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RESUMO 

Os efeitos nocivos da exposição à radiação solar na pele humana são bem 

conhecidos. Efeitos crônicos incluem fotoenvelhecimento e fotocarcinogênese. 

Objetivos: avaliar a correlação entre a quantidade real de fotoprotetores aplicada 

pelos consumidores e os valores de FPS in vivo e proteção UVA in vitro de diferentes 

tipos de formulações de fotoprotetores no mercado brasileiro. Métodos: foram 

realizados dois trabalhos: primeiro, revisão sobre a quantidade de fotoprotetor 

aplicada e o impacto na pele dos consumidores. O segundo trabalho foi feito em duas 

etapas. Na primeira etapa foram selecionados 6 tipos de fotoprotetores faciais 

disponíveis no mercado, creme compacto FPS 30, bastão FPS 45, pó compacto FPS 

30, mousse FPS 30, fluido FPS 35 e loção FPS 30 com o propósito de determinar a 

área do rosto em cm2 de 101 voluntárias e a avaliação da massa de protetor solar 

utilizada. Na segunda etapa, foram realizadas avaliações de FPS in vivo e proteção 

UVA in vitro utilizando as quantidades reais aplicadas pelas voluntárias através de 

metodologias globalmente utilizadas, que recomendam a aplicação de 2mg/cm2 de 

produto no momento do teste. Resultados: os consumidores não aplicaram a mesma 

quantidade de produto determinada no teste de eficácia. A quantidade aplicada está 

diretamente relacionada com o tipo de fotoprotetor utilizado. Os valores de fator de 

proteção contra raios UVB e UVA foram significativamente menores em todos os 

produtos testados quando comparados com os valores descritos dos rótulos dos 

produtos. Conclusão: o estudo concluiu que a aplicação de fotoprotetores faciais 

pelos consumidores é abaixo da recomendada de 2mg/cm2. O tipo de fotoprotetor está 

diretamente relacionado com a quantidade aplicada. Concluímos que a proteção 

contra os raios UVB e UVA é inferior àquela indicada na rotulagem. A quantidade de 

fotoprotetor utilizada nas metodologias atuais não representa a quantidade real 

utilizada pelos consumidores. A falsa sensação de proteção proporcionada por alguns 

protetores solares é um risco para a saúde da população, tendo em vista que nenhum 

deles alcança a proteção indicada na rotulagem. O estudo comprovou que 

dependendo do tipo de fotoprotetor, grandes quantidades de radiação entram em 

contato com a pele.  

Palavras-chave: fotoproteção, proteção solar, filtro solar, fotoprotetor, 

quantidade, FPS, câncer de pele, melanoma  



 

ABSTRACT 

The harmful effects of solar radiation exposure on human skin are well 

known. Chronic effects include photoaging and photocarcinogenesis. Objectives: to 

evaluate the correlation between the real amount of sunscreen applied by consumers 

and also to evaluate the real SPF and UVA protection factor in vivo and in vitro of 

different types of sunscreens from Brazilian market. Methods: two studies were 

performed: first, a review about the amount of sunscreen applied by consumers and 

its relation on skin cancer development. The second study was divided in two phases. 

Phase one evaluated the face area of 101 volunteers and also the amount applied of 

6 types of different sunscreens, facial compact cream SPF 30, facial stick SPF 45, 

facial powder SPF 30, facial tinted mousse SPF 30, facial fluid SPF 35 and facial lotion 

SPF 30. In phase two, after determined the face area and the real amount applied, we 

evaluated the real SPF and UVA protection trough globally validated methodologies, 

which indicates the amount quantity of 2mg/cm2 during the test. Results: Consumers 

do not apply the same amount of sunscreen recommended in the SPF and UVA 

methodologies during the efficacy test. The amount applied is directly related with the 

type of sunscreen. The SPF and UVA protection values were inferior in all products 

when compared to the SPF described in the label. Conclusions: Application of 

sunscreen by the consumers was inferior compared with recommended amount, which 

is 2mg/cm2. The sunscreen type was associated with the amount applied. We 

concluded that the sun protection provided against UVB and UVA radiation was inferior 

compared to the values described in the label. The amount of sunscreens used in the 

current methodologies do not represent the real amount applied by consumers. The 

false sense of protection provided by some types of sunscreen is a risk to public health 

since none of them provide the protection described in the label, since none of them 

reaches the protection indicated in the label. The study proved that depend of 

sunscreen type, large quantity of radiation will reach the skin. 

Key words: photoprotection, sun protection, sunscreen, amount, SPF, skin cancer, 

melanoma  
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INTRODUÇÃO 
 

Os efeitos nocivos da exposição à radiação solar na pele humana são 

bem conhecidos. Efeitos agudos descritos em literatura incluem eritema, 

pigmentação escura, síntese de vitamina D, bronzeamento e 

fotoimunosupressão. Efeitos crônicos incluem fotoenvelhecimento e 

fotocarcinogênese (1). 

O sol emite, principalmente, radiação do tipo visível e infravermelho, 

mas também emite radiação ultravioleta (RUV). A RUV possui um comprimento 

de onda menor quando comparado ao da luz visível. Dentro do espectro do 

ultravioleta existe a divisão entre UVC (200–280 nm), UVB (280–320 nm) e UVA 

(320–400 nm). A radiação UVC não alcança a superfície terrestre, pois é 

completamente absorvida pelo ozônio na estratosfera (2). Uma propriedade 

importante da RUV, diferente da luz visível, é a capacidade de ionizar moléculas 

e, assim, induzir reações químicas (3). 

A UVB é quase que completamente absorvida na epiderme (4), 

enquanto a radiação UVA (320–400 nm) penetra profundamente nas camadas 

mais profundas da pele e lesa indiretamente o DNA através da produção de 

espécies reativas de oxigênio (5). A exposição à radiação UVB resulta na maioria 

das vezes na formação de dímeros de pirimidina (CPDs) e 6-4 pirimidina-

pirimidona (6-4 PPs), enquanto a radiação UVA resulta em dano oxidativo ao 

DNA (1). 

Diversas moléculas na pele podem absorver a radiação UV e sofrer 

alterações químicas devido a essa absorção. O DNA é uma das principais 

moléculas que absorve a RUV e, portanto, pode sofrer mutações, que, 

posteriormente, podem resultar em transformações malignas das células. A 

radiação UV pode ativar componentes do sistema imune cutâneo, gerando 

resposta inflamatória por distintos mecanismos, tais como a ativação direta de 

queratinócitos e outras células que liberam mediadores inflamatórios e 

redistribuição e liberação de autoantígenos sequestrados de células danificadas 

pela radiação UV (3, 6, 7).  



12 
 

 

A radiação ultravioleta emitida pelo sol é a principal causa ambiental 

do melanoma cutâneo. Na Noruega, um estudo demonstrou que a exposição aos 

raios UV parece contribuir significativamente para o risco elevado de câncer de 

pele observado em trabalhadores que ficam a céu aberto (8, 9). Na França, outro 

estudo demonstrou a correlação entre exposição solar e câncer em mulheres 

(10). Nos Estados Unidos, o câncer de pele é uma grande preocupação de saúde 

pública. Melanoma, o tipo mais comum de câncer de pele, é diagnosticado em 

mais de 70 mil indivíduos e causa mais de 9 mil mortes a cada ano (11). Na 

China, o câncer de pele tem se tornado um problema de saúde pública (12). As 

maiores taxas de incidência de melanoma foram reportadas na Nova Zelândia, 

com 50 casos a cada 100 mil pessoas e na Austrália, com 48 casos em cada 

100 mil pessoas (13). 

O melanoma é frequentemente causado pela superexposição à 

radiação ultravioleta emitida pelo sol e dispositivos de bronzeamento. As taxas 

de incidência são mais altas entre os não-hispânicos brancos, no entanto 

também foi reportado um aumento na taxa de melanoma em latinos que residem 

nos Estados Unidos (11, 14). Entre 63 e 90% dos casos de melanoma são 

atribuídos diretamente à exposição solar (15). A radiação solar causa câncer de 

pele procedente de células da epiderme, como melanócitos (melanoma) e 

queratinócitos (carcinoma baso celular) e células escamosas (carcinoma 

espinocelular) (16). 

De acordo com a International Agency of Research on Cancer of the 

World Health Organization, a radiação UV, incluindo a UVA, é classificada como 

carcinogênica para seres humanos. Essa classificação é suportada por várias 

linhas de pesquisa, incluindo vários estudos epidemiológicos. Um exemplo é a 

associação entre câmaras de bronzeamento artificial, que emitem UVA, e o 

aumento de casos de melanoma na Islândia entre 1990 e 2006. Outros estudos 

também demostraram a correlação entre equipamentos de bronzeamento com 

uma taxa elevada de risco de melanoma (17). 

O uso do protetor solar reduz o risco de melanoma (18) através da 

inibição da formação de dímeros de ciclobutano pirimidina, uma fotolesão que é 

a base para a maioria dos tipos de câncer e previne o dano do DNA induzido 

pelo ultravioleta (16, 19). 
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Portanto, é importante enfatizar aos consumidores a necessidade da 

proteção com amplo espectro, que protejam tanto contra os raios UVA (320 – 

400 nm) quanto contra os raios UVB (290 – 320 nm) (1). 

Existem revisões que suportam que o uso de protetor solar não é um 

fator de prevenção contra o aparecimento de câncer (20, 21). No entanto, 

nenhuma delas considerou dois fatores importantes: a aplicação inadequada do 

fotoprotetor (22-29) e a ausência de filtros solares que protegem contra os raios 

UVA em produtos lançados antes de 2006 (30).  

Estudos demonstraram que a proteção proporcionada pelos 

fotoprotetores está diretamente relacionada com a quantidade de produto 

aplicada, sendo essencial educar os consumidores a aplicar quantidades 

generosas para obter a proteção adequada (31). 

Sabe-se que o modo que a população aplica os fotoprotetores é 

geralmente inadequada para alcançar o fator de proteção solar (FPS) e fator de 

proteção contra UVA (FPUVA) descritos no rótulo do produto (32). A quantidade 

de fotoprotetor utilizada para a realização do teste de FPS in vivo e FPUVA é de 

2 mg/cm2 (33), porém a quantidade aplicada pela população varia de 0,5 a 1 

mg/cm2 (34). A aplicação de forma incorreta de fotoprotetores com FPS 70 e 100 

demonstrou promover uma proteção nos valores de 19 e 27, respectivamente. 

Logo, os fotoprotetores podem não fornecer a proteção desejada devido à 

aplicação de uma quantidade insuficiente do produto, prejudicando, dessa 

maneira, a eficácia destas formulações na prevenção do câncer de pele e 

fotoenvelhecimento (35). Um estudo de Young et al. demonstrou que a aplicação 

abaixo de 1,3 mg/cm2 de fotoprotetor 50+ não protegeu o DNA (16). 

Fotoprotetores comerciais são compostos por vários componentes, 

que vão de pigmentos minerais inorgânicos até moléculas químicas orgânicas, 

usadas para alcançar o grau necessário de proteção contra a luz solar (36). 

Os padrões regulatórios para fotoprotetores diferem no mundo todo. 

Nos Estados Unidos são considerados drogas over-the-counter (OTC), no 

Canadá são considerados drogas, a menos que contenham apenas filtros físicos 

dióxido de titânio e óxido de zinco ou ácido para-aminobenzoico, sendo definidos 

como “produtos naturais para a saúde”. A maioria dos fotoprotetores na Austrália 

são classificados como “produtos terapêuticos” e devem ser registrados na 
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Australian Register of Therapeutic Goods. Na União Européia, China, Índia, 

Japão e membros da Associação de Nações do Sudeste Asiático e do Mercado 

Comum do Sul (Mercosul), os protetores solares são considerados cosméticos 

(2). 

Para determinar o fator de proteção contra a queimadura solar, ou 

seja, o FPS, o método mais comum é baseado na dose eritematosa mínima na 

pele com o fotoprotetor versus a pele desprotegida. Para determinar o fator de 

proteção descrito no rótulo do produto, é necessário utilizar durante o teste 2mg 

de produto por cm2 de pele (37). 

Publicado pela International Standards Organization (ISO) em 2010, 

a norma internacional ISO 24444 (33) específica um método para a 

determinação in vivo do FPS de produtos de proteção solar e foi adotada como 

padrão de avaliação de FPS em todo o mundo, inclusive na Europa, Canadá, 

Austrália e no Japão. Nos Estados Unidos, no mesmo ano, a FDA emitiu sua 

regra final sobre rotulagem e testes de eficácia de “produtos de proteção solar”.  

A avaliação de FPS, de acordo com o FDA (38), é semelhante ao ISO 24444 e 

os valores de FPS obtidos pelos dois métodos são comparáveis. Ambas 

metodologias aplicam uma dose padronizada de protetor solar de 2 mg/cm2 para 

testes in vivo. Os padrões de avaliação ISO e FDA são aceitos por muitos países 

em todo o mundo e podem ser observados na Tabela 1 juntamente com as 

metodologias utilizadas em vários países (2). 

Nos últimos anos, foi determinado globalmente que a medida de FPS 

in vitro ainda não pode ser estabelecida, principalmente em função da dificuldade 

de reprodutibilidade, em contraste com medida de proteção contra raios UVA in 

vitro, onde são considerados dados obtidos no teste in vivo de FPS (39). 

Em 2011, a ISO emitiu a ISO 24442 (40) como padrão para método in 

vivo para determinar o fator de proteção contra raios UVA de protetor solar 

usando método de PPD (persistent pigment darkening), baseado na 

recomendação da Japan Cosmetic Industry Association. Já a ISO 24443 (41), 

emitida em 2012, estabelece um procedimento in vitro para criar uma curva de 

absorbância espectral de raios ultravioleta como base para determinar 

parâmetros de proteção contra raios UVA, como o FPUVA, comprimento de onda 

crítico e proporcionalidade de absorbância UVA. Destes parâmetros, o FDA 
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(Food and Drug Administration) escolheu o teste de comprimento de onda crítico 

in vitro, definido como comprimento de onda abaixo do qual 90% da área total 

sob a curva de absorbância (290-400 nm) reside. Um comprimento de onda 

crítico de 370 nm ou maior é necessário para os filtros solares serem rotulados 

como “amplo espectro.” A União Européia e MERCOSUL (42) recomendam tanto 

um comprimento de onda crítico de mais de 370 nm quanto um fator de proteção 

UVA de pelo menos um terço do FPS rotulado como critério de rotulagem como 

proteção UVA ou de amplo espectro, ficando a critério do fabricante a realização 

da metodologia UVA in vivo ou vitro (2). Na metodologia in vitro ISO 24443 para 

determinação de FPUVA, a quantidade de produto utilizada é de 1,3 mg/cm2 e 

ainda é considerado o valor de FPS obtido no estudo in vivo. Na tabela 1 constam 

os países e as respectivas metodologias utilizadas na avaliação da proteção 

contra os raios ultravioleta UVB e UVA.  

 
Tabela 1. Metodologias de avaliações de proteção contra raios UVA e UVB 

obrigatórias para lançar fotoprotetores em diferentes países (2). 

 
REGIÃO FPS in vivo FPUVA in vivo FPUVA in vitro 
EUROPA ISO 24444:2010 ISO 24442:2011 ISO 24443:2012 
ESTADOS 
UNIDOS 

FDA 2011 Não necessário FDA 2011 

CANADA ISO 24444:2010 
 
FDA 2011 

ISO 24442:2011 FDA 2011 
 
ISO 24443:2012 

MÉXICO ISO 24444:2010 
 
FDA 2011 

ISO 24442:2011 FDA 2011 
 
ISO 24443:2012 

MERCOSUL* ISO 24444:2010 
 
FDA 2011 

ISO 24442:2011 ISO 24443:2012 

ÁFRICA DO SUL ISO 24444:2010 ISO 24442:2011 ISO 24443:2012 
ÍNDIA ISO 24444:2010 

 
FDA 2011 

ISO 24442:2011 FDA 2011 
 
ISO 24443:2012 

JAPÃO ISO 24444:2010 ISO 24442:2011 Não necessário 
COREIA ISO 24444:2010 ISO 24442:2011 Não necessário 
ASEAN†† ISO 24444:2010 ISO 24442:2011 ISO 24443:2012 
AUSTRÁLIA ISO 24444:2010 Não necessário ISO 24443:2012 

* Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e Venezuela. 

† Brunei, Camboja, Indonésia, Laos, Malásia, Myanmar, Filipinas, Singapura, Tailândia, and Vietnam. 

 

Embora vários estudos tenham correlacionado a quantidade de 

aplicação com a redução da proteção, nenhum deles levou em consideração a 

variação do tipo de produto, a proteção exclusiva da face e a avaliação através 

de metodologias utilizadas globalmente (20, 21). Sabendo que a determinação 
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do FPS in vivo e o FPUVA in vitro são valores que podem variar de acordo com 

a massa de protetor solar aplicada em função de determinada área (2mg/cm2 e 

1,3mg/cm2 respectivamente), a importância de metodologias padronizadas, bem 

como avaliar se a quantidade de fotoprotetor aplicada durante os testes equivale 

à quantidade real aplicada pelos consumidores é fundamental para garantir uma 

proteção correta contra os danos causados pela radiação UV.  
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2. OBJETIVO 

 

2.1. Objetivo geral 

 

Avaliar a quantidade real de fotoprotetores aplicada pelos 

consumidores e a correlação com os valores de FPS in vivo e o FPUVA in vitro 

de diferentes tipos de fotoprotetores disponíveis no mercado brasileiro.  
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3. MÉTODOS 

 

3.1. Metodologia do artigo 1  

 

3.2. Desenho do estudo  

Foi realizada revisão da literatura sobre os tipos de fotoprotetores, 

filtros solares, a quantidade real aplicada pelos consumidores e sua correlação 

com câncer de pele.   

 

3.3. Seleção dos estudos  

A revisão da literatura foi realizada com base nos aspectos atuais de 

fotoprotetores tópicos, diferentes ativos e formulações cosméticas, aplicados em 

produtos com propriedade fotoprotetora, correlacionando a eficácia, a forma 

cosmética e a aplicação. Os estudos foram selecionados de acordo com 

evidência científica nas ciências básicas, bases regulatórias e patentes 

utilizando os seguintes descritores: “Photoprotection”, “Sunscreen”, “Sun 

protection”, “Cosmetic type”, “Sun Formulation”, “Product type”, “aerosol”, 

“lotion”  e “cream”.  

As buscas foram realizadas nas bases de dados: MEDLINE (via 

PubMed), Lilacs, Web of Science, Scopus, SciELO e Reaxys.  

A seleção dos estudos foi realizada de acordo com os seguintes 

tópicos: 1) Protetor solar; 2) Fotoprotetor em diferentes veículos; 3) Eficácia na 

proteção solar e aplicação; 4) Formulação do protetor solar e sua correlação com 

a eficácia.  

 

3.4 Critérios de inclusão  

Foram incluídos estudos publicados em inglês, português e 

espanhol. Não houve delimitação da data de publicação na sessão referente à 

fotoproteção e protetores solares, possibilitando, assim, a avaliação da evolução 

das pesquisas no decorrer dos anos. Os estudos foram revisados por todos os 

autores antes da sua inclusão final.  
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3.7. Determinação da área da face e avaliação da quantidade de protetor 

solar aplicada habitualmente por consumidoras brasileiras  

 

3.8  Desenho do estudo 

A determinação da medida de face em cm2 foi realizada através de 

aplicação de máscara de alginato, que, após secagem, permite fácil remoção. 

Após remoção foi realizada a medida do perímetro com auxílio de um fio flexível 

de tecido.   

A medotologia da medida da área estão descritos no esquema 2. A 

partir do perímetro, obtivemos o raio utilizando as equações abaixo descritas. 

  

Perímetro = 2*raio*π 
Equação 1. Cálculo de determinação do raio. 

 

Após obtenção do raio, a área foi calculada como abaixo: 

Área da Circunferência = π *Raio² 
Equação 2. Cálculo de determinação da área. 

 

 

3.9. Seleção das participantes 

Foram selecionadas 101 voluntárias do sexo feminino. A não 

utilização de voluntários do sexo masculino foi devido à dificuldade de medição 

da área do rosto em função do uso de barba e também de regiões com alopecia.  

 

3.10. Critério de inclusão  

Foram incluídas voluntárias com idade entre 18 e 70 anos, usuárias 

de produtos da categoria protetor solar, fototipos de I a IV e com a pele íntegra 

na região do estudo. Todas assinaram o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido (TCLE), conforme modelo descrito no anexo 2, e somente foram 

selecionadas participantes que tenham declarado não expôr risco de gravidez 

durante o período da pesquisa.  

 

3.11. Critério de não inclusão/exclusão 
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Não foram incluídas no estudo voluntárias com alergia à categoria de 

produto testada, alergia a mentol, gravidez ou lactação, imunodeficiências, 

transplantados renais, cardíacos ou hepáticos, com eritema solar na região de 

estudo decorrente de exposição solar intensa de 1 mês antes do estudo, fazendo 

uso dos seguintes medicamentos: corticoides, anti-histamínicos, 

imunossupressores, retinoides, anti-inflamatórios ou qualquer condição que 

possa interferir nas avaliações, segundo o investigador do estudo. Participantes 

que se recusam a participar do estudo em questão.   

 

3.12. Consentimento dos Participantes de pesquisa  

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os 

participantes e estes assinaram um Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido. 

3.14. Aplicação do Produto Investigacional e Execução da Pesquisa  

Os produtos foram aplicados nos participantes de pesquisa de acordo 

com o protocolo descrito a seguir:  

3.15.  Protocolo para aplicação da máscara  

Os voluntários compareceram sem ter aplicado produtos cosméticos 

(ex. hidratante, protetor solar, maquiagem etc) para início da pesquisa. O rosto 

foi lavado com sabonete líquido neutro e foi realizada a secagem. A aplicação 

da máscara de alginato foi realizada de acordo com o procedimento a seguir: 

a. Preparo da máscara:  

i. Pesar 18 gramas de alginato de sódio (marca Avagel do 

fabricante Dentsply Sirona) em béquer de plástico com capacidade 

adequada; 

ii. Adicionar 50 mililitros (mL) de água purificada em temperatura de 

23 +/- 2ºC (a mistura deve ficar fluida de modo a facilitar a 

aplicação);  

iii. Homogeneizar com auxílio de espátula. 

b. Posicionar o participante da pesquisa deitado sobre a maca com a face 

voltada para cima;  
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vivo, segundo a metodologia FDA ou ISO 24444. No momento da aquisição dos 

produtos não foi possível observar na rotulagem o fator de proteção contra raios 

UVA, pois devido à legislação vigente no Brasil, Europa e outros países, não é 

uma obrigatoriedade descrever o valor exato da proteção contra esse tipo de 

radiação, no entanto é esperado que todas as formulações apresentem valor de 

proteção UVA correspondente a, no mínimo, 1/3 do valor do FPS (Fator de 

Proteção Solar), de acordo com a RDC nº 30, de Julho de 2012 da ANVISA 

(órgão regulamentador no Brasil).  

 

Quadro 1. Composição qualitativa dos fotoprotetores selecionados para o 

estudo. 

Produto  Apresentação  Ingredientes ativos Aparência  Veículo 

A Creme compacto 

facial FPS 30 (pan 

cake) 

Ethylhexyl methoxycinnamate; Titanium 

dioxide; Titanium dioxide [nano]. 

Sólido Cera  

B Bastão facial FPS 45 

(stick) 

Titanium dioxide. Sólido Cera  

C Pó compacto facial 

FPS 30 

Ethylhexyl methoxycinnamate; zinc oxide. Sólido Talco  

D Loção facial FPS 30 Benzophenone-3; Titanium dioxide; 

homosalate; ethylhexyl salicylate; ethylhexyl 

methoxycinnamate; bis-ethylhexyloxyphenol 

methoxyphenyl triazine. 

Emulsão 

viscosa 

Emulsão óleo 

água  

E Mousse facial FPS 30 Ethylhexyl methoxycinnamate; diethylamino 

hydroxybenzoyl hexyl benzoate; ethylhexyl 

trizone; bis-ethylhexyloxyphenol 

methoxyphenyl triazine. 

Emulsão 

viscosa  

Base 

siliconada 

F Fluido facial FPS 35 Homosalate; Ethylhexyl methoxycinnamate; 

Ethylhexyl triazone; Bis-ethylhexyloxyphenol 

methoxyphenyl triazine;  Titanium dioxide. 

Emulsão 

fluída 

Base de 

silicone e 

éster 

 

 

3.17. Protocolo para aplicação e determinação da massa utilizada de 

protetor solar 

Foram pesados os frascos dos protetores solares a serem aplicados 

pelos voluntários. Posteriormente foi registrado o peso inicial no caderno de 

investigação. Foi entregue o produto ao participante e solicitado que o mesmo 

aplicasse no rosto, na área delimitada no estudo de acordo com seu hábito de 
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consumo. Posteriormente foi pesado o frasco do protetor solar após a aplicação 

pelo participante e registrado o peso final no caderno de investigação. 

 

3.18. Etapa de determinação dos valores de FPS in vivo e UVA in vitro 

Na segunda etapa do estudo, foram recrutados novos voluntários para 

avaliar o FPS real dos produtos. Todos assinaram o Termo de Consentimento 

Livre e Esclarecido (TCLE), conforme modelo descrito no anexo 2, e somente 

foram selecionadas participantes que tenham declarado não expôr risco de 

gravidez durante o período da pesquisa, conforme descrito no anexo 3. 

O produtos selecionados foram: creme compacto facial FPS 30 

(pancake), bastão facial FPS 45 (stick), pó compacto facial FPS 30, mousse 

facial FPS 30, fluido facial FPS 35 e loção facial FPS 30.   

 

3.19. Determinação dos valores de FPS in vivo 

Considerando as quantidades reais aplicadas pelos voluntários na 

etapa 1, selecionamos a metodologia mais empregada mundialmente, a ISO 

24444:2010 (Sun protection test methods. In vivo determination of the sun 

protection factor). Trata-se de uma medotologia validada e utilizada globalmente 

e  consiste em provocar um eritema na pele dos voluntários através da exposição 

controlada ao ultravioleta em uma área protegida e outra área desprotegida. (Rohr 

M, 2018) . Os voluntários foram orientados a não usar qualquer hidratante, ou 

preparações cosméticas nas áreas de pele que seriam estudadas nas 24 horas 

que precedessem as medidas basais. A metodologia contempla que no primeiro 

dia do estudo é realizada a exposição do voluntário à radiação UV pelo 

Simulador Solar, através de um nível de intensidade energética pré-determinada 

em incrementos de 12%, independente se a pele está protegida ou não e/ou do 

valor esperado de FPS do produto testado. O Equipamento utilizado é o Multiport 

601 com lâmpada de arco de xenônio de 300 W (Solar Light Co Inc), PMA2103 

SUV LLG Detector e PMA2100 Photometer/Radiometer. Determina-se a MED 

(mínima dose eritematosa – ou eritemática) da pele protegida e desprotegida de 

cada voluntário para o cálculo do FPS. No final do estudo, obtém-se a média e 

o desvio (intervalo de confiança a 95%) dos resultados obtidos. Para avaliar o 

valor de FPS realizamos o teste utilizando tanto com a quantidade determinada 
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na metodologia quanto com a quantidade real usada pelos voluntários na etapa 

1. O valor do FPS é definido pela razão entre a energia necessária para produzir 

uma MED na pele protegida com produto contendo filtro solar (MEDp) e a energia 

para produzir uma MED na pele não protegida (MEDu). Assim, o FPS é calculado 

pela equação 3. 

FPS = MEDp (pele protegida)_ 

MED
n 
(pele não protegida) 

 
Equação 3. Cálculo de FPS 

 

Para cada participante foi calculado o valor do FPS. Para o painel de 

participantes foi calculado o FPS médio, o desvio padrão e o limite inferior do 

intervalo de confiança 95%.  

 

3.20. Determinação dos valores de FPUVA in vitro 

Para avaliação do fator de proteção UVA real dos produtos descritos 

acima selecionamos a metodologia mais empregada mundialmente: a ISO 

24443:2012 (Determination of sunscreen UVA photoprotection in vitro). Trata-se 

de método espectrofotométrico utilizando um substrato adequado para a 

aplicação da amostra, onde é determinada a aplicação de 1,3mg/cm2 em placa 

de PMMA. Essa quantidade é equivalente a 2mg/cm2 caso o estudo fosse 

realizado com a metodologia de FPUVA in vivo (PPD). O principio desta 

metodologia é baseado na utilização de espectrofotômetro e avaliação da 

transmitância através de uma fina camada de protetor solar aplicado em uma 

superfície rugosa de placa de polimetilmetacrilato (PMMA). A avaliação da 

transmitância é determinada antes e depois de uma exposição da amostra a uma 

dose controlada de radiação emitida por uma fonte. Em função de variáveis que 

não podem ser controladas, para cada medida é considerado também o valor de 

FPS obtido no teste in vivo. As amostras são posteriormente expostas a uma 

dose mensurável de radiação ultravioleta para estimar a fotoestabilidade do 

produto testado. Os dados resultantes do espectro de absorbância demonstram 

ser uma representação útil das medidas de proteção do produto avaliado e têm 

demonstrado uma correlação com os modelos de avaliação FPUVA in vivo (PPD) 

(41). 
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Para garantir que os produtos realmente apresentavam o fator de 

proteção descrito na rotulagem, realizamos a avaliação de FPS e FPUVA 

utilizando as quantidades determinadas nas metodologias (2mg/cm2 e 

1,3mg/cm2 respectivamente), juntamente com as quantidades reais obtidas na 

etapa 1. 

 

3.21. Análise estatística  

Foi utilizado o software STATA versão 13.1 (StataCorp, Texas, USA). 

Para comparação entre os valores da razão massa/área entre as diferentes 

formas de fotoprotetores foi verificada a diferença pelo Teste ANOVA (Análise 

de Variância), seguida do Teste de Bonferroni. O teste t de Student for utilizado 

para comparação da diferença entre valores de FPS e proteção UVA, sendo 

considerado estatisticamente significativo p<0,05. 

 

3.22. Considerações éticas 

O Projeto  foi aprovado pelo Comitê de Ética do Instituto de Pesquisa 

Clínica Integrada LTDA (IPCLIN), Plataforma Brasil - CAAE: 

60961816.3.0000.8021, no dia 14/10/2016. (Anexo 1)  
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4. RESULTADOS  

Os resultados desta tese são apresentados em dois artigos:  

 

Artigo 1. Sunscreen: A review of product type and the amount applied 

Artigo submetido ao Journal of Cosmetic Dermatology (fator de impacto 1.529) 

 

 

 

Artigo 2. Avaliação do FPS e proteção UVA de diferentes tipos de 

fotoprotetores e sua correlação com a quantidade real aplicada pelos 

consumidores 

Artigo submetido ao International Journal of Pharmaceutics  (fator de impacto 
3.862) 
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DISCUSSÃO GERAL 

 

A radiação ultravioleta é um fator de risco primário para 

desenvolvimento de câncer dos tipos melanoma e não-melanoma e a principal 

causa do fotoenvelhecimento. Além de carcinogênica, atua como supressor 

imunológico (9). Os raios UV são absorvidos por ácidos nucleicos, proteínas e 

outros cromóforos, como porfirinas, flavinas e melanina, desencadeando 

processos biológicos nas células da pele. A interação do UVB com o DNA induz 

a formação de ciclobutanopirimidinas (CPDs) e gera estresse oxidativo. A 

radiação UVA também causa alteração no DNA, o que inclui dano oxidativo nas 

bases de nucleotídeos, lesão de DNA, crosslink de proteínas e formação de 

pequenas quantidades de CPDs (7, 43). 

O câncer de pele é uma preocupação global e o uso de fotoprotetores 

é citado como uma das formas de reduzir o câncer de pele (9, 10, 12, 13). 

O uso do protetor solar reduz o risco de melanoma através da inibição 

da formação de dímeros de ciclobutano pirimidina, uma fotolesão que é a base 

para a maioria dos tipos de câncer e previne o dano do DNA induzido pelo 

ultravioleta (16, 18, 19). 

Portanto, é importante enfatizar aos consumidores a necessidade da 

proteção com amplo espectro, que protejam tanto contra os raios UVA (320 – 

400 nm) quanto contra os raios UVB (290 – 320 nm) (1). 

O artigo 1 demostrou que existem diferentes formas de fotoprotetores 

e que as quantidades aplicadas não são as mesmas utilizadas nos estudos de 

eficácia, exigidos pelos órgãos reguladores. Os fotoprotetores são testados 

antes de serem lançados no mercado através de estudo que determina o Fator 

de Proteção Solar (FPS). Apesar de existir mais de uma medotologia, a ISO 

24444:2010 é a mais utilizada globalmente. Embora nos Estados Unidos seja 

usada a metodologia FDA, ambos aplicam uma dose padronizada de protetor 

solar de 2 mg/cm2 para testes in vivo, portanto, os resultados obtidos podem ser 

considerados para protetores solares americanos também. A avaliação de 

proteção contra UVA mais utilizada globalmente é a ISO 24443:2012. Trata-se 

de uma análise in vitro para determinar a proteção de um produto contra os raios 

UVA (2). 
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Como podemos observar no artigo 1, nenhuma outra publicação 

comparou anteriormente diferentes formas de fotoprotetores utilizando 

metodologias globalmente utilizadas.  

O artigo 2, foi um trabalho inédito e comprovou que a não aplicação 

correta do fotoprotetor realmente ocorre e que esse fator depende diretamente 

do tipo de produto utilizado.  

O resultado, segundo descrito na tabela 4 do artigo 2, comprovou que 

a aplicação real do creme compacto facial FPS 30 é 81% menor do que utilizado 

na metodologia oficial. O bastão facial FPS 45 (stick) foi aplicado 60% a menos, 

enquanto o pó compacto facial FPS 30 foi aplicado 93% a menos. A loção facial 

FPS 30 foi aplicada 35% a menos, o mousse facial FPS 30 foi aplicado 59% a 

menos e o fluido facial FPS 35 foi aplicado 55% a menos que a quantidade que 

deveria ser aplicada, de 2 mg/cm2. A diferença entre as quantidades aplicadas 

obtidas foi significativa (p<0.000). 

A quantidade menor aplicada resultou na redução do Fator de 

Proteção Solar e da Proteção UVA de todos os produtos, conforme descrito na 

tabela 5 (artigo 2). 

A não aplicação correta dos fotoprotetores pode levar a uma falsa 

sensação de proteção, dependendo do tipo de fotoprotetor, grande parte da 

radiação solar vai passar através do filme formado pelo fotoprotetor, conforme 

demonstrado nos testes de FPS e FPUVA realizados com a quantidade real de 

produto aplicado.  

Dentre os tipos de fotoprotetores faciais disponíveis no mercado a 

versão em loção é aquela que apresenta melhor proteção, se aproximando mais 

da proteção indicada na rotulagem. Seguido da versão mousse facial, bastão 

facial, fluido facial, creme compacto (pancake) e, por último, o pó compacto.  

As quantidades utilizadas nos estudos de FPS e FPUVA deveriam ser 

revistas, ou deveriam ser criadas novas metodologias que avaliem os produtos 

com proteção solar de acordo com o tipo de produto, tendo em vista que a forma 

do protetor solar impacta diretamente na quantidade aplicada pelo consumidor. 

O uso de produtos com FPS e FPUVA mais altos também são 

indicados. Um exemplo é o protetor em bastão, que apesar de ter sido aplicado 

60% a menos do que deveria, ainda apresentou FPS igual a 22,1 e FPUVA igual 
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a 8. O produto pó compacto, além de não oferecer a proteção indicada na 

rotulagem, apresentou uma proteção baixíssima em relação as outras versões 

de fotoprotetores.  
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CONCLUSÃO  

 

O trabalho concluiu que a aplicação de fotoprotetores faciais pelos 

consumidores é abaixo da recomendada, de 2mg/cm2. O tipo de fotoprotetor está 

diretamente relacionado com a quantidade aplicada e comprovamos que a 

proteção contra os raios UVB e UVA ficam abaixo daquela indicada na rotulagem 

e abaixo da proteção obtida quando o produto é aplicado na quantidade 

determinada nas respectivas metodologias. A forma comercial de loção facial é 

aquela que mais se aproxima da proteção indicada na rotulagem. Todas as 

demais versões, creme compacto, bastão, mousse e fluido ficam mais de 50% 

abaixo da proteção indicada na rotulagem.  A quantidade de fotoprotetor utilizada 

nas metodologias atuais não representa a quantidade real utilizada pelos 

consumidores. A falsa sensação de proteção proporcionada por alguns 

protetores solares é um risco para a saúde da população, tendo em vista que 

nenhum deles alcança a proteção indicada na rotulagem. O estudo comprovou 

que dependendo do tipo de fotoprotetor, grandes quantidades de radiação 

entram contato com a pele, aumentando o risco de alterações cutâneas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



67 
 

 

REFERÊNCIAS 

 

1. Mancuso JB, Maruthi R, Wang SQ, Lim HW. Sunscreens: An 

Update. Am J Clin Dermatol. 2017;18(5):643-50. 

2. Young AR, Claveau J, Rossi AB. Ultraviolet radiation and the skin: 

Photobiology and sunscreen photoprotection. J Am Acad Dermatol. 

2017;76(3s1):S100-s9. 

3. Maverakis E, Miyamura Y, Bowen MP, Correa G, Ono Y, Goodarzi 

H. Light, including ultraviolet. J Autoimmun. 2010;34(3):J247-57. 

4. D’Orazio J, Jarrett S, Amaro-Ortiz A, Scott T. UV Radiation and the 

Skin. International Journal of Molecular Sciences. 2013;14(6):12222-48. 

5. Wang SQ, Balagula Y, Osterwalder U. Photoprotection: a review of 

the current and future technologies. Dermatol Ther. 2010;23(1):31-47. 

6. Balogh TS, Velasco MV, Pedriali CA, Kaneko TM, Baby AR. 

Ultraviolet radiation protection: current available resources in photoprotection. An 

Bras Dermatol. 2011;86(4):732-42. 

7. Emri G, Paragh G, Tosaki A, Janka E, Kollar S, Hegedus C, et al. 

Ultraviolet radiation-mediated development of cutaneous melanoma: An update. 

J Photochem Photobiol B. 2018;185:169-75. 

8. Stenehjem JS, Robsahm TE, Bratveit M, Samuelsen SO, Kirkeleit 

J, Grimsrud TK. Ultraviolet radiation and skin cancer risk in offshore workers. 

Occup Med (Lond). 2017;67(7):569-73. 

9. Brand RM, Wipf P, Durham A, Epperly MW, Greenberger JS, Falo 

LD, Jr. Targeting Mitochondrial Oxidative Stress to Mitigate UV-Induced Skin 

Damage. Front Pharmacol. 2018;9:920. 

10. Savoye I, Olsen CM, Whiteman DC, Bijon A, Wald L, Dartois 

L, et al. Patterns of Ultraviolet Radiation Exposure and Skin Cancer Risk: the 

E3N-SunExp Study. J Epidemiol. 2018;28(1):27-33. 

11. Holman DM, Freeman MB, Shoemaker ML. Trends in 

Melanoma Incidence Among Non-Hispanic Whites in the United States, 2005 to 

2014. JAMA Dermatol. 2018;154(3):361-2. 



68 
 

 

12. Stephens PM, Martin B, Ghafari G, Luong J, Nahar VK, 

Pham L, et al. Skin Cancer Knowledge, Attitudes, and Practices among Chinese 

Population: A Narrative Review. Dermatol Res Pract. 2018;2018:1965674. 

13. Apalla Z, Lallas A, Sotiriou E, Lazaridou E, Ioannides D. 

Epidemiological trends in skin cancer. Dermatol Pract Concept. 2017;7(2):1-6. 

14. Altieri L, Miller KA, Huh J, Peng DH, Unger JB, Richardson 

JL, et al. Prevalence of sun protection behaviors in Hispanic youth residing in a 

high ultraviolet light environment. Pediatr Dermatol. 2018;35(1):e52-e4. 

15. Olsen CM, Wilson LF, Green AC, Biswas N, Loyalka J, 

Whiteman DC. How many melanomas might be prevented if more people applied 

sunscreen regularly? Br J Dermatol. 2018;178(1):140-7. 

16. Young AR, Greenaway J, Harrison GI, Lawrence KP, 

Sarkany R, Douki T, et al. Sub-optimal Application of a High SPF Sunscreen 

Prevents Epider-mal DNA Damage in Vivo. Acta Derm Venereol. 2018. 

17. Khan AQ, Travers JB, Kemp MG. Roles of UVA radiation and 

DNA damage responses in melanoma pathogenesis. Environ Mol Mutagen. 

2018;59(5):438-60. 

18. Watts CG, Drummond M, Goumas C, Schmid H, Armstrong 

BK, Aitken JF, et al. Sunscreen Use and Melanoma Risk Among Young 

Australian Adults. JAMA Dermatol. 2018;154(9):1001-9. 

19. Olsen CM, Wilson LF, Green AC, Biswas N, Loyalka J, 

Whiteman DC. Prevention of DNA damage in human skin by topical sunscreens. 

Photodermatol Photoimmunol Photomed. 2017;33(3):135-42. 

20. Silva ESD, Tavares R, Paulitsch FDS, Zhang L. Use of 

sunscreen and risk of melanoma and non-melanoma skin cancer: a systematic 

review and meta-analysis. Eur J Dermatol. 2018;28(2):186-201. 

21. Xie F, Xie T, Song Q, Xia S, Li H. Analysis of association 

between sunscreens use and risk of malignant melanoma. Int J Clin Exp Med. 

2015;8(2):2378-84. 

22. Stenberg C, Larko O. Sunscreen application and its 

importance for the sun protection factor. Arch Dermatol. 1985;121(11):1400-2. 

23. Bech-Thomsen N, Wulf HC. Sunbathers' application of 

sunscreen is probably inadequate to obtain the sun protection factor assigned to 

the preparation. Photodermatol Photoimmunol Photomed. 1992;9(6):242-4. 



69 
 

 

24. Azurdia RM, Pagliaro JA, Diffey BL, Rhodes LE. Sunscreen 

application by photosensitive patients is inadequate for protection. Br J Dermatol. 

1999;140(2):255-8. 

25. Autier P, Boniol M, Severi G, Dore JF. Quantity of sunscreen 

used by European students. Br J Dermatol. 2001;144(2):288-91. 

26. Reich A, Harupa M, Bury M, Chrzaszcz J, Starczewska A. 

Application of sunscreen preparations: a need to change the regulations. 

Photodermatology, Photoimmunology & Photomedicine. 2009;25(5):242-4. 

27. Yang HP, Chen K, Ju M, Chang BZ, Wang LY, Gu H. A study 

of the way in which dermatologists and photosensitive patients apply sunscreen 

in China. Photodermatol Photoimmunol Photomed. 2009;25(5):245-9. 

28. Bauer U, O'Brien DS, Kimlin MG. A new method to quantify 

the application thickness of sunscreen on skin. Photochem Photobiol. 

2010;86(6):1397-403. 

29. Heerfordt IM, Torsnes LR, Philipsen PA, Wulf HC. Sunscreen 

use optimized by two consecutive applications. PLoS One. 

2018;13(3):e0193916. 

30. Tuchinda C, Lim HW, Osterwalder U, Rougier A. Novel 

emerging sunscreen technologies. Dermatol Clin. 2006;24(1):105-17. 

31. Schalka S, dos Reis VM, Cuce LC. The influence of the 

amount of sunscreen applied and its sun protection factor (SPF): evaluation of 

two sunscreens including the same ingredients at different concentrations. 

Photodermatol Photoimmunol Photomed. 2009;25(4):175-80. 

32. Novick R, Anderson G, Miller E, Allgeier D, Unice K. Factors 

that influence sunscreen application thickness and potential preservative 

exposure. Photodermatol Photoimmunol Photomed. 2015;31(4):212-23. 

33. Technical Committee: ISO/TC 217 Cosmetics. ISO 

24444:2010. Cosmetics -- Sun protection test methods -- In vivo determination of 

the sun protection factor (SPF). 

34. Schalka S, Reis VM. Sun protection factor: meaning and 

controversies. An Bras Dermatol. 2011;86(3):507-15. 

35. Ou-Yang H, Stanfield J, Cole C, Appa Y, Rigel D. High-SPF 

sunscreens (SPF >/= 70) may provide ultraviolet protection above minimal 



70 
 

 

recommended levels by adequately compensating for lower sunscreen user 

application amounts. J Am Acad Dermatol. 2012;67(6):1220-7. 

36. Chang NI, Yoo MY, Lee SH. Determination of fourteen 

sunscreen agents in cosmetics using high-performance liquid chromatography. 

Int J Cosmet Sci. 2015;37(2):175-80. 

37. Jeanmougin M, Bouloc A, Schmutz JL. A new sunscreen 

application technique to protect more efficiently from ultraviolet radiation. 

Photodermatol Photoimmunol Photomed. 2014;30(6):323-31. 

38. Wang SQ, Lim HW. Current status of the sunscreen 

regulation in the United States: 2011 Food and Drug Administration's final rule on 

labeling and effectiveness testing. J Am Acad Dermatol. 2011;65(4):863-9. 

39. Batzer J, Bleckmann A, Lerg H, Schwanke F, Schlager T. 

The 'Dispersal Rate' - a product dependent characteristic to predict the reliability 

of the calibrated in vitro SPF on WW5 plates. Int J Cosmet Sci. 2016;38(3):294-

304. 

40. Technical Committee: ISO/TC 217 Cosmetics. ISO 

24442:2011. Cosmetics -- Sun protection test methods -- In vivo determination of 

sunscreen UVA protection. 

41. Technical Committee: ISO/TC 217 Cosmetics.ISO 

24443:2012Determination of sunscreen UVA photoprotection in vitro. 

42. BRASIL. Resolução RDC nº 30, de 1 de Junho de 

2012.  Aprova o Regulamento Técnico Mercosul sobre Protetores Solares em 

Cosméticos e dá outras providências. Órgão emissor: ANVISA - Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária. 

43. Awad F, Assrawi E, Louvrier C, Jumeau C, Giurgea I, 

Amselem S, et al. Photoaging and skin cancer: Is the inflammasome the missing 

link? Mech Ageing Dev. 2018;172:131-7. 

 

 

 

 

 

 




















