
MÉTODOS ALTERNATIVOS 

PARA AVALIAÇÃO DE EFICÁCIA 

DE FOTOPROTETORES 



Claim Protetor Solar 
Produto 

Multifuncional 
Métodos 

FPS (Estático) Mínimo 6 Mínimo 2 
• FDA 2011 (in vivo) 

• ISO 24444: 2010 (in vivo) 

FP-UVA 
Mínimo 1/3 do 

FPS de rótulo 
Mínimo 2 

• ISO 24443: 2012 (in vitro) 

• ISO 24442: 2011 (in vivo) 

Comprimento 

de onda 

Crítico 

Mínimo 370nm N/A 

• Obtenção dos dados: ISO 24443: 2012 

(in vitro) 

• Cálculo: Colipa 2011 

Resistência à 

água 

Conforme 

metodologia 
N/A 

• FDA 2011 (in vivo) 

• Colipa guideline 2005 (in vivo) 

RDC 30 1º de junho de 2012 

REQUISITOS E MÉTODOS 



FPS – FATOR DE PROTEÇÃO SOLAR 

FP-UVA– FATOR DE PROTEÇÃO UVA 

Proteção contra queimadura 

solar (eritema) - radiação UVB 

Proteção contra radiação UVA  



FATOR DE PROTEÇÃO  
SOLAR (FPS) ESTÁTICO 



“The lowest dose of ultraviolet radiation (UVR) that produces the first 

perceptible unambiguous erythema with defined borders appearing 

over most of the field of UV exposure, 16h to 24h after UV exposure.” 

MED = MINIMAL ERYTHEMAL DOSE (MÍNIMA DOSE 

ERITEMATOSA) 

“Mínima dose de radiação ultravioleta (UVR) capaz de produzir o primeiro 

eritema perceptível não ambíguo com bordas definidas aparecendo na 

maioria do subsítio exposto à radiação.” 

ISO 24444 / FDA 2011 

𝐹𝑃𝑆 =  
𝑀𝐸𝐷𝑝 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 

𝑀𝐸𝐷𝑢 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑑𝑒𝑠𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 
 



Participantes saudáveis, 

sexo masculino ou 

feminino, 18 a 70 anos, 

Fototipo I a III 

1) Marcação dos sítios e aplicação dos produtos 

2) Irradiação (exposição UV) 

3) Leitura dos eritemas 

4) Cálculo do FPS 

Procedimentos do Estudo 

COMO DETERMINAR MEDu e MEDp? 



Produto investigacional (PI) 

Controle 

Pele Desprotegida 

3 áreas de 30cm² 

Taxa de aplicação: 2mg/cm² 

MARCAÇÃO DOS SÍTIOS E 

APLICAÇÃO DOS PRODUTOS 1 



2,40 1,92 1,54 

0,79 0,98 1,23 

Unidade: MED/min Emissão de Radiação UVB+A 

6 guias de luz independentes 

 

 

Intensidade com progressão de: 

25% - MEDu e Produtos FPS ≤ 25 

12% - Produtos FPS >25 

* 

* Diferente para FDA 

IRRADIAÇÃO 

(EXPOSIÇÃO UV) 2 



UVB 

UVA (próximo) 

Inflamação 

(vermelhidão) 

• Primeiro eritema perceptível 

• Não ambíguo  

• Bordas definidas * 

• Maioria do subsítio 

MED 

16 A 24H APÓS A 

EXPOSIÇÃO UV * Está sendo alterado para a próxima revisão da ISO 24444. 

LEITURA DOS 

ERITEMAS 3 



Produto Investigacional Controle  Pele Desprotegida  

MED na saída 3 (MEDp) MED na saída 3 (MEDp) MED na saída 3 (MEDu) 

FIXO 

(CONFORME 

PROGRESSÃO) 

VARIÁVEL 

(PROPORCIONAL 

AO FPS TESTADO) 

CÁLCULO 

DO FPS 4 
𝐹𝑃𝑆 =  

𝑀𝐸𝐷𝑝 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 

𝑀𝐸𝐷𝑢 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑑𝑒𝑠𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 
 

INTENSIDADE          TEMPO 

DOSE 



Alta variabilidade 

• Resposta biológica da pele dos participantes 

• Aplicação do produto 

• Leitura dos Eritemas 

• Equipamentos 

Teste invasivo – envolve exposição de participantes à radiação ultravioleta, é 

necessário induzir a formação de eritema para se obter uma medida válida. 

DIFICULDADES 



Reduzir a Variabilidade do teste de FPS in vivo 

ISO vem trabalhando para diminuir a variabilidade, principalmente 

com relação à interpretação e identificação da MED. 

Métodos alternativos 
Ideal: melhor precisão e exatidão (concordância com o método 

atual ISO 24444) 

DESAFIOS 



MÉTODOS 
ALTERNATIVOS 





SINGLE EXPOSURE 

(in vivo) 



Exposição UV de 

uma única área 

no participantes 

Houve 

formação de 

Eritema? 

SIM – Fail  

Protetor não Eficaz 

NÃO – Pass 

Protetor Eficaz 

AVALIA A EFICÁCIA DO PROTETOR 

ATRAVÉS DE MÉTODO PASS/FAIL 

Não requer o aparecimento de eritema – reduz o fardo para os participantes 



Hybrid Diffuse Reflectance 

Spectroscopy Method (H-DRS) 

(in vivo / in vitro)  





Reflectância da 

pele desprotegida 

MEDIÇÃO DA PELE 

DESPROTEGIDA 1 

PELE 

UVB 

UVA 

SENSOR 

UVB - Sinal muito fraco pois a pele 

absorve a maior parte - LIMITAÇÃO 

I0(λ) 

Esquema simplificado, na verdade ocorre reflexão difusa 



APLICAÇÃO DO PRODUTO 

E MEDIÇÃO DA PELE PROTEGIDA 2 

PELE 

PRODUTO 

UVB 
UVA 

SENSOR 

I(λ) APLICAÇÃO: 2mg/cm² 

Esquema simplificado, na verdade ocorre reflexão difusa 

T(𝜆)=
𝐼(𝜆 

𝐼0(𝜆 
 

Cálculo da transmitância 

Luz passa duas 

vezes pelo filme 

de produto 



GRÁFICO DE 

TRANSMITÂNCIA UVA 3 

UVB  

NÃO É POSSÍVEL MEDIR A 

REFLECTÂNCIA 

SINAL MUITO FRACO 



MEDIÇÃO DA ABSORBÂNCIA 

CONFORME ISO 24443 4 



COMPARAÇÃO DOS 

GRÁFICOS 5 

IN VITRO DRS 



CORREÇÃO E 

EXTRAPOLAÇÃO-UVB 5 

ASSUME-SE QUE A CURVA NA REGIÃO DO UVA DRS É A CORRETA, ENTÃO CORRIGE-SE A 

CURVA OBTIDA CONFORME ISO 24443 E EXTRAPOLA-SE PARA A REGIÃO DO UVB. 



CÁLCULO DO FPS 6 



CORRELAÇÃO H-DRS X ISO24444 



Principal Vantagem 

Dose de radiação UV durante a medição de reflectância <1% 



TRANSMISSION 

SPF (in vitro) 



Aplicação do produto em um substrato (VitroSkin, Placas de PMMA) 

Leitura da absorbância em um espectrofotômetro 

SPF (in vitro) 



A = - log T 

ESPECTRO DE ABSORBÂNCIA CALCULADO 

A PARTIR DA TRANSMITÂNCIA 



Comportamento do produto na placa é diferente da pele! 

• Espalhamento 

• Equipamentos 

• Tipo de substrato 

• Tipo de Matriz 

Variabilidade 

Baixa correlação com o FPS in vivo 

DIFICULDADES 





CALCULATED SPF 

(in silico) 



Mesmo cálculo proposto pela ISO 

24443, com uma diferença: 

Absorbância 

calculada pelo 

software  

Absorbância 

medida 

(ISO) 

Leva em consideração: 

• Concentração dos filtros UV utilizados 

• Fotodegradação 

• Modifica a absorção com uma função 

para correlacionar com o valor in vivo 

CÁLCULO DO FPS BASEADO NO ESPECTRO DE 

ABSORÇÃO DOS FILTROS DA FORMULAÇÃO 



DSM SUNSCREEN OPTIMIZER 

FERRAMENTAS DISPONÍVEIS 

BASF SUNSCREEN SIMULATOR 





VALIDAÇÃO E AVALIAÇÃO DO 

POTENCIAL DOS MÉTODOS 



Antes de ser aceito, o método deve ser validado 

 

É necessário avaliar: 

• Erros sistemáticos 

• Variação dependente de do tipo de amostra 

• Reprodutibilidade 

• Repetibilidade 

• Exatidão (resultados condizentes com o método 

atual – ISO 24443) 
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REFERÊNCIAS 



RESISTÊNCIA À ÁGUA 



𝐹𝑃𝑆𝑠 (estático =  
𝑀𝐸𝐷𝑝 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 

𝑀𝐸𝐷𝑢 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑑𝑒𝑠𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 
 

ANTES DA IMERSÃO 

ISO 24444 

𝐹𝑃𝑆𝑤 (imersão =  
𝑀𝐸𝐷𝑝𝑤 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 

𝑀𝐸𝐷𝑢w (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑑𝑒𝑠𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 
 

APÓS A IMERSÃO 

COLIPA 

% Retenção de Resistência à água (%RRA) =  
𝐹𝑃𝑆𝑤 −1

𝐹𝑃𝑆𝑠 −1
× 100 

ISO 24444: 2010 + COLIPA 2005 



1) Marcação dos sítios e aplicação do produto e controle estáticos  * 

2) Irradiação MEDu, produto e controle estático (exposição UV) * 

3) Aplicação do produto imersão * 

4) Imersão em água (40 ou 80 minutos) 

5) Irradiação MEDu e produto imersão (exposição UV) * 

6) Leitura dos eritemas * 

7) Cálculo do FPS estático e após imersão * 

Procedimentos do Estudo 

* Procedimento igual ao descrito para ISO24444 



FATOR DE PROTEÇÃO 

UVA (FP-UVA) 



ISO 24442: 2011 (IN VIVO) 

𝐹𝑃 − 𝑈𝑉𝐴 =  
𝑀𝑃𝑃𝐷𝑝 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 

𝑀𝑃𝑃𝐷𝑢 (𝑝𝑒𝑙𝑒 𝑑𝑒𝑠𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑔𝑖𝑑𝑎 
 

“Lowest Ultraviolet A (UVA) dose that produces the first perceptible 

unambiguous persistent pigment darkening response with defined borders 

appearing over most of the field of UVA exposure, observed between 2 h and 

24 h after the end of the UVA exposure.” 

MPPD = MINIMAL PERSISTENT PIGMENT DARKENING DOSE  

(MÍNIMA DOSE DE PIGMENTAÇÃO PERSISTENTE) 

“Mínima dose de radiação ultravioleta A (UVA) capaz de produzir a 

primeira resposta de pigmentação persistente perceptível não ambígua 

com bordas definidas aparecendo na maioria do subsítio exposto à 

radiação, 2 a 24h após o término da exposição.” 

 



1. Marcação dos sítios e aplicação dos produtos ** 

2. Leitura das respostas de pigmentação 

3. Irradiação (exposição UV) * 

4. Cálculo do FP-UVA 

Procedimentos do Estudo 

* Semelhante à ISO 24444, porém com as diferenças mostradas a seguir 

** Igual à ISO24444 

Emissão somente de radiação UVA 

Intensidade com progressão de: 

25% - MEDu, Controle e Produtos 

Leitura das respostas 

Análoga à leitura de eritemas, porém avalia-se 

a pigmentação  (marcas em tom marrom) 



Aplicação dos produtos 

Placas de PMMA rugosas 

1,3mg/cm² 

Leitura da Absorbância Inicial 

Espectrofotômetro Labsphere UV2000S 

Faixa espectral: 290-400nm 

ISO 24443: 2012 (IN VITRO) 



Cálculo do FP-UVA inicial e dose de radiação UVA 

Necessário saber o FPS do produto  

(rótulo ou final in vivo) 

A- Cálculo do FPS in vitro 

A partir da absorbância do produto 

B- Cálculo do Coeficiente de Ajuste C 

ABS sofre influência de muitas variáveis 

Coeficiente de ajuste C 

Determinado iterativamente para igualar o FPS 

in vitro ao in vivo pré-determinado 

 

ISO 24443: 2012 (IN VITRO) 



C- Cálculo do FP-UVA inicial e dose UVA 

Cálculo do FP-UVA0 (absorbância ajustada) 

Dose proporcional ao FP-UVA0 

Cálculo do FP-UVA inicial e dose 

de radiação UVA 
Exposição UV 

Simulador Solar  

Temperatura Controlada (25 a 35ºC) 

Radiômetro para controlar a dose 

ISO 24443: 2012 (IN VITRO) 



Leitura da Absorbância Final 

Espectrofotômetro Labsphere UV2000S 
Faixa espectral: 290-400nm 

Cálculo do FP-UVA final e 
Comprimento de Onda Crítico 

FP-UVA final 

Igual ao FP-UVA0, porém considerando 
Absorbância final 

ISO 24443: 2012 (IN VITRO) 



COMPRIMENTO 
DE ONDA CRÍTICO 



90% da área total 

90% 
da 

área 
total 

Equação descrita pela Colipa 2011 

ISO 2444 não cita, porém permite 

realizar este cálculo, com dados 

obtidos conforme ISO 

CÁLCULO: COLIPA 2011 

1. Obtenção da curva de absorbância antes e após 

irradiação conforme ISO24443 

2. Cálculo do comprimento de onda crítico 

(absorbância final) 

ISO 24443: 2012 (IN VITRO) 


