Siliconas vs Férmula con Polimero

Gréfico N° 5 Evaluacion de la influencia de Siliconas en el

FPS in vitro de un Protector Solar

evaluadas a la longitud de onda critica (308 nm)

Lote Absorbancia | Absorbancia | Absorbancia | Absorbancia
FO5 Fo8 F09 F10
1 0,686 0,786 0,706 0,756
2 0,653 0,693 0,720 0,682
3 0,629 0,640 0,715 0,729
Promedio 0,656 0,706 0,713 0,722
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Gréafico N°6 Evaluacion de la influencia de Siliconas vs Férmula con Polimero

a la longitud de onda critica (308 nm)

Al evaluar las formulaciones con diferentes siliconas, no se observaron
diferencias significativas entre ellas en cuanto a sus valores de FPS in vitro,
adicionalmente, al comparar estas formulaciones con la férmula FO05
(PVP/Hexadecene Copolymer como Polimero, sin Silicona) tampoco se observa
diferencia significativa, con lo cual determinamos que las siliconas evaluadas no
influyen en el espectro de absorcion de los protectores solares que las
contienen. De la misma manera, no existe diferencia significativa, al evaluar

dichas formulaciones a la longitud de onda critica (308 nm).
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Tabla X- Valores de FPS in vitro de las Siliconas evaluadas vs Férmula sin

Polimero
Lote FPS FPS FPS FPS
F02 FO8 F09 F10
1 41,58 38,89 38,27 38,65
2 33,86 36,11 38,04 36,64
3 35,17 34,50 36,91 38,16
Promedio| 36,87 36,50 37,74 37,82

FO2: Formula con Cetyl phosphate of potassium como Emulsificante, sin
polimero.

FO08: Formula con Phenyl Trimethicone

F09: Formula con Caprylyl Methicone

F10: Férmula con Cyclopentasiloxano/Dimethiconol

&8 F02 Cetyl phosphate K
D FO8 Trimethicone
D FO9 wmethicone

D F10 pimethiconol

FPS in vitro

QQ% QQQ ((,»0
Formulas

Grafico N° 7 Evaluacion de la influencia de Siliconas

en el FPS in vitro de un Protector Solar sin Polimero

-55-



Tabla XI- Valores de Absorbancia de las Siliconas evaluadas vs Férmula sin

Polimero a la longitud de onda critica (308 nm)

Lote Absorbancia | Absorbancia | Absorbancia | Absorbancia
F02 F08 F09 F10
1 0,800 0,786 0,706 0,756
2 0,650 0,693 0,720 0,682
3 0,725 0,640 0,715 0,729
Promedio 0,725 0,706 0,713 0,722
1.0-
= Bl FO2 cetyl phosphate K
< 0.8- D FO8 Trimethicone
0 —_—
9’) D F09 Methicone
g 0.6- D F10 bimethiconol
‘©
T 0.4-
2
3 0.2-
o
<
0.0' T T T
QQ(]’ QQQ’ S
Formulas

Gréafico N°8 Evaluacion de la influencia de Siliconas

a la longitud de onda critica (308 nm)

Al comparar las formulaciones que contienen diferentes siliconas y la férmula
FO2 (Cetyl phosphate of potassium como Emulsificante, sin polimero y sin
silicona afadidos), no presentan diferencias significativas entre ellas en cuanto

a sus valores de FPS in vitro, evidenciando nuevamente que las siliconas no
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influyen en el espectro de absorcion de los protectores solares, ocurriendo lo

mismo al analizar las formulaciones a la longitud de onda critica (308 nm)
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Discusién y Conclusiones

Analizando las sumatorias de las absorbancias en el rango comprendido entre
260-360 nm propuesto por Vogelman J.H et al “? y la absorbancia en la longitud
de onda critica (308 nm de acuerdo al Método Internacional para la
determinacion del FPS®Y), en la cual se observa la mayor respuesta
eritematosa, con la finalidad de observar si puede ocurrir un desplazamiento de
la banda de absorcion de los protectores solares evaluados. Con estos dos
parametros evaluados se obtiene un estimado de la capacidad de absorcién

UVB de los protectores solares analizados de manera in vitro.

De acuerdo a los resultados obtenidos en esta investigacién, segun la
metodologia utilizada, no se observaron diferencias significativas en los valores
de FPS in vitro medidos en las diferentes formulaciones, con lo que estimamos
gue ninguno de los ingredientes evaluados (emulsificantes, polimeros y
siliconas) influyen en la absorbancia y por ende, tampoco influyen en el FPS in
vitro de un protector solar. Este resultado, pudiera explicarse con base a las
estructuras quimicas de los ingredientes estudiados, ya que éstos no presentan
insaturaciones conjugadas o grupos croméforos (donadores de electrones) que
puedan absorber las radiaciones en el espectro UV.

Igualmente, puede deberse a que la metodologia utilizada no contempla otros
pardmetros que influyen en el FPS de un producto, tales como: caracteristicas

del sustrato, espesor y calidad de la pelicula (con el método empleado se diluye
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el protector solar) y la interaccion de la piel con el protector solar, que segun

reportan los autores consultados, influyen en el FPS.

Aun cuando no se observaron diferencias significativas en los valores de FPS in
vitro de los diferentes protectores solares evaluados, es importante considerar
gue la seleccién y el afiadido de ingredientes, tales como: emulsificantes,
polimeros y siliconas, pueden influir mejorando las propiedades organolépticas,
fisicoguimicas y mecénicas de los productos, mas no modificarian la
absorbancia del protector solar, la cual vendria determinada Unicamente por la
accion de los filtros quimicos empleados.

Sin embargo, la efectividad de un protector solar, es el resultado de la
interaccion del producto con la piel, frente a las radiaciones UV, donde otros
factores juegan un papel importante, como son: el espesor de la pelicula sobre
la piel y las caracteristicas intrinsecas de la misma, es decir, del sustrato donde
inciden estas radiaciones; siendo estos factores quizas los mas determinantes

al correlacionar los métodos in vivo e in vitro.

Numerosos autores han reportado que los ingredientes estudiados en este
trabajo, son fundamentales en la formulacién de protectores solares, ya que
imparten estabilidad al sistema y contribuyen a la formacion de una pelicula que
se encarga de retener los filtros solares UV en la piel, por mayores periodos.

Adicionalmente, cabe destacar que por su naturaleza hidréfoba, las siliconas
ofrecen beneficios a los protectores solares, ya que forman una pelicula

coherente y continua sobre la piel, aunado a sus excelentes propiedades
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organolépticas de buenas caracteristicas sensoriales y ofrecen resistencia al

agua.

Un protector solar eficaz, estable, con Optimas caracteristicas organolépticas,
fisicoguimicas, que sea de facil aplicacion, suave al tacto y que otorgue una

buena apariencia estética, es una tarea compleja para el formulador.
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Recomendaciones

Con base a los resultados obtenidos en nuestra investigacion, podriamos
sugerir la realizacién del ensayo in vivo de las formulas propuestas en este
trabajo, a fin de correlacionar el valor de FPS obtenido de manera in vitro.

Igualmente, seria adecuado considerar la modificaciéon de algunos parametros
del método in vitro empleado, tales como: empleo de un sustrato de
caracteristicas similares a la piel y el espesor de la muestra aplicada en dicho

sustrato.

Para confirmar la permanencia de los protectores formulados, se recomienda
realizar el ensayo de Resistencia al agua in vivo, propuesto en la Guia COLIPA
GUIDELINES. Guidelines for Evaluating Sun Product Water Resistance.

December 2005 y empleando métodos in vitro.

Es conveniente evaluar la influencia de otros ingredientes de la formulacién en
el FPS de los protectores solares, tales como: aceites vegetales, vitaminas,

extractos, antioxidantes y otros emolientes.

Seria conveniente realizar estudios con diferentes formas cosméticas,

manteniendo la misma concentracion de filtros, a fin de evaluar como influyen

en el FPS in vitro.
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Resultaria interesante efectuar ensayos donde se evalUen tanto la estabilidad,
como las caracteristicas mecénicas y fisicoquimicas de los productos
formulados, para asi obtener informacion relacionada a sus propiedades de
adherencia, extensibilidad, cohesividad, fuerza de adhesion, viscosidad, tamafio

de goticula y propiedades reoldgicas.
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