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RESUMEN

Los efectos de la exposicion cutanea a la radiacion ultravioleta pueden ser nocivos,
aumentando la predisposicién al cancer de piel y al envejecimiento. Debido a esta
problematica, comenzaron a utilizarse distintas sustancias, llamadas protectores
solares con el fin de proteger la piel del dafio producido por el sol. Un protector solar
es cualquier preparacion cosmética destinada a entrar en contacto con la piel, con la
finalidad exclusiva o principal de protegerla contra la radiacion UVB y UVA,
absorbiendo, dispersando o reflejando la radiacion.

En este trabajo se desarrollaron siete diferentes formulaciones a las cuales se les
midi6é el Factor de Proteccion Solar (FPS), que es un niamero que indica cudl es el
multiplo de tiempo al que se puede exponer la piel protegida para conseguir el mismo
efecto eritematoso que se obtendria si no se hubiese aplicado ninguna proteccion.
Para su medicién se optd por una técnica in vitro que se fundamenta en la medicién
por espectrofotometria de absorcion, desarrollada por Manzur en 1986.

A raiz de la técnica se obtuvieron los siguientes FPS: para la crema uno un FPS de
10,64; para la crema namero dos un FPS de 8,78; para la crema nimero tres un FPS
de 14,06; para la crema numero cuatro un FPS de 20,64; para la crema namero cinco
un FPS de 18,72; para la crema namero seis un FPS de 19,04 y para la crema siete un
FPS de cero.

Tras los resultados obtenidos, podemos concluir en que nuestras formulaciones
efectivamente presentan actividad fotoprotectora. De todas ellas, la nimero cuatro fue
aguella que presentdé mayor FPS, teniendo un valor de 20 tras la medicién in vitro
descripta por Manzur. Debido a esto, fue seleccionada para la realizaron los estudios
de calidad correspondientes.

Esta crema, siguiendo lo establecido por la designacion de la categoria de proteccion
de un protector solar, ofrece una proteccion media frente a la radiacion UV y tanto sus
caracteristicas estéticas, como de calidad fueron buenas. Dicha formula se
acondicioné y almacend, procurando cumplir las condiciones de almacenamiento
optimas, constituyendo nuestro producto final.

Palabras claves: Protector solar, Factor de proteccion solar, preparacién cosmética,
cancer de piel, fotoenvejecimiento, radiacién ultravioleta, espectrofotometria de
absorcion, filtros fisicos y quimicos, octocrileno, benzofenona-3, técnica in vitro.

Vi



1.

INTRODUCCION

Los efectos de la exposicion cutdnea a la radiaciébn ultravioleta son
contradictorios. Por un lado, se observan efectos nocivos que aumentan la
predisposicion al cancer de piel y al envejecimiento, y, por otro lado, favorece la
produccion de vitamina D, fortalece el sistema inmune y se utiliza como
tratamiento de ciertas enfermedades por medio de la fototerapia (Revaliente
Mera & Ortega Mufioz, 2011). Los efectos dafiinos sobre la piel, causados por
la exposicién prolongada a la luz solar, terminan dando lugar a diversos
cuadros cutdneos patolégicos (Duro Mota et al., 2003). Debido a esta
problematica, comenzaron a utilizarse distintas sustancias con el fin de
proteger la piel del dafio producido por el sol. Los fotoprotectores son
preparados farmacéuticos de aplicacion tépica que tienen la propiedad de
reflejar, absorber o refractar la radiacion ultravioleta de origen solar o de
fuentes artificiales, atenuando la accion perjudicial de los rayos solares. Los
primeros fotoprotectores que se desarrollaron, hacen mas de 40 afios,
contenian sélo filtros ultravioletas B y fueron creados para prevenir el eritema.
Actualmente encontramos formulas que protegen de una gran parte del
abanico de radiacién ultravioleta e Infrarrojos (Suarez & Cadena, 2008). En el
presente trabajo desarrollaremos cremas fotoprotectoras, estudiando calidad
de las mismas, variando la potencia del factor de proteccion solar y, finalmente,

determinando el mismo por técnicas in vitro.

1.1 La piel y sus pigmentos

La piel es el érgano mas grande del cuerpo humano, lo recubre completamente
en toda su superficie. Desempefia una amplia variedad de funciones: la
termorregulacion, la impermeabilizacién, la absorcibn de la radiacion
ultravioleta, la produccion de vitamina D, la proteccion contra los organismos
patégenos, la deteccidon de estimulos sensoriales, entre otras. Por lo que, la
piel, es la principal y primera barrera de proteccion frente al entorno. La misma,
consta de tres capas: epidermis, dermis e hipodermis (Tirado Cedano &
Martinez Raygada, 2008). La epidermis o capa mas externa est4 conformada
por varios tipos de células: los queratinocitos que representan entre el 90 a
95%, las células de Langerhans que representan del 5 al 10%, los melanocitos
y las células de Merkel (Carranza & Carranza Gajardo, 2009). La dermis es la

capa media, y su principal componente es una proteina estructural filamentosa
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denominada coldgeno. Esta descansa sobre el paniculo adiposo conocido
como hipodermis, que est4d formado fundamentalmente por l|6bulos de
adipocitos (Tirado Cedano &Martinez Raygada, 2008).

Figura 1. Estructura anatomica de la piel

Epidermis—{_

Dermis

Hipodermis

Fuente: https://medlineplus.gov/spanish/ency/esp imagepages/8912.htm.

El color de la piel es el resultado de una sutil mezcla de pigmentos melanicos
producidos por células especializadas: los melanocitos. Estos son importantes
en la defensa que provee la piel, ya que colaboran en la proteccion contra los
efectos perjudiciales de los rayos ultravioleta del espectro solar. La
melanogénesis es el mecanismo que da lugar a la sintesis de melanina. Se
conocen dos familias de melaninas: la eumelanina, de color marrén o negro, y
la feomelanina, de color amarillo o rojo anaranjado, que es menos
fotoprotectora (Montaudié et al., 2014). La eumelanina es la mas abundante y
la que cumple el efecto fotoprotector pues es un croméforo excelente que
absorbe la luz UV transformando la energia en calor y disipando la radiacion
(Carranza & Carranza Gajardo, 2009). Los efectos clinicos sobre la piel,
producidos por las radiaciones ultravioletas en forma crénica se denominan
fotoenvejecimiento, es asi que el dafio producido por el sol va acelerando el
envejecimiento de la piel. Este fendbmeno es independiente del envejecimiento
real de la piel, por ello puede ser evitable. Algunas veces el fotoenvejecimiento
va acompafado de otros efectos de las radiaciones ultravioletas, como lo son
la fotocarcinogénesis o la aparicion de lesiones premalignas sobre la piel
(Tirado Cedano & Martinez Raygada, 2008).


https://medlineplus.gov/spanish/ency/esp_imagepages/8912.htm

1.2 Los fototipos de la piel.

La escala de fototipos de Fitzpatrick permite conocer la sensibilidad de la piel
frente a la luz ultravioleta. La evaluacion del fototipo no se basa en el color de
la piel sino en la sensibilidad cutanea a la luz y su forma de reaccionar frente a

ella. Es asi que se han descripto seis fototipos de piel:

Fototipo I: personas que tienen pelo rubio o pelirrojo, ojos claros, ya sean
verdes o azules, y una piel muy palida o blanca. Suelen quemarse con mucha
facilidad durante sus exposiciones al sol y, por ello, son los que mas cuidados
precisan tomar y quienes deben usar los bloqueadores solares con la maxima

proteccion.

Fototipo Il: personas que tienen la piel clara usualmente pecas, los ojos azules
0 castafios y el pelo rubio o pelirrojo. Suelen quemarse también con facilidad,
sin embargo, pueden llegar a broncearse lentamente, llegando a adoptar un
tono levemente moreno, casi imperceptible en la mayoria de los casos.

Necesitan utilizar productos con proteccion solar muy alta.

Fototipo 1ll: personas que presentan pelo rubio o castafio claro, ojos que
pueden ser verdes 0 marrones y un tono de piel clara en invierno pero que se
broncea en verano. A veces, si no toman precauciones pueden quemarse, pero
en la mayoria de los casos suelen ponerse morenos tras sus exposiciones

solares. No obstante, deben usar una proteccioén solar alta.

Fototipo IV: personas con pelo castafio oscuro, los ojos marrones y la piel, de
por si, morena. No suelen tener problemas para broncearse, y su piel adopta
una tonalidad dorada con facilidad. Sélo se queman si estdn mucho tiempo
tomando el sol, pero eso no significa que no tengan que usar protector solar,

con una proteccion media.

Fototipo V: Son personas que tienen la piel oscura, al igual que los ojos, el pelo
color negro. Se broncean con muchisima facilidad y no es necesario que se
expongan mucho al sol para estar morenos. Es muy raro que se quemen, y
esto sblo ocurre cuando estan expuestos a las radiaciones solares de una

manera excesiva. Sin embargo, ellos también necesitan usar proteccion solar.

Fototipo VI: personas de raza negra. Sus pieles son muy oscuras, al igual que
su cabello y ojos. Es casi imposible que se quemen, pues tienen una piel muy
pigmentada, aunque deben evitar la exposicion al sol sin proteccion, pues las
radiaciones, aunque no les produzcan dafios externos, también son nocivas
(Deiry & Del pozo, 2005).



Tabla 1. Escala de fototipos de Fitzpatrick

Accion del sol sobre la piel no

protegida Caracteristicas pigmentarias

Individuos de piel muy clara, ojos
azules, pelirrojos y con pecas en la
piel. Su piel es de color blanco

Presenta intensas quemaduras
Fototipo | solares, casi no se pigmenta nunca y
se descama de forma ostensible.

lechoso.
Se quema facil e intensamente, Individuos de piel clara, pelo rubio,
Fototipo I pigmenta ligeramente y descama de 0jos azules y pecas, cuya piel es
forma notoria. blanca.

Se quema moderadamente y se Razas caucasicas (europeas) de piel

Felieltlzo 1] pigmenta correctamente. blanca.
Se quema moderada o Individuos de piel morena o
. minimamente, y pigmenta con ligeramente amarronada, con pelo y
Fototipo IV " . o
bastante facilidad y de forma 0jos oscuros (mediterraneos,
inmediata al exponerse al sol. mongdlicos, orientales).
Raramente se guema, pigmenta con Individuos de piel amarronada
. facilidad e intensidad (siempre L e .
Fototipo V S . - (amerindios, indosténicos, arabes e
presenta reaccion de pigmentacion hispanos)
inmediata). P ’
No se quema nunca y pigmenta
Fototipo VI intensamente (siempre presentan Razas negras.

reaccion de pigmentacion
inmediata).

Fuente: Roberts, W. 2009. Skin Type Classification Systems Old and New. Dermatology Clin. (27) 529-533.

1.3 Radiacion ultravioleta

La exposicion a la luz ultravioleta (UV) ocurre de forma natural o mediante
fuentes de luz artificial. Se trata de una de las radiaciones no ionizantes del
espectro electromagnético y se sitla en el rango de 100 nm longitud de onda a
400 nm; estd limitada a la region de longitud de onda corta y casi siempre
situada como limite entre el espectro de radiacion ionizante (menos de 100 nm

longitud de onda) y el no ionizante. El sol representa la principal fuente natural



de la misma (Villegas Alvarez et al., 2005), y es capaz de emitir varios tipos de
radiaciones: Gamma, rayos X; Visible, Infrarroja (IR); Ondas de Radio y, la ya
definida, Ultravioleta. De toda la energia radiante procedente del Sol, sélo llega
a la superficie de nuestro planeta la parte con longitud de onda superior a 280
nm. Asi pues, la radiacion solar que llega a la tierra comprende el UVB, UVA, la
luz visible y el infrarrojo (Gallardo et al., 2000). Se calcula que el 50% es luz
visible, el 40% luz IR y el 9% UV (Baron & Suggs, 2014). La radiacion UV es el
area del espectro electromagnético que es considerado biol6gicamente activo
teniendo un gran impacto en la salud (Naravaran et al., 2010).

Figura 2. Radiaciones solares.

Aumentode la energia
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Fuente: https://hispanopticas.com/las-radiaciones-0jo-i-los-tipos-radiacion/

Tipos de Radiacion Ultravioleta.

La radiacién UV comprende longitudes de onda que van de los 100 nm a los
400 nm. Esta banda de longitud de onda ha sido subdividida en tres regiones

(Polefka et al., 2012): radiacion ultravioleta A, By C.

UVA (320-400 nm): Aproximadamente el 50% penetra la epidermis y lo hace
con mayor profundidad que la radiacion UVB. Es la principal responsable del
fotoenvejecimiento, fotosensibilidad y dafio en la retina. La lesibn de UVA
tiende a causar necrosis de las células endoteliales, dafiando los vasos
sanguineos dérmicos, también puede producir dafio estructural al ADN y dafar

el sistema inmunolégico, generando la formacién de cancer. La misma se ha


https://hispanopticas.com/las-radiaciones-ojo-i-los-tipos-radiacion/

relacionado con el 67% de los melanomas malignos (Bohoérquez-Ballén &
Pérez Mogollon, 2007).

UVB (290-320 nm): Se absorbe en un 90 % por la epidermis. Es la principal
responsable del eritema solar, inmunosupresion y fotocarcinogénesis.
Interviene en la melanogénesis, apareciendo el bronceado tardio, pero mas
duradero que el originado por la radiacion UVA. Genera la formacién de estrés
oxidativo a través de la produccion de radicales libres en la zona irradiada. La
excesiva radiacion de UVB, disminuye los niveles de enzimas antioxidantes en
la piel debilitando su capacidad de defensa frente a los procesos oxidativos
generados post radiacion. Deprime el sistema inmune y se considera que es
responsable de inducir cAncer de piel de tipo escamoso y carcinoma de células

basales (Gonzéalez-Pumariega et al., 2009).

UVC (100-280 nm): posee propiedades germicidas y es responsable del
eritema sin bronceado, por ello es potencialmente la mas peligrosa. El ozono

impide su penetracién en la atmdésfera (Gallardo et al., 2000).

Figura 3. Efectos de la radiacién UVA y UVB en la piel.

uvc
Capa de Ozono
UVA uvB
Se absorben en Epidermis
la epidermis
Penetran hasta : .
la dermis Dermis » Piel
Hipodermis

Hustracion APC

Fuente: https://codigoespagueti.com/noticias/ciencia/que-son-rayos-uv-y-por-qgue-peligrosos/

1.4 Efectos de la radiacién ultravioleta en la piel.

A pesar de los beneficios que existen sobre la exposicion a los rayos UV, como

la sintesis de vitamina D, la estimulacion de hormonas que regulan el ritmo


https://codigoespagueti.com/noticias/ciencia/que-son-rayos-uv-y-por-que-peligrosos/

circadiano y el humor, y la fototerapia; una excesiva exposicion puede provocar
dafios en la piel. Se reconocen a las quemaduras solares (eritema), bronceado
(incremento de melanogénesis) y la inmunosupresion, como respuestas
agudas a la radiacion UV; y al fotoenvejecimiento y fotocarcenogénesis como
respuestas cronicas (Polefka et al., 2012):

Quemadura solar y eritema: Una quemadura solar es la inflamacion aguda en
respuesta a la exposicion de la radiacion UV. Causa vasodilatacion de la
dermis, generando calor, dolor, hinchazon y enrojecimiento de la piel, que se
asocia con malestar sistémico cuando es grave. La radiacion UVB es mil veces
mas lesiva que la UVA en inducir eritema de quemadura solar. La inflamacion
de las células endoteliales de los vasos sanguineos pequefios de la dermis
conlleva a cambios morfoldgicos en las células de Langerhans, aparicién de
neutréfilos, seguidos de células mononucleares en la dermis, generando
apoptosis en los queratinocitos. El eritema de la quemadura solar estd mediado
por las prostaglandinas E2 y dOxido nitrico, muchas citoquinas y uno de los
mediadores de inflamacion mas importantes, el factor de necrosis tumoral
(TNF-a) (Guerra & Crane, 2022).

Bronceado: La melanogénesis o “bronceado” es el oscurecimiento de la piel
gue ocurre en algunas horas o en pocos dias después de la exposicién a la
RUV, y constituye la principal defensa de la piel. Segun la longitud de onda UV
se distinguen dos tipos de bronceado: pigmentacién temprana inducida por
UVA (pigmentacion inmediata de oscurecimiento) y pigmentacion retardada
inducida por UVB (retraso del bronceado). El primer tipo, es causado por la
redistribucion de los melanosomas (los empaquetadores de la melanina) y la
fotooxidacion de la melanina (el pigmento), que ya esta presente en la piel. El
segundo tipo, es representado principalmente por la melanogénesis verdadera
(sintesis de la nueva melanina) que tipicamente comienza dos a tres dias

después de la exposicion (Brenner & Hearing, 2008).

Inmunosupresiéon: La exposicibn a la radiacion UVB suprime el sistema
inmunitario por cuatro razones principales: induce la producciéon de mediadores
inmunosupresores; dafia y desencadena la migracion prematura de las células
presentadoras de antigeno necesarias para estimular respuestas inmunitarias;
induce la generacion de células supresoras; e inhibe la activacion de las células
T efectoras y de memoria. La inmunosupresion inducida por la radiacion UVA

principalmente, produce especies reactivas del oxigeno (ERO) y nitr6geno,



alterando el equilibrio redox y dirigiéndose a las proteinas, lipidos y ADN
(vallejo et al., 2013).

Fotocarcinogénesis: La radiacion UVB crea mutaciones en los genes p53
supresores de tumores; éstos son genes que estan involucrados en la
reparacion del ADN o la apoptosis de las células que tienen dafio en el mismo.
Por lo tanto, si los genes p53 estdn mutados, ya no podran ayudar en el
proceso de reparacion del ADN, dando como resultado una desregulacion de la
apoptosis, expansion de los queratinocitos mutados e iniciacion del cancer de
piel. Si la radiacion UVB es importante en la iniciaciéon tumoral, la radiacion
UVA lo es en la promocion del mismo, induciendo la sintesis de
metaloproteinasas, las cuales aumentan la agresividad biolégica del tumor
(Cruz & Isaza, 2004).

Fotoenvejecimiento: Consiste en los cambios en apariencia y funciones de la
piel como resultado de una exposicion solar repetida, mas que por el simple
paso del tiempo. A diferencia del envejecimiento cronoldgico (intrinseco), con
lineas finas y laxitud cutdnea modesta; la piel fotoenvejecida (extrinseca) se
caracteriza por sequedad, pigmentaciéon moteada, piel palida, surcos y arrugas
profundas, telangiectasia, laxitud significativa, lesiones precancerosas Yy
aspecto coriaceo. Las ERO resultantes de la exposicion solar afectan la
expresion de varios factores clave de transcripcion, que no sélo aumentan la
ruptura del colageno, sino que también reducen su sintesis, por lo que en la
piel fotoenvejecida, existe una desorganizaciéon y degradacion de las fibrillas de
colageno, asi como una sintesis reducida de procolageno tipo | y tipo Ill. La
fotoproteccion puede ayudar a prevenir el fotoenvejecimiento y ralentizar su
progresion. Los estudios han demostrado que el uso regular de bloqueador
solar de amplio espectro puede prevenir los efectos del fotoenvejecimiento
como las arrugas y la pigmentacion desigual (Prudencio Quiroz & Bustamante
Arroyo, 2018).

1.5 Epidemiologia del cancer de piel.

En 2020, se diagnosticaron aproximadamente 325.000 nuevos casos de
melanoma en todo el mundo y alrededor de 57.000 personas murieron a causa
de la enfermedad. Los cientificos del IARC (International Agency for Research
on Cancer) predicen que de 2020 a 2040 el niumero de casos nuevos de

melanoma cutaneo aumentard en mas del 50%, a mas de 500.000 por afio, y el



namero de muertes causadas por melanoma aumentara en mas de dos tercios,
a casi 100.000 por afio (Arnold et al., 2022). En general, el riesgo de padecer
melanoma en el transcurso de la vida es de aproximadamente 2.6% para los
blancos y 0.1% para los negros, segun un informe de la Sociedad Americana
del Cancer (Prudencio Quiroz & Bustamante Arroyo, 2018). Particularmente en
Argentina se atribuye el 52,8 % de los casos de melanoma a la exposicion a
rayos UV, ubicandola entre los paises de riesgo atribuible medio, en un rango
entre 32.1 y 53.5 %. El pais presenta una tasa de incidencia de 212 casos por
100.000 habitantes, cifra que la posiciona dentro de los paises del mundo con
incidencia de céancer media-alta, en base a las ultimas estimaciones de la
IARC, ubicandolo a su vez en el séptimo lugar en Latinoamérica. Esta
estimacion corresponde a mas de 125.000 casos huevos de cancer en ambos

sexos por afio, con porcentajes similares tanto en hombres como en mujeres.

Figura 4. Incidencia del cancer de piel.
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Todos los tumores excepto piel no melanoma

No aplicable. Sin datos. <5,5% 5,5-30,1% 30,1-49,5% 49,5-76,9% >76,9%

Fuente: https://www.lavoz.com.ar/ciudadanos/cancer-de-piel-528-de-casos-de-melanoma-se-atribuye-exposicion-al-sol/
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1.6 Protectores solares

En este trabajo vamos a desarrollar cosméticos denominados protectores
solares. Los cosméticos son preparaciones hechas con sustancias naturales,
sintéticas o sus mezclas, de uso externo en diversas partes del cuerpo
humano, con el objetivo de higienizarlas, perfumarlas, cambiar su apariencia,
protegerlas o mantenerlas en buen estado. Estos productos no podran
proclamar actividad terapéutica, por lo que no contienen principios activos, sino
principios fundamentales, que en este caso seran los filtros solares. Dicho esto,
un protector solar es cualquier preparacion cosmeética destinada a entrar en
contacto con la piel y labios, con la finalidad exclusiva o principal de protegerla
contra la radiacion UVB y UVA, absorbiendo, dispersando o reflejando la
radiacion.

De acuerdo a esto y viviendo en una sociedad que persigue el bronceado como
un simbolo de belleza, los filtros solares se convierten en la alternativa mas
aceptada por todos para enfrentarse a los rayos solares. Como dijimos
anteriormente, los filtros actlan fundamentalmente desviando-reflejando la
radiacion o absorbiéndola; y atendiendo a su composicion se los clasifica en
dos grupos: filtros fisicos vy filtros quimicos. Los filtros fisicos acttan reflejando
o desviando la radiacion solar, formando una barrera opaca que actla a modo
de pequefios espejos. Su espectro de accion es mas amplio, de manera que
proporcionan proteccion frente a los UVA, UVB, luz visible e infrarrojos. Son
particulas minerales que necesitan una capa de aplicacién gruesa, cada dia se
elaboran nuevas particulas mas pequefias y cosméticamente mas aceptables.
La reducciéon nanométrica o micronizado del tamafio de las particulas, permite
crear productos que se mezclan faciimente con la piel, con una estética
atractiva y con los beneficios de la proteccién mineral. A pesar de su reducido
tamafio, estas nanoparticulas no penetran a través de la piel sana intacta y se
limitan principalmente al estrato corneo. Es raro que originen reacciones de
tipo alérgico o irritativo. Las sustancias habitualmente empleadas son el diéxido
de titanio y el 6xido de zinc (Beasley & Meyer, 2010). Existen otras menos
frecuentes como el carbonato de calcio y magnesio, el 6xido de magnesio y el
cloruro de hierro (Garrote & Bonet, 2008). Los filtros quimicos son moléculas
gue absorben los fotones de la radiacion solar alterando su estructura
molecular. Cada molécula presenta un espectro de absorcion 6ptimo que
permite clasificarla en filtro UVA o filtro UVB. Los cambios en su estructura

molecular pueden traducirse en cambios en su estructura quimica, de modo
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gue a veces producen dermatitis de contacto. Son los mas difundidos en el
mercado por tener un acabado mas estético, no manchar la ropa y necesitar
una capa de aplicacién de menor grosor. Cosméticamente son mas aceptables.
Las sustancias mas habitualmente empleadas son, como filtros UVB: &cido
para-aminobenzoico (PABA), salicilatos, acido cindmico y bencimidazoles;
como filtros UVA: benzofenonas, antranilatos y dibenzoilmetanos (Duro Mota
et al., 2003).

Filtros quimicos para UVB.

Salicilatos: El octisalato, homosalato y el salicilato trolamina cubren un
espectro de 290 nm a 310 nm, y se usan para aumentar los efectos de otros
fitros UVB, disminuyendo la fotodegradacion. Por su alta sustantividad vy
efectividad, se usan en varios protectores, combinados con filtros como
avobenzona (Saldafia Sanchez et al., 2002). El octocilato de octilo se incorpora
habitualmente en protectores solares para otorgar capacidades antibacterianas
y ayuda a prevenir que los productos se vuelvan rancios. Proporciona una
proteccion eficaz en el intervalo de 290 -315 nm. Se utiliza generalmente en
combinacién con otros absorbentes UV para aumentar el FPS. Actda como
inhibidor contra la modificacion en la composicién de emulsiones, polimeros y
colorantes por la accién degradante de la radiacion UV. Es fotoestable por lo
gue no es degradado rapidamente con la luz del sol, y asi no es capaz de
generar efectos oxidativos en las células de la piel por lo que no produce
radicales libres (Gonzalez et al., 2008). El nivel de uso aprobado es de 3 a 5 %,
es no sensibilizante y no irritante a las concentraciones recomendadas (Walters
& Roberts, 2008).

Octocrileno: Cubre un espectro de 290 nm a 360 nm, con un pico de accion
en 307 nm; tiene baja sustantividad, es decir, su efecto disminuye cuando se
expone a factores adversos, como el agua o el sudor. Es muy estable a la luz 'y
tiende a disminuir la irritacion, la toxicidad y las alergias producidas por la luz,
lo que permite unirlo a otros filtros y aumentar su potencia (Duro Mota et al.,
2003). Es decir, las ventajas de dicho filtro son, permanecer estable y, por lo
tanto, eficaz durante la exposicion al sol, absorber la radiacion UVB y UVA
corta y, por ultimo, otorgar estabilidad y durabilidad a los demas principios
fotoprotectores presentes en la formula. Es seguro como filtro UV en
concentraciones de hasta el 10%. Sin embargo, el SCCS (Comité cientifico de
consumo Seguro) concluyé que el octocrileno en concentraciones del 10% o

mas en los protectores solares en aerosol propelente no es seguro para el uso
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combinado. En tales productos, el Comité considera que el Octocrileno es

seguro si su concentracion no excede del 9% (De Sola, 2007).

Filtros quimicos para UVA

Benzofenonas: Es un grupo de cetonas aromaticas que cubre un amplio
espectro ultravioleta (320 nm a 350 nm), usado a nivel mundial. Las mas
comunes son las Benzofenonas tipo 3 y 4. Si bien, las concentraciones del
mismo deben de ser reguladas para evitar dafios por irritacion en piel,
numerosos paneles cientificos y érganos reguladores, han analizado a la
benzofenona-3 y oxibenzona, y determinaron que es de uso seguro para las
personas cuando se utiliza como ingrediente para el protector solar. Mientras
gue muchos activos de proteccion solar estan mas preparados para defender
frente a la radiacion UVB, la benzofenona-3 estd mas orientada a la absorcion
de los rayos UVA. Por ello, las empresas de cosméticos suelen incluir
benzofenona-3 en las férmulas de los protectores solares para aumentar la
fotoproteccion y evitar los efectos del fotoenvejecimiento a largo plazo (Benson,
2000).

Tabla 2. Caracteristicas de los filtros fisicos y quimicos.

FILTROS FiSICOS FILTROS QUIMICOS

Origen Inorganico Organico
Solubilidad Insoluble Soluble

Mecanismo Reflexion Absorcion
Espectro de absorcion Amplio Estrecho
Fotoestabiliidad 100% Variable
Toxicologia Inocuidad Riesgos
Cualidades cosméticas Bajas Buenas

El filtro ideal es aquel que cumple las siguientes condiciones:

1.Amplio espectro de proteccion: existen disponibles en el mercado filtros
Unicamente fisicos y quimicos, pero la mayoria de los protectores solares
combinan ambos métodos. Los filtros solares que protegen exclusivamente
frente a los UVB, es decir, frente al eritema y la quemadura solar, no ofrecen
proteccion frente al envejecimiento y la fotocarcinogénesis inducida por los

UVA. Por otro lado, al minimizar el efecto de la quemadura solar suprimen la
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sefial de alarma (rojez en la piel) y pueden proporcionar una falsa idea de
proteccion, favoreciendo exposiciones mas prolongadas.

2.Estable frente a la luz y el calor: algunos filtros quimicos a altas temperaturas
cambian su estructura quimica perdiendo parte de su efectividad.

3.Buena adherencia y resistencia al agua, al sudor y el roce: esta propiedad
distingue filtros resistentes al agua (water resistant) y filtros a prueba de agua
(wéter proof), capaces de conservar su proteccion tras 40 minutos y 80 minutos
de inmersion en el agua, respectivamente.

4.No irritante ni sensibilizante.

5.Que no manche la ropa.

6.Cosméticamente aceptable: inodoro, incoloro, no comedogénico (Duro Mota
et al., 2003).

1.7 Preparaciones fotoprotectoras

La tarea mas importante en el proceso de fabricaciébn de un protector solar en
la industria farmacéutica es lograr la formulacion deseada a partir de
ingredientes sintéticos y naturales logrando que se cumplan todas las
caracteristicas y requisitos para la aprobacién del producto. Las formulaciones
son distintas, pero en todas ellas es necesario combinar varios filtros UV ya
sean organicos o inorganicos. Esto se debe a que las concentraciones
maximas permitidas son inferiores a lo que requeriria un protector para
proporcionar una proteccion efectiva frente a la radiacion UV. Ademas,
utilizando diferentes tipos de filtros UV se logra un mayor espectro de
proteccion (Watkins & Sallach, 2021). Como en todo proceso de fabricacion, se
empieza con las materias primas, las diferentes combinaciones de los
componentes estan orientadas a la busqueda de un FPS especifico o a las
necesidades de un grupo de consumidores concreto.

En cuanto a los filtros sintéticos, que se corresponden con los filtros UV
organicos, los mas frecuentes son la avobenzona, benzofenona y oxibenzona,
ademas de los diferentes derivados del PABA vy otros filtros de amplio espectro.
Por otro lado, se utilizan compuestos inorganicos como el dioxido de titanio u
oxido de zinc que otorgan un amplio espectro de proteccion. El uso de
antioxidantes como la vitamina E y C o los aceites vegetales son frecuentes
para ralentizar la oxidacién de los aceites y retrasar el deterioro del protector.
Otros componentes cada vez mas utilizados en los protectores actuales son

aditivos humectantes como el aloe y la manzanilla. Estos productos que han
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ido evolucionando con el tiempo, se han convertido en productos
multifuncionales, es decir que, aparte de la proteccion contra la radiacion
ultravioleta (UV), también son capaces de prevenir el envejecimiento de la piel
debido al caracter hidratante que poseen. Existen diversas formulaciones para
la obtencion de un protector solar: cremas, lociones, geles, stick, aerosoles,
bélsamos labiales.

1.8 Emulsiones

Una emulsion es una mezcla heterogénea de dos liquidos inmiscibles. Se trata
de una composicion de dos fases liquidas que no llegan a mezclarse, por lo
gue una fase se dispersa sobre la otra en forma de microgotas. Cuando el
liquido que se dispersa en gotas pequefias es aceite y el otro liquido es agua,
hablamos de una emulsién O/W, del inglés oil in water (aceite en agua). Y
cuando es al revés, hablamos de una emulsibn W/O, del inglés water in olil
(agua en aceite).

La mayoria de cremas y lociones son emulsiones O/W y se utilizan en muchos
productos cosméticos en los que se desea una textura ligera y que penetren
mas facilmente en la piel. En cambio, las emulsiones W/O son mas habituales
para las pomadas y emulsiones que buscan una mayor proteccién, asi como en
los productos resistentes al agua. Las cremas son sistemas semisélidos,
usualmente una emulsién O/W que contienen una 0 mas activos disueltos o
dispersados en una base adecuada. El tipo de emulsion, es decir, si es agua en
aceite, 0 aceite en agua, hara que la crema sea mas consistente 0 menos.
Suele contener entre un 60% y un 80% de agua. Cuando se aplica sobre la
piel, el agua se evapora, aportando una accién refrescante, mientras que el
aceite cubre la piel, protegiéndola. Si tienen méas proporcion de aceite o fase
grasa seran idoneas para pieles secas, sensibles y con tendencia atopica ya

gue proporcionaran mayor hidratacion y nutricion (Garcia et al., 2015).

1.9 Factor de Proteccién Solar

El Factor de Proteccion Solar (FPS) es un numero que indica cual es el maltiplo
de tiempo al que se puede exponer la piel protegida para conseguir el mismo
efecto eritematoso que se obtendria si no se hubiese aplicado ninguna

proteccion. De esta manera se evita el eritema, en comparacion con el mismo
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tiempo de exposicion, pero sin la proteccion del filtro solar (Diffey et al., 2000).

El FPS puede medirse de dos maneras, in vivo e in vitro:

MEDICION DE LA PROTECCION UVB in vivo: El FPS, es el principal indice de
la proteccion UVB y es por eso que se cuantifica para saber cuan eficaz es el
protector solar. Cuanto mas alto sea el FPS, mayor sera la proteccién frente a
la radiaciéon UVB. La “prueba FPS” es un método in vivo, donde las areas
protegidas y no protegidas de los sujetos estan expuestas a la luz solar artificial
por varios periodos de tiempo. El calculo es el cociente entre, la Dosis Minima
de Eritema (MED) la cual es la dosis de radiacion UVB que produce un
enrojecimiento visible en la piel protegida, y la MED de la piel desprotegida. Se
expresa segun:
FPS = MED piel protegida / MED piel no protegida

En teoria, la aplicacién de un producto con FPS 5 proporciona proteccién para
las quemaduras solares cinco veces mas que la piel sin proteccién. Sin
embargo, esto no es totalmente exacto. Segun la norma de la FDA (Food and
Drug Administration) para la prueba de FPS se requiere la aplicacion de 2
mg/cm2 de protector solar en la piel, pero el espesor de aplicacion real es
menor, disminuyendo la efectividad del FPS (Prudencio Quiroz & Bustamante
Arroyo, 2018).

MEDICION DE LA PROTECCION UVB in vitro: El FPS se puede determinar
siguiendo la metodologia in vitro descripta por Mansur en 1986. Consiste en un
método espectrofotométrico en el cual la formulacion se diluye en etanol hasta
una concentracion de 0.2 mg/mL, condicidon establecida por el autor para
establecer una correlacién con el método in vivo. A través de la férmula
matematica desarrollada segun el método, se relacionan los valores de
absorbancia obtenidos de las muestras con el FPS de la formulacion (Manzur
et al.,1986). El presente estudio evalla el FPS en el rango de 290 a 320 nm
(rango UVB), mas no en el rango UVA ni UVC.

320

FPS= FC x3 EE (A) x I (A) x Abs (A)

Donde:
FPS: Factor de Proteccién Solar
FC: 10 (factor de correccidn)

EE (A\):Efecto eritemogénico de la radiacion de longitud de onda A
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I (A): Intensidad del sol en la longitud de onda A

Abs (A): Absorbancia de la solucién en la longitud de onda A
La relacion entre el efecto eritemogénico y la intensidad de la radiacion de cada

longitud de onda es una constante determinada, como puede observarse en la
siguiente tabla (Sayre et al.,1980):

Tabla 3. Relacién entre el efecto eritemogénico y la intensidad del sol en cada longitud

de onda.
Longitudde | o5 | 595 300 305 310 315 320 | TOTAL
onda (nm)
EE(\) xI(\) | 0,015 |0,0817 | 0,2874 | 0,3278 | 0,1864 | 0,0839 | 0,018 1

Fuente: Constante determinada por Sayre et al. 1980

Dijimos que con este método se realiza una medicion espectrofotomeétrica. La

espectrofotometria de absorcibn en la region UV-visible del espectro
electromagnético es una técnica instrumental donde se aprovecha la absorcion
de radiacion electromagnética en la region del ultravioleta y visible del espectro.
La muestra absorbe parte de la radiacion y promueve la transicion de los
electrones de los orbitales moleculares de la molécula del analito hacia un
estado excitado, por lo cual se transmite un haz de menor potencia o intensidad
radiante. Los electrones que contribuyen a la absorcion son de dos tipos:
enlazantes (orbitales sigma o pi) y no enlazantes (orbitales n). Al absorber
energia, los electrones pasan de un estado enlazante o no enlazante a uno anti
enlazante (estado excitado). Los compuestos soélo absorben radiacién a
longitudes de onda especificas. Para analizar una sustancia con esta técnica
analitica, es necesario seleccionar primero la longitud de onda de trabajo. En
general se elige la longitud de onda de maxima absorcidon para garantizar
buenos niveles de sensibilidad y limites de deteccion. En la técnica, una celda
0 cubeta transparente, contiene la muestra de moléculas absorbentes, por
donde pasa un haz de luz monocromatico. La potencia incidente del haz (Po)
disminuye luego de atravesar la muestra porque algunos de los fotones son

absorbidos y, en consecuencia, de la celda sale un haz de luz de menor
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potencia (P). La potencia radiante (P) representa la cantidad de fotones

transmitida en forma de radiacion electromagnética por unidad de tiempo.

De acuerdo a la ley de Lambert-Beer la magnitud de la absorcion (A) de la
especie molecular involucrada depende de su concentracion molar (c), de la
longitud del paso 6ptico (b), que es normalmente de 1 cm, y de la absortividad
molar (a) de la especie absorbente, que depende de la naturaleza de la
molécula absorbente y de la longitud de onda: A=a* b * c (Vazquez A. M., et
al, 2015).

Figura 5. Espectrofotometria de absorcion.

Po P

=~
b

Fuente: file:///E:/Documents/secme-1814.pdf

Tomando en cuenta consideraciones econdmicas, practicas y éticas; este
método in vitro resulta ser el mas adecuado para la determinacion del Factor de

Proteccion Solar, y es el que sera desarrollado en este trabajo.

Para poder comprender mejor a cerca del desempefio de un protector solar
sabemos que, la relacion entre el FPS y la eficacia de proteccién ante la
radiacion ultravioleta puede traducirse en porcentajes, de todas formas, el
sistema FPS no sigue una relacion lineal con el porcentaje de radiaciones

perjudiciales bloqueadas:

» FPS 10: bloguea un 90,0% de la radiacion UV.
» FPS 15: bloquea un 93,3% de la radiaciéon UV.
» FPS 20: bloguea un 95,0% de la radiacion UV.
» FPS 30: bloguea un 96,7% de la radiacion UV.
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FPS 40: blogquea un 97,5% de la radiacion UV.
FPS 50: bloquea un 98,0% de la radiacion UV.
FPS 60: bloquea un 98,3% de la radiacion UV.
FPS 100: volguea un 99,0% de la radiacion UV.

YV V V VYV

Entonces, ¢hay diferencia entre el FPS 30 y FPS 50? Si bien una férmula
bloquea el 96,7% (FPS 30) y otra bloquea el 98% (FPS 50) de la radiacién UV
(poca diferencia en porcentaje), esta afirmacion no contempla otro porcentaje
importante, que es la cantidad de radiacién que si llega a la piel. Es decir,
tomando como ejemplo un protector solar de FPS 2, este divide por la mitad la
radiacién que alcanza a la piel, blogquea el 50% y deja pasar el otro50%. Un
FPS 5 deja pasar sbélo la quinta parte de la radiacion incidente, es decir,
bloquea el 80% y deja pasar el 20%. Siguiendo esta l6gica podemos graficar la

siguiente tabla:

Tabla 4. Porcentaje de radiacion que incide en la piel.

FPS BLOQUEO (%) | PASAJE (%)
2 50 50
5 80 20
10 90 10
20 95 5
30 96,7 33
50 98 2

Al analizar la tabla vemos nuevamente los valores del FPS 30 y 50
respectivamente, pero lo que debemos comparar son los valores del 3,3% y
2%. El total de radiacion que estd pasando por el protector FPS 30 es en
realidad un 65% mayor que la que pasa por el FPS 50. Entonces, ahora si,
estamos comparando lo que causa la quemadura y consecuentemente lo que
diferencia el desempefio de proteccion entre los dos valores de FPS (Benson,
2000).
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Figura 6. Bloqueo y pasajes de las radiaciones UV, segun el FPS.

100%

)

\
SIN PROTECTOR SOLAR PROTECTOR SOLAR PROTECTOR SOLAR
PROTECTOR SOLAR FPS 15 FPS 30 FPS 50
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de la radiacion UVB de la radiacion UVB de la radiacion UVB

100% radiacion UVB 7% radiacion UVB 3% radiacion UVB 2% radiacion UVB
entra en la piel entra en la piel entra en la piel entra en la piel

Fuente:https://flagellum.wordpress.com/2013/05/26/24-horas-al-sol-con-fotoproteccion/

Cuando hablabamos de los distintos fototipos de piel, nombrabamos el grado
de proteccién requerido o aconsejado en cada caso. Esto surge de la
Designacion de la Categoria de Proteccion (DCP), que nos permite clasificar a
los fotoprotectores en aquellos de protecciéon baja, media, alta y muy alta. Es
una designacion relativa a la proteccién ofrecida por un producto contra la
radiacion UVB y UVA para el rotulado de los protectores solares (Schalka &
Manoel, 2011). A continuacion en la Tabla 5 podemos observar la relacién
entre el FPS con la DCP:

Tabla 5. Designacién de la Categoria de Proteccion (DCP) de un protector solar.

Categoria Factor de L -~ Factor minimo Longitud de
o . Indicaciones adicionales no A "
indicada en el Proteccion Solar obliaatorias en el rétulo de proteccion onda critica
rotulo (DCP) medido (FPS) 9 UVA (FPUVA) minima
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Para piel moderadamente

Proteccion baja 6,0-14,9 sensible a la quemadura
solar
Proteccion 15.0 — 29.9 Para piel sensible a la
media ’ ’ quemadura solar 1/3 del factor de
proteccion solar 370 nm
indicado
Proteccién alta 30,0 — 50,0 Para piel muy sensible a la

quemadura solar

Proteccion muy | Mayor de 50,0 y

Para piel extremadamente
sensible a la quemadura

alta menor de 100
solar

1.10 Factores que modifican el FPS

Existen factores geograficos y ambientales que modifican la intensidad de la
radiacion ultravioleta y por tanto pueden distorsionar o modificar el FPS de un
filtro, como lo son:

Hora solar: la radiacion es mayor al mediodia, entre las 12 y las 16 horas.
Altitud: en la montafia la radiacion es mas intensa que en la playa; el aumento
en quemaduras solares es un 5-10% mayor por cada kilbmetro de elevacion.
Latitud geografica: la radiacion es mayor a medida que uno se acerca al
ecuador.

Angulo de incidencia de los rayos sobre la piel: motivo por el que el rostro,
especialmente nariz y labio superior son lo primero en quemarse.

Estado atmosférico: la contaminacion del aire protege frente a los rayos UV,
pero a un alto precio por cuanto resulta indeseable por otros muchos
problemas asociados a ella. EI ozono troposférico y las particulas que
sustentan el aire pueden bloquear los RUV. En cielos plenamente cubiertos de
nubes hay disminucién de la irradiacion UV de la superficie, pero el efecto de
nubes aisladas o dispersas puede incrementar los niveles de UV localizados si
esta presente la luz del sol por efecto de la dispersion.

Superficies reflectantes: como la nieve, superficies de aguas planas, y en
menor medida, la arena, la hierba y las superficies de agua onduladas pueden

llevar a aumentos muy grandes de exposicion (Schalka & Manoel, 2011).
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De igual modo, algunas propiedades y modos de aplicacion de los filtros
solares modifican su capacidad protectora. Estamos hablando de su capacidad
de penetracion cutdnea, adherencia y remanencia, estabilidad frente al calor y
la luz, y del grosor de la capa de aplicacién. Con respecto a este ultimo
aspecto, diferentes estudios muestran que las cantidades aplicadas de un filtro
en la practica real, difieren mucho de las usadas en los laboratorios para testar
el FPS de un filtro (la cantidad estandar que se aplica es de 2 mg/cm2). La
aplicacion real (tipicamente entre 0,5 y 1,3 mg/cm2) es inferior, de manera que
la fotoproteccion conseguida es un 30-50% menor que la referida por el FPS.
Esta discordancia ha originado dudas sobre la pertinencia de seguir testando
los filtros con las cantidades estdndar, generando propuestas sobre nuevos
métodos de medicion del FPS, mas cualitativos que cuantitativos (Duro Mota et
al., 2003).

1.11 Parametros del control de calidad

Los productos cosméticos, y por ende nuestro protector solar, pueden
presentar algin tipo de cambio después de elaborados debido a
incompatibilidades de sus ingredientes, auxiliares de formulacién, materiales de
envase, cambios fisicos posteriores a su elaboracién, cambios fisicoquimicos
durante su almacenamiento (por la exposicién a condiciones ambientales como
temperatura y humedad), condiciones de uso por el consumidor final (uso del
producto sin lavarse las manos, envases con tapa removible, y/o cambio de
tapa), y condiciones de contaminacion microbiologica. Es por esta razén que
durante la etapa de disefio y desarrollo de estos productos se debe asegurar
gue los mismos no presenten ningun tipo de cambio a nivel fisico, quimico o
microbiol6gico, mediante pruebas que garanticen la calidad del producto
(Pertanian & Maret, 2010).

Pruebas organolépticas.

Son medios utilizados para evaluar las caracteristicas de un producto, y son
detectadas por los érganos de los sentidos. Estas caracteristicas facilitan la
identificacion de cambios, y detectan a su vez pardmetros para ser evaluados
en el estado que se encuentre la muestra, como: cambios de color (oxidacion),

formacion de grumos, separacion de fases, precipitacion, turbidez, etc.
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Para ello es necesario utilizar una muestra de referencia (o estandar), que se
debe mantener en condiciones controladas del medio ambiente (temperatura y
humedad), para evitar cambios en las propiedades organolépticas y observar
visualmente frente a este que la muestra expuesta conserva 0 no las mismas
caracteristicas macroscopicas de la muestra de referencia; el estandar que se
utiliza en el ensayo es establecido por el fabricante, al cual se le toman las
mediciones iniciales organolépticas y fisicoquimicas correspondientes (Anvisa,
2005).

e El analisis de color se puede realizar por diferentes métodos, los mas
utilizados actualmente son visual, e instrumentalmente con ayuda del
espectrofotbmetro; pero para productos heterogéneos como las emulsiones,
mezclas de polvos, entre otros que tienen mezclas de diferentes tonalidades se
propone tomar una evidencia fotogréfica en condiciones apropiadas, (sin flash,
con fondo claro) para asegurar que el color no genera cambios con la férmula
principal.

e El analisis de olor se realiza con la muestra y el estandar de referencia, los
cuales deben estar envasados en el mismo material de empaque. Estos deben
mantener su olor al compararse a través del sentido del olfato, una propuesta
para asegurar la prueba es solicitando de nuevo la muestra de la fragancia o
extracto utilizada y fabricando nuevamente el producto.

Para evaluar la eficacia sensorial (tacto) de un cosmético, se debe hacer el
registro del aspecto del producto, la sensacion al tomar el producto, la
sensacion durante la aplicacion del producto, y el aspecto secundario y

sensacion tactil (Anvisa, 2005).

Pruebas Fisicoquimicas.

Son ensayos técnicos para la determinacién de una o mas caracteristicas de
un producto, de acuerdo con un procedimiento en especifico. Los métodos mas
comunes son:

e Determinacién del pH: la concentracion molar de H+ (ac) en una disolucion
acuosa con frecuencia se expresa en términos de pH. El pH es el logaritmo
negativo en base 10, de la concentracion de iones de hidrogeno. Debido a que
el pH es simplemente otra forma de expresar [H+], las disoluciones é&cidas y
bésicas se pueden distinguir de acuerdo con sus valores de pH: Un pH menor a
7 define disoluciones &cidas, un pH mayor a 7 define disoluciones bésicas, y un

pH igual a 7 define disoluciones neutras.
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El pH se determina de dos formas: a través de una técnica clasica, en la que se
utiliza una tira reactiva para medir el pH (papel tornasol) y una técnica
instrumental potenciométrica, que se da mediante la diferencia del potencial
entre dos electrodos inmersos en la muestra a analizar.

e Densidad: La densidad se define como la cantidad de masa en una unidad de
volumen de la sustancia. Las densidades de sdlidos y liquidos se expresan
comunmente en unidades de gramos por centimetro cubico (g/cm3) o gramos
por mililitro (g/mL). Dado que casi todas las sustancias cambian de volumen al
calentarse o enfriarse, la densidad depende de la temperatura. Al informar
densidades, se debe especificar la temperatura, y por lo general se realiza a
25°C (Alpizar Ramos, 2009).

ePrueba de extensibilidad: La extensibilidad se define como el incremento de
superficie que experimenta una cierta cantidad de emulsién cuando se la
somete a la accion de pesos crecientes, en intervalos fijos de tiempo, es una
manera de verificar que la elaboraciéon de una determinada preparacion ha sido
correctamente reproducida y su capacidad de ser extendida en condiciones

fijadas a temperatura ambiente (Alia, 2003).

Pruebas Microbiolégicas.

El agua es uno de los factores mas importantes que controlan la velocidad de
crecimiento y metabolismo de un microorganismo. Pero no es el contenido total
de humedad el que determina el desarrollo de los mismos, sino el agua
disponible en la formulacién. El crecimiento microbiano en las formas
cosméticas altera fisicoquimicamente el producto, generando cambios en el
aspecto y representando un riesgo para la salud del consumidor, exponiéndose
a posibles infecciones en el area de aplicacion donde se coloque el producto.
Por esa razon se necesita del uso de conservantes que eviten que los

microorganismos proliferen en ellos.

1.12 Acondicionamiento de las formulaciones

Envasado
Los envases para cosméticos tienen como finalidad proteger y presentar al
producto, permitir que este se conserve en Optimas condiciones, favorecer a la

aplicacion del mismo, responder a las necesidades y gustos de los usuarios.

23


https://www.arapack.com/bandejas/bandejas-para-perfumeria-y-cosmetica/

En el mercado hay diferentes tipos de envases dependiendo de su forma, su

material, el disefio y la formulacion que vayan a contener.

Dentro de la gran variedad de materiales que se pueden utilizar para envasar

cremas, los envases de plastico son los mas utilizados. Entre la variedad de

plasticos empleados se encuentran el polipropileno (PP), politereftalato de
etilenglicol (PET), o el policloruro de vinilo (PVC).

Estas son algunas de las ventajas que estos materiales pueden ofrecer:

- Impermeabilidad: Evitan el contacto de agentes externos con el producto,
protege el contenido de: la contaminacion (con liquidos, sélidos o vapores
extrafios), de la pérdida de la eflorescencia, delicuescencia o evaporacion
bajo condiciones usuales de manejo, transporte, almacenamiento y
distribucion, pudiéndose volver a cerrar de forma impermeable una vez
abierto.

- Inocuidad: El envase no debe interactuar fisica o quimicamente con el
producto envasado, no debe alterar su contenido, calidad o pureza.

- Ductilidad: La cualidad de adaptarse y conseguir, de forma facil, diferentes
formatos y acabados.

- Resistente a la luz: Este protege el contenido de los efectos de la luz por
medio de las propiedades especificas del material con que esta compuesto,
incluyendo todo recubrimiento aplicado sobre el mismo.

- Econdmicos: Los envases plasticos tienen un proceso de fabricacion muy
automatizado y con poca necesidad de material, que ajusta costes. Estos
tipos de envases tienen una apariencia y acabado similar al del vidrio, con
un menor peso, lo que ayuda a economizar en el transporte, en los costes y
la resistencia a golpes.

- Reciclables: Pueden ser reutilizados y/o reciclados.

Rotulado del protector solar segun MERCOSUR:

1. En el rotulado principal (primario y secundado) de un producto para la
proteccion solar es obligatorio indicar de forma destacada el nimero entero de
proteccion solar precedido de la sigla “FPS” o de las palabras “Factor de
Proteccion Solar”.

2. Debera contener en el envase la Denominacion de la Categoria de
Proteccion (DCP), y cumplir con los siguientes requisitos:

a) FPS no menor de 6;

b) Proteccion UVA cuyo valor corresponda, como minimo, a 1/3 del valor de

FPS declarado en el rotulado.

24



¢) Longitud de onda critica minima de 370 nm.

3. Los protectores solares podran indicar en su rotulo “Resistente al agua”;
‘Muy Resistente al agua”, “Resistente al agua/sudor’” o “Resistente al
agualtranspiracion”, siempre y cuando tales declaraciones estén
adecuadamente comprobadas.

4. Los protectores solares no deben contener declaraciones en su rotulado que
impliquen las siguientes caracteristicas:

a) 100% de proteccion contra la radiacién UV o efecto pantalla solar.

b) No es necesario repetir la aplicacion del producto en ningn caso.

c) Denominaciones que induzcan a una proteccion total o bloqueo de la
radiacion solar.

5. El rotulado de los protectores solares debera contener las siguientes
advertencias e instrucciones de uso:

a) “Es necesaria la re aplicacion del producto para mantener su efectividad”.

b) “Ayuda a prevenir las quemaduras solares”.

c¢) “Para ninos menores de 6 (seis) meses, consultar al médico”.

d) “Este producto no ofrece ninguna proteccion contra la insolacién”.

e) “Evite la exposicion prolongada de los nifos al sol”.

f) “Aplique abundantemente antes de la exposicién al sol”. Cuando haya un
tiempo determinado por el fabricante o un periodo de espera (antes de la
exposicién), también deberéa constar en el rotulado.

g) “Reaplicar siempre, luego de sudoracién intensa, nadar o bafarse, secarse
con toalla y durante la exposicién al sol”. Cuando haya un tiempo determinado
por el fabricante para la re aplicacién, también debera constar en el rotulado.

h) “Si la cantidad aplicada no es adecuada, el nivel de proteccién sera

significativamente reducido”.

Conservacion y almacenamiento

La temperatura, el aire, la humedad y la luz son factores que influyen en la
conservacion. Por lo tanto, esta debe realizarse de manera que asegure al
producto en un lugar fresco, seco y alejado de la luz directa del sol, ya que los
cambios de temperatura y radiacion pueden modificar la formula y
desestabilizarla, produciendo reacciones que disminuyan la funcion o vida util del
mismo. Es asi que, se garantiza la seguridad del consumidor, y se mantiene la
calidad y caracteristicas del producto durante el tiempo establecido (Prudencio

Quiroz & Bustamante Arroyo, 2018).

25



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general.

Desarrollar un protector solar capaz de absorber la radiacion ultravioleta B.
2.2 Objetivos especificos.

Disefiar y elaborar férmulas farmacéuticas fotoprotectoras de diferentes
consistencias, y con diferentes concentraciones de los compuestos

fotoprotectores.

Medir por espectrofotometria la absorciéon de la radiacién ultravioleta B de

nuestras formulaciones, y calcular el factor de proteccion solar de las mismas.

Comparar la capacidad de fotoproteccion y las caracteristicas fisicas entre

ellas.

Seleccionar una formulacion y realizar los estudios de calidad

correspondientes.

3. MATERIALES Y METODOS

El presente trabajo es un estudio experimental, analitico. Es experimental
porgue se asigno el factor de estudio y se controlé en forma deliberada para los
fines de la investigacion. Es analitico porque se centra en una relacién causa-
efecto, se valora el efecto (la actividad fotoprotectora) y se comparan

formulaciones.

Para el disefio y elaboracion de las formulaciones se realizé una revision
bibliogréafica. Las bases de datos empleadas fueron Pubmed, Scielo, Cochrane,
Elsevier, entre otras. También se revisaron paginas web de las grandes
industrias multinacionales y libros de formulaciones magistrales, que nos
permitieron decidir a cerca de las férmulas farmacéuticas a utilizar y la
metodologia a seguir. A continuacion, vamos a desarrollar la formulacion de
cada crema fotoprotectora disefiada, luego explicaremos los parametros
tomados para el control de calidad de las mismas, y finalmente la forma de
calcular el FPS. Los resultados y conclusiones de estos procedimientos se

informaran luego.
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3.1 Técnica de preparacion de una crema.

Para la elaboracion de las distintas emulsiones se pesan los componentes de
la fase oleosa (FO) en un vaso de precipitados y se funden a bafio Maria a 65-
70°C. Por otro lado, se pesan los componentes de la fase acuosa (FA) y se
calientan también a bafio Maria. Una vez que ambas fases estan a la misma
temperatura, se afiade lentamente la fase acuosa sobre la oleosa, formandose
la emulsién de fondo (EF). Por ultimo, una vez que disminuye la temperatura de
la emulsion, se afiaden los componentes termolabiles y se mezcla nuevamente
hasta lograr una consistencia homogénea. A lo largo de todo el trabajo,
formulamos primeramente la crema base, y finalmente siete cremas activas,
entre las cuales fuimos modificando la cantidad, y tipo de principios
fotoprotectores, hasta lograr una formulacién que sea aceptable tanto por su
capacidad de fotoproteccion,

como por su aspecto y caracteristicas

sensoriales.

Formulacién de la crema base.

Realizamos la formulacibn de la crema sin principios fotoprotectores.
Obtuvimos asi, tres emulsiones con distintas consistencias, optando por la mas

fluida de estas, que se correspondié con la crema base niumero dos.

Para la preparacion de las mismas utilizamos: Cera autoemulsionable aniénica,

vaselina liquida, ciclometicona, alcohol cetilico, manteca de Karité,
metilparabeno, propilparabeno, vitamina E, butilhidroxitolueno, glicerina,
extracto glicélico de aloe y agua destilada.
Tabla 6. Formulacién de la crema base
%
INGREDIENTES FASE | cREMA CREMA CREMA FUNCION
BASE 1 BASE 2 BASE 3
Cera auto_e,mlljlsmnable FO 8 3 5 Emulsionante, espesante
anionica
Vaselina liquida FO 3 3 3 Emoliente
Ciclometicona FO 2 2 2 Emoliente
Alcohol cetilico FO 1 1 1 Emoliente, oclusivo,
coemulgente
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Manteca de karité FO 2 1 1 Hidratante, protectora,
emoliente
Butilhidroxitolueno Fo | 0,03 0,03 0,03 | Antioxidante (protector
de la formula)
Metilparabeno FO 0,1 0,1 0,1 Conservante
Propilparabeno FO 0,1 0,1 0,1 Conservante
Vitamina E EF > 5 > Antioxidante (protectora
de la piel)
Extracto glicélico de aloe| EF 1 1 1 Hidratante, cicatrizante
Glicerina FA 5 5 5 Humectante
Agua destilada FA csp 100 csp 100 csp 100 Vehiculo

La diferencia entre las formulaciones se fue dando por la variaciéon de la
concentracion de la cera autoemulsionable aniénica y la manteca de Karité,
buscando lograr un aspecto mas fluido. Es asi que en la crema base nimero 1
se utiliz6 un 8% de cera autoemulsionable aniénica y un 2% de manteca de
Karité, obteniendo una emulsion demasiado espesa. Por lo consiguiente
decidimos prepararla nuevamente, pero colocando un 3% de la cera 'y un 1%
de la manteca, obteniendo una emulsion base fluida bastante aceptable.
Finalmente, para comprobar si manteniamos esas concentraciones decidimos
formular la tercera emulsion con un 5% de cera y un 1% de manteca, donde se
obtuvo una emulsién de poca fluidez; decidiendo emplear la formula de la
crema base dos para desarrollar nuestro protector solar definitivo. Para poder
observar la modificacion de las consistencias que generan los filtros fisicos
(polvos) en la formulacion, se los incorporo a estas y se pudo ver la fluidez real
de los préximos preparados que incluirian los principios fotoprotectores fisicos

(no todos los preparados).

Luego de observar el aspecto de las emulsiones, decidimos modificar el 6xido
de zinc convencional (el cual generé una mala textura en la emulsion), por el
o6xido de zinc micronizado, el cual se obtiene tras una reduccidn nanométrica
del tamafio de sus particulas, permitiendo llegar a un acabado mas estético y

atractivo para el consumidor.
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Figura 7. Consistencias de las distintas cremas base.

3.2 Formulacién de las cremas fotoprotectoras.

En la siguiente tabla se veran reflejadas las siete formulaciones generadas, las

mismas se diferencian, no solo en la proporcién de alguno de sus componentes

sino, también, en la presencia de filtros quimicos y/o fisicos.

Tabla 7. Férmula de los diferentes protectores

%

CREMA 1 | CREMA 2 | CREMA 3 | CREMA 4 | CREMA 5 | CREMA 6 | CREMA 7
INGREDIENTES FUNCION
Con
fii?c?s fi(IE[cr)cr:s Tlies fiIthr)gs fiIthr)gs fiIthr)gs Cat il s
P P fisicos 'y P P P fisicos
guimicos | quimicos P guimicos | quimicos | quimicos
guimicos
Gl Emulsionante
autoemulsionable 3 3 3 3 3 3 3 espesante
aniénica » €sp
Vaselina liquida 3 3 3 3 3 3 3 Emoliente
Ciclometicona 2 2 2 2 2 2 2 Emoliente
Alcohol cetilico 1 1 1 1 1 1 1 Emohgnte,
oclusivo,
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coemulgente
Hidratante,
Manteca de karité 1 1 1 1 1 1 1 protectora,
emoliente
- . Antioxidante
Bl e 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 | (protector de
tolueno
la formula)
Metilparabeno 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 Conservante
Propilparabeno 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 Conservante
Octocrileno 6 6 8 8 8 10 - Filtro quimico
Benzofenona-3 6 3 6 8 8 10 - Filtro quimico
Salicilato de octilo 4 4 - - 5 - - Filtro quimico
Oxido de zinc - - 5 - - - - Filtro fisico
Dioxido de titanio - - 5 - - 15 15 Filtro fisico
Antioxidante
Vitamina E 2 2 2 2 2 2 2 (protectora de
la piel)
Extracto glicdlico Hidratante,
de aloe 1 1 1 1 1 1 1 cicatrizante
Glicerina 5 5 5 5 5 5 5 Humectante
Agua destilada csp 100 csp 100 csp 100 csp 100 | csp 100 | csp 100 csp 100 Vehiculo

3.4 Medicién del FPS in vitro

Para

llevar

debemos obtener

soluciones de

adelante esta medicion,
concentracién 0,2 mg/ml, cumpliendo con lo especificado por Manzur. Para
eso, se peso6 1.0 g de las formulaciones y se transfiri6 a un matraz aforado de
100 mL, se agreg6é 50 mL de etanol, se agitd6 durante 5 minutos y luego se
diluyé a volumen con etanol. Se homogeneizé y luego se filtr6 descartando los
primeros 10 mililitros. Se tomé una alicuota de 5.0 mL del filtrado, se transfirié a
un matraz aforado de 50 mL y se diluyé a volumen con etanol. Luego una
alicuota de 5 mL de la ultima dilucion se transfiri6 a un matraz aforado de 25

mL y se llevdé a volumen con etanol. De esta dltima dilucién, se tomé esta
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solucibn y se la coloc6 una cubeta espectrofotométrica y se midié la
absorbancia en el rango de 290 a 320 nm, con intervalos de 5 nm utilizando

una cubeta de cuarzo de 1 cm.

Figura 8. Obtencién de la dilucién para medicién espectroscépica

Peso 1,0grdelaformulaciony
transfiero a un matraz.

Llevo avfcon etanol.
Filtro descartando
los primeros 10 mL.
Tomo 5,0mL del filtradoy

llevo avfconetanol. Tomo 50mL yllevoavfcon
etanol. Mido absorbancia.
- /\'

CREMA MATRAZ 100 mL FILTRADO MATRAZ 50 mL MATRAZ 25 mL

3.5 Control de calidad:

Realizamos el andlisis del color, la medicion del pH, la densidad y
extensibilidad:

Andlisis del color: El andlisis de color se puede realizar por diferentes métodos,
pero para productos heterogéneos como las emulsiones, se propone tomar una
evidencia fotografica en condiciones apropiadas, (sin flash, con fondo claro)
para asegurar que el color de la formulacién no presenta cambios con respecto
al estandar de referencia.

Determinacién del pH: El pH se determina de dos formas, a través de una
técnica clasica, en la que se utiliza una tira reactiva para medir el pH (papel
tornasol) y una técnica instrumental potenciométrica, que se da mediante la
diferencia del potencial entre dos electrodos inmersos en la muestra a analizar.
En este trabajo utilizaremos la técnica clasica, donde se sumerge el papel
tornasol en la formulacién por 10 segundos y se compara el color con la escala

de pH propuesta por el fabricante.
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Densidad: La férmula de densidad es masa sobre volumen (d=m/v), sabiendo
esto se prosigue a llenar perfectamente una jeringa de 5 mL con la emulsion en
estudio, luego, se depositan esos 5mL en un recipiente tarado sobre una
balanza analitica, y se registra el peso obtenido en gramos. Se realiza la
divisién correspondiente y se obtiene el valor de densidad de la formulacion.

Extensibilidad: La determinacion se realiza situando un portaobjetos encima de
un papel milimetrado (sobre el papel se traza el contorno del portaobjetos y las
diagonales), se pesan 25 mg de la emulsién (cuidando de que quede ubicada
en el centro, es decir, en las intersecciones diagonales trazadas previamente)
y se coloca suavemente sobre dicho portaobjetos otro de peso conocido, se
espera 1 minuto y se anota el radio del circulo formado. Se sigue el mismo
procedimiento, siempre a intervalos de 1 minuto utilizando 2 pesas de 2 g v,
finalmente, una pesa de 5 g. Con los radios obtenidos se calculan las
superficies correspondientes. El area de extensibilidad (AE) se calcula segun la
siguiente expresiéon: AE= T (rp)% donde rp: radio promedio de las mediciones
(mm). No existen patrones comunes, sino que es la propia experiencia del
formulador la que dara validez o no a la extensibilidad obtenida. Se grafican

las masas (g) contra el area de extensibilidad (mm2) (Soler et al., 2007).

4. RESULTADOS
4.1 Formulacion de las cremas fotoprotectoras

La primera formulacion, presentd una textura sedosa, suave, fluida y sin dejar
un aspecto blanquecino en la piel al colocarse. Habiéndose dejado pasar unos
minutos y enfriado la formulacién, se formaron aglomerados en la misma,
perdiendo la sensacion de sedosidad anteriormente descripta. Se sospecharon
varias causas; primeramente, que podria ser un exceso del filtro quimico
benzofenona-3, por lo que en la segunda formulacién se decidié disminuir la
concentracion de dicho filtro para ver los resultados. Viendo que no hubo
cambios, se confirmé que se debia a un exceso de batido que generd
inestabilidad en la emulsién (se dej6 demasiado tiempo en el mezclador
automético). Debido a esto, en la tercer y cuarta formula se opté por batir a
mano durante varios minutos, para que el enfriado sea lento y paulatino. La
tercera formula, que contiene filtros fisicos y quimicos, presenta una
consistencia méas firme y no tan extensible como las respectivas cremas con
filtros quimicos. También observamos que el uso de este protector deja un

aspecto blanco sobre la piel (conocido también como “efecto mimo”), tipico de
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los polvos de filtros fisicos. Debido a esto, es recomendable la utilizacién de
polvos micronizados. La cuarta formulacion con filtros quimicos, tuvo resultados
muy buenos con el batido a mano, a esta se le incrementaron las
concentraciones de dos de los activos fotoprotectores. Se logro alcanzar una
consistencia sedosa, liviana y uniforme. Las férmulas nimero cinco y seis
presentan filtros quimicos a diferentes concentraciones y, a su vez, a mayor
concentracion que la crema nimero cuatro. Con el objetivo de comprobar que
los filtros fisicos no absorben radiacion UV, se desarrollo la formulacion numero

siete solo con diéxido de titanio.

Figura 9. Formulaciones desarrolladas.

Creman®1 Creman®2 Creman®3

Creman®4 Creman®5 Creman®6 Creman®7

Figura 10. A) Formula n°3 con filtros fisicos. B) Formula n°4 con filtros quimicos

33



En la Figura 7, se puede observar la diferencia de consistencia (aportada por la

presencia o ausencia de los filtros fisicos) y color entre la formulacion ndmero

tres y cuatro.

4.2 Resultados de la medicion espectrofotométrica

De acuerdo a los datos obtenidos mediante la técnica de espectrofotometria de

absorcién, pudimos calcular el FPS de nuestras siete formulaciones segun:

Tabla 8. Calculo del FPS de la formulacién n°1.

nm | EE*| Ag;‘)é,k\’ﬂa:cl'a Factor s FC (ZFFEC)
290 | 0,0150 1,2229 0,0183435 10
295 | 0,0817 1,1960 0,0977132 10
300 | 0,2874 1,1237 0,32295138 10
305 | 0,3278 1,0138 0,33232364 | 1,06442365 | 10 | 10,6442365
310 | 0,1864 1,0354 0,19299856 10
315 | 0,0839 0,9943 0,08342177 10
320 | 0,0180 0,9262 0,0166716 10

Tabla 9. Célculo del FPS de la formulacion n°2.
nm EE * 1 Agsl,qur::\)AaAr\l (ga Factor > FC (ZFXPEC)
290 0,0150 0,9897 0,0148455 10
295 0,0817 0,9674 0,07903658 10
300 0,2874 0,9103 0,26162022 10
305 0,3278 0,8701 0,28521878 | 0,87807583 | 10 | 8,7807583
310 0,1864 0,839 0,1563896 10
315 0,0839 0,8045 0,06749755 10
320 0,0180 0,7482 0,0134676 10

Tabla 10. Célculo del FPS de la formulacion n°3
nm | EE*I Agséoétl\’ﬂa:ga Factor 5 FC (ZFXP|§C)
290 0,0150 1,6718 0,025077 10
295 0,0817 1,5948 0,13029516 10
300 0,2874 1,4672 0,42167328 10
305 0,3278 1,3731 0,45010218 10
310 0,1864 1,325 0,24698 1,4062267 10 14,062267
315 0,0839 1,3012 0,10917068 10
320 0,0180 1,2738 0,0229284 10
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Tabla 11. Calculo del FPS de la formulacién n°4

nm EE * 1 Agzoéﬁﬂax Z'a Factor > FC (ZFXPEC)
290 | 0,0150 2,3527 0,0352905 10
295 | 0,0817 2,2895 0,18705215 10
300 | 0,2874 2,1466 0,61693284 10
305 | 0,3278 2,0263 0,66422114 10
310 | 0,1864 1,9573 0,36484072 2,06415795 10 20,6415795
315 | 0,0839 1,928 0,1617592 10
320 | 0,0180 1,8923 0,0340614 10
Tabla 12. Célculo del FPS de la formulacion n°5
nm | EE*I Ag;"é,k\’ﬂa:(ga Factor 5y FC (ZF)':EC)
290 | 0,0150 2,0973 0,0314595 10
295 | 0,0817 2,0481 0,16732977 10
300 | 0,2874 1,9382 0,55703868 10
305 | 0,3278 1,8489 0,60606942 10
310 | 0,1864 1,7898 0,33361872 | 1,87171378 | 10 | 18,717137/8
315 | 0,0839 1,7411 0,14607829 10
320 | 0,0180 1,6733 0,0301194 10
Tabla 13.Célculo del FPS de la formulacion n°6
nm EE * | Agzoéﬁﬂa: (ga Factor > FC (ZFXPEC)
290 | 0,0150 2,1306 0,0319590 10
295 | 0,0817 2,0861 0,17043437 10
300 | 0,2874 1,9720 0,5667528 10
305 | 0,3278 1,8845 0,6177391 10
310 | 0,1864 1,8232 0,33984448 | 1,90406269 | 10 | 19,0406269
315 | 0,0839 1,7586 0,14754654 10
320 | 0,0180 1,6548 0,0297864 10
Tabla 14. Célculo del FPS de la formulacion n°7
nm | EE*I Ag;‘)ékﬂa:?a Factor 5y FC (ZFXPEC)
290 0,0150 -0,00160 -0,000024 10
295 0,0817 -0,00426 -0,00035131 10
300 0,2874 -0,0044 -0,00126456 10
305 0,3278 -0,0042 -0,00137676 0,00420046 10 | -0,0420046
310 0,1864 -0,0041 -0,00076424 10
315 0,0839 -0,0041 -0,00034399 10
320 0,0180 -0,0041 -0,0000756 10
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A raiz de la técnica se obtuvieron los siguientes FPS: para la crema uno un
FPS de 10,64; para la crema niumero dos un FPS de 8,78; para la crema
namero tres un FPS de 14,06; para la crema niumero cuatro un FPS de 20,64;
para la crema nimero cinco un FPS de 18,72; para la crema numero seis un
FPS de 19,04 y para la crema siete un FPS de cero. Es asi que se selecciona
la formula de mayor FPS (nimero cuatro) para realizarle el control de calidad.

4.3 Resultados del control de calidad.

Prueba de color: la crema namero cuatro presenta un color blanco, levemente
amarillento. Este color es compatible con el del estandar de referencia.

Prueba de pH: tras la medicién con el papel tornasol se obtuvo un pH de 6,
este es adecuado para la formulacién ya que para cremas se utilizan rangos de
pH que se encuentran entre 5,5y 7,5.

Prueba de densidad: d=m/v  d=5,1g/5,0mL d=1,02 g/mL.

Prueba de extensibilidad: Se comprobé que la extensibilidad de la crema fue en
aumento conforme a la suma progresiva de peso. Esta crema presenta una
extensibilidad media, tal como muchas de las formulaciones fotoprotectoras, lo

cual favorece a la proteccién de la piel ante la radiacién solar.

Figura 11. Prueba de extensibilidad solo con el portavidrio.
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Figura 12. Extensibilidad agregando 4 gramos.

Tabla 15. Estudio de la extensibilidad de la crema n° 4.

Masas (g) Didmetro 1 | Diametro 2 D:? deigo Area A= (11 x d2)/4
(o) (mm) ) (mm)2
Portaobjeto
517 g 12 14 13 132,73
29 15 16 155 188,69
49 16 18 17 226,97
59 18 18 18 254,46

Figura 13. Gréfico de dispersion, extensibilidad de la crema n° 4,

Extensibilidad de la crema n® 4

300

250 —9 25446

6,97
200

150

100

50

Area de extensibilidad (mm)2

Masa ()

El gréafico representa en el eje de las ordenadas la extensibilidad de la emulsion
(en mmz2), y en el eje de las abscisas el peso al que se somete a la formulacion
(en gramos). La extensibilidad del preparado sera mayor en cuanto mayor sea
la pendiente de la recta obtenida.
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4.4 Acondicionamiento.
El envase y disefio final del rétulo fueron los siguientes:

Figura 14. Rotulado de la crema fotoprotectora.

USO EXTERNO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

Aplique abundantemente antes de
la exposicion al sol, de lo confrario
la proteccién se vera reducida.

Es necesaria la re-aplicacion del
producto para mantener su

efectividad.
PROTECTOR SOLAR En nifios menores de é6 meses,

consultar al medico.

Evite la exposicion prolongada al

sol.

Replicar siempre, luego de

sudoracioén infensa, nado, bafo o
al secarse con toalla.

Ingredientes: distiled water, octocrylene,
benzophenone-3, glycerin, anionic
self-emulsifying wax, vaselin, cyclomethicone,
vitamin E, aloe glycolic extract, cetyl alcohol,
shea butter, methyparaben, propyparaben,
butylhydroxytoluene.

T

7000111

Con vitamina E y exiracto de Aloe

Figura 15. Envase utilizado para el acondicionamiento de la formulacion.
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5. CONCLUSIONES

Tras los resultados obtenidos, podemos concluir en que nuestras
formulaciones efectivamente presentan actividad fotoprotectora. De todas ellas,
la nUmero cuatro fue aquella que presenté mayor FPS, teniendo un valor de 20
tras la medicion in vitro descripta por Manzur. Debido a esto, fue seleccionada
para la realizaron los estudios de calidad correspondientes. Esta crema,
siguiendo lo establecido por la designacién de la categoria de proteccion de un
protector solar, ofrece una proteccion media, indicada para pieles sensibles a la
quemadura solar.

Con respecto a la crema namero siete, que presenta solo diéxido de titanio, se
comprobd que la técnica de medicioén in vitro no cuantifica filtro fisico por dos
razones; no son solubles en etanol y, su mecanismo de accién se basa en
reflexion de la radiacién, no la absorcion.

Pudo comprobarse también que la relacién entre la concentracion de los filtros
quimicos y la capacidad fotoprotectora no siguen una relacion lineal, esto se
evidencié con la formulacién de la crema nimero cinco y seis, que a pesar de
presentar mayores concentraciones de filtros quimicos, no aumentaron el
grado de proteccién ante la radiacion UVB.

Finalmente, y luego de todo lo exhibido en este trabajo, debemos entender la
importancia del uso del protector solar en todo momento para poder mantener
nuestra piel protegida de los efectos nocivos de la radiacion solar, fomentando

su utilizacion y haciendo méas accesible la informacién a los consumidores.
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