UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

PROPUESTA DE METODO PARA LA DETERMINACION DEL FACTOR DE
PROTECCION SOLAR Y RESISTENCIA AL AGUA DE UNA CREMA
COSMETICA '

TESIS.

PRESENTADA A LA JUNTA DIRECTIVA DE LA FACULTAD DE LA
FACULTAD DE INGENIERIA

POR
RAMON ERNESTO CABALLEROS SUAREZ
AL CONFERIRSE EL TITULO DE

INGENIERO QUIMICO

GUATEMALA, SEPTIEMBRE DE 1999




HONORABLE TRIBUNAL EXAMINADOR

Cumpliendo con los preceptos que establece la ley de la
Universidad de San Carlos de Guatemala, presento a su
consideracion mi trabajo de tesis titulado:

PROPUESTA DE METODO PARA LA DETERMINACION DEL FACTOR DE
PROTECCION SOLAR Y RESISTENCIA AL AGUA DE UNA CREMA
COSMETICA.

Tema que me fuera asignado por la Direccion de la Escuela de
Quimica de la facultad de Ingenieria con fecha 10 de septiembre de 1998.

a——

RAMON ERNESTO CABALLEROS SUAREZ




UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

NOMINA DE JUNTA DIRECTIVA

DECANO Ing. Herbert René Miranda Barrios
VOCAL t°. Ing. José¢ Francisco Gomez Rivera
VOCAL 2°. Ing. Carlos Humberto Pérez Rodriguez
VOCAL 3°, Ing. Jorge Benjamin Gutiérrez Quintana
VOCAL 4°, Bachiller Oscar Stuardo Chinchitla Guzman
VOCAL 5°. Bachiller Mauricio Alberto Grajeda Mariscal

- SECRETARIA Inga. Gilda Marina Castellanos Baiza de Illescas

TRIBUNAL QUE PRACTICO EL EXAMEN
GENERAL PRIVADO '

DECANO Ing. Herbert René Miranda Barrios
EXAMINADOR Ing. Orlando Posadas Valdéz

EXAMINADOR Ing. Cesar Alfonso Garcia Guerra
EXAMINADOR Ing. Julio Alberto Rivera Palacios
SECRETARIA Inga. Gilda Marina Castclanos Baiza de [llescas




Guatemala. 19 de Julio de 1999

Ing. Otto Rail de Leon de Paz

Director de la Escuela de Ingenieria Quimica
Facultad de Ingenieria

Universidad de San Carlos de Guatemala.

Estimado Ingeniero de Leon:

Por medio de la presente me permito adjuntar el (rabajo de tesis titulado
“pROPUESTA DE METODO PARA LA DETERMINACION DEL FACTOR DE
PROTECCION SOLAR Y RESISTENCIA AL AGUA DE UNA CREMA COSMETICA”,
desarrollade por el estudiante RAMON ERNESTO CARALLFEROS SUAREZ.

En mi calidad de asesora, me permito comumnicarle que cumple con los requisitos
que la Escuela de Ingenieria Quimica requiere, por lo cual considero procedente someterlo
a la revision final y pueda continuar los tramites respectivos

Agradeciendo la atencion a la presenje, atentamente,

i

Licda. Gladys Efjg Gonzélez Corado




UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS
DE GUATEMALA

Ref.WGEAM. 0043,.93
Guatemala, 03 de agoesto de 1933

Inogenierao

(Htto Radl de iledn de Pax
Dirgector

Ezcumla Tohngenieviae odimica
Proesents,

Fatimado ITngeniera oe Ledn

Ateebamette  me dlvd o oa the] pava vesponcdey s e sfdede »
fet. BEIOQ. 17299, mediar gl oeual se waolicld rviaar el infarme
Fiial  de fmgie  del ghuetiante  anjversibardo BAMON  ERMESTO
C:ABALLEROS BUAREY,  tibtulade  PHROPLUESTA D METODO PARA L&
DETERMINALION DEL FASTOR PROTECOION 80148 Y RESISTENCIA AL ABLIA

DE LA CREMA COSMETTEA @) cual foe aeesoarado por Ta Liecenclada

@1 adys Bogernia Qoeedlen Oovaco,

Al peepecto, me o permlte defeomarieoaue  despade oe o habee
beprmimade La vevieidn del menciconado Anforme vy ode haberle  hecbe
Tew corvveeedanms pertinentes, conedders ague 1lens Lo reouied bon
pava  asy aprobada por o parte de la Bacouela come tenba Joo e tesle,
pay T caal ome Lo ramndbe oy Lo popgs s sy ronedderacion,

Agradeciantdn  la ateneldn @ 1w prewepks, e fra ] Lbel s

respabiimeanpnte,

ID Y ENSENADR A TOE

M. &r Teg.
r.
Area de Opsradianss

bl by 4 s

weuelas:  Ingenierfs Civil, Ingenierfa Meedntlea Indusieial, Ingenierfn Ouirsica, Tngenierin Moctnice 11heteiva; Fsvuodi e € Teocdas Hedomir s wenierfs Saniians v Reciesos Hicdriiicos
BRIE), Posgindo Maestrfa en Sistermas Meneidn Gonstruceion ¥ Menion fageriedfs Vink  Cheeerant  Sigericrfi Mecaniea, figeniviia Pleciieoicn rgedein sit Clebglis y Slsiemig,
ieexelatura ed Malemilicy; Licenekiurm en Fisic, Centeoss dé Bstudios Buperhires de Bnggin v Mings (0ESEMY Grideniadi: Clindid Ditcsisivne, Zoid 1Y Chiieinadi. o i i .




UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS
DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

£l I irector e la Fegcupels Ge Ingenisvia cuimica, Ingenicro tte Daflil de Lain da
Pam, c’iez;,:z_-né:e; ce eonoesr el dickamn del Psesor con ol Visto Buens dgal Jefe de
Deyartamente, al  trabajo de ‘lesis del entuCiante Ramdn Frnesto Caballeros
Suirez, tituviado: PROPUESTA DE NETODO PARA LA DETERUIIACION DEL FACTOR DE

PROTECCION SOLAR Y RESISTENCIA AL AGUA DE DA CREMA COSMETICA, procsae A Ia

autorizacion del misno.

Teng. OF c.vt{af 1w 1
DERECSOE 1I7SCURTA i % !

%1 e Paz
ERTA CUIMICA

Guatenala, septionbre de 1,999,

Escuslas: Ingenierfa Civil, Ingsnieria Mecdnica Industrial, Ingentstia Quimica, Ingenierfa Mecdnica Eléctrics, Escuela de Clencias, Regional de Ingenieria Sanitaria y Recursos Hidraulicos
(ERIS), Posgrado Maestrla en Sistemas Mencién Conslruccién y Mencion Ingenierfa Vial. Carrerss: Ingenierfa Mecdnica, Ingenierfa Electrénica, Ingenlerla en Ciencias y Sistemas,
Licencialura en Matematica, Licenciglura en Fisica. Centros: de Estudios Superiores de Energia y Minas (CESEM). Gualsmalz, Cludar Universitaria, Zona 12, Guatemala, Centroamérica.




UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS
DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

lueyo e conocer la autorizacidn por

#l Decano de la Facultad de Ingenieria,
de la bBocuela de Ingeniecia (uindca, al trobajo de Wesi

parte del Director
PROPUESTA DE METCDO PARA LA DETERHIMACION DEL FACIOR DE PROTECCION

titulado:
SOLAR ¥ RESISTENCIA AL AGUA DE UNA CREXA COSUIETICA Jel eshudisnte Ramdn Ernesto

Caballeros Sudrez, procede a la avtorizacion para la impresicn de la miewa.

IMPRINMASE:

—
iranda Barrios

LG

Guatenala, septiembre de 1,999

Excuelas: Ingeniatia Civil, inganioria MaoAnica ndusirial, Ingsniaria Quimica, Inganieria Macnine Eldcirica, Escuela de Ciencias, Regional de Ingeniaria Sanheria y Recursos Hidraulicea
{ERIB), Posgrads Masalria en Sistamas Mengién Conslruceidn y Manclén Ingenieria Vial.  Carreras; Inganierfa Maodnica, Ingsnlerfa Electrénica, Ingenierin en Clencias y Bislemas,
Licangiatura en Matomatica, Licencialura en Fisica. Centrom: de Esludios Guperiores de Ensigia y Minaa (CESEM). Guatemals, Cludad Univarsiaria, Zona 12, Guatemala, Centroamérica.




ACTO QUE DEDICO

A DIOS: Por sobre todas las cosas, en agradecimiento por todas
las bendiciones que me ha dado en cada paso de mi
vida.

A MIS PADRES: A mi padre, a quién admiro, respeto y tomo como

ejemplo por sus grandes logros; y a mi madre por su
gran dedicacion, apoyo incondicional y comprension
en todo lo que realizo. Los quiero.

A MIS HERMANOS: Julio y Estuardo, a quienes quiero mucho y agradezco
' su apoyo en todo momento.

A MI ESPOSA: Evelyn, que es fuente de inspiracién para seguir
adelanle y en todo momento, a quien agradezco por
todo su apoyo y comprension. Te amo.

A MI HUJA: Monica Lucia, quién Hena de felicidad mi vida,
esperando ser un ejemplo para todas las metas que se
proponga.

A M1 FAMILIA: En especial a Fredycka, Julio Francisco, y Diego

' Andrés. |

EN AGRADECIMIENTO: A la Licda. Gladys Gonzalez, por su ayuda en la
claboracion de esta tesis,




iNDICE GENERAL

iNDICE DE ILUSTRACIONES
GLOSARIO
INTRODUCCION
RESUMEN
1. ANTECEDENTES
1.1 Historia
1.2 Consideraciones generales para elaborar un filtro solar
1.3 Quimica de los filtros solares
1.3.1 Espectro electromagnético
1.3.2 Efectos de la radiacion UV en la piel
1.3.3 Clasificacion quimica de los filtros solares
1.3.3.1 Bloqueadores Fisicos
1.3.3.2 Quimicos de absorcion
1.3.4 Mecanisimos de accion de los filtros solares
1.4 Efectos del vehiculo en la absorcion UV de los filtros solares
1.4.1 Efecto del pH
1.4.2 Efectos del solvente
1.4.3 Efectos del coeficiente de extincion
2. MATERIALES Y METODOS
2.1 Material de evaluacion
2.2 Medios
2.2.1 Recursos humanos
2.2.2 Recursos institucionales
2.2.3 Recursos materiales
2.2.3.1 Ingredientes activos
2.2.3.2 Equipo
2.3 Meélodos
2.3.1 Evaluacion de personas voluntarias
2.3.2 Aislamiento del area a evaluar
2.4 Procedimiento
3. RESULTADOS
3.1 Analisis previos
3.2 Tabla de determinacion del MED
3.3 Resultados del factor de proteccion solar
4. DISCUSION DE RESULTADOS
CONCLUSIONES
RECOMENDACIONES
BIBLIOGRAFIA
ANEXO




“INDICE DE ILUSTRACIONES

FIGURAS
~ No. Titulo Pagina

1 Espectro total de energia radiante 4
2 _ il espectro solar 5
3 El espectro uitravioleta 6
4 Representacion esquematica de la penetracion de la '

luz en la piel 8
5 Estructura quimica general de los filtros solares -0
6 Resonancia en la molécula del p-aminobenzoato 11
7 Representacion esquematica del filtro solar 12
8 Anidn fenolato formado por la accion del dlcali i3
9 Deslocalizacion de resonancia por monosubstitucion 13
10 Cation anilinum formado por la accion de acido 13
11 Interaccton soluto-solvente en el PABA ' 14
12 Descripcion del diagrama de energia del estado

excitado y no excitado - 16
13 Espacio directo en interaccion de enlaces de hidrogeno 17

GRAFICAS
| Espectro de absorcion UV del octil metoxicinamato 36
2 Espectro de absorcion UV del benzofenona 3 37
3 Espectro de absorcion UV del octil salicilato 38
4 Espectros de absorcion UV de los filtros solares 39
TABLAS
| Sumario de datos de absorcion UV en filtros solares 15
T Clasificacion de tipos de piel segun la FDA 19
i1 Seleccion de tipos de piel . 24
LY Resultados del MED 25

\' Resultados del factor de proteccion solar 20




Batocrémico

Cosmético

Deslocalizacion

Electromagnético

Emoliente

Emaulsion

GLOSARIO

Cambio de absorcion a longitud de onda corta, alta frecuencia, alta

energia.

(como se lo define el registro federal de los EEUU) Productos
cuya finalidad es ser frotados, vertidos, salpicados, o atomizados
sobre, introducidos en, o en algin otro modo, aplicados en cl

cuerpo humano para limpiar, embellecer, fomentar el atractivo,

~ para el cuidado personal de la piel o el cabelto o alterar el aspecto,

asi como los productos cuyo uso es como componentes de tales

productos.

Descripcion det estado normal para moléculas o iones, en los
cuales los enlaces de electrones no pueden ser asociados solos con
un atomo, pero pueden ser deslocalizados bajo todo el grupo,

aplicado particularmente a moléculas aromaticas.

Relativo al electromagnetismo, la cual es una rama de la fisica que
se dedica al estudio de las interacciones entre las corrientes

eléctricas y campos magnéticos.

Cuando se aplica al cabello o la piel, deja la superficie con una

sensacion de suavidad.
Una emulsidn es un sistema disperso en la cual ambas fases estan

liquidas; generalmente uno de los liquidos es agua y la otra fase es

aceite insolubles entre si.




Enlace

Eritema

Estado excitado

Estado no excitado

F.D.A.

Hipsocromico

Ingrediente activo

Longitud de onda

Es un eslabon entre atomos y moléculas y entre moléculas y iones

en cristales.

" Enrojecimiento o inflamacion de la piel, o las membranas

mucosas como resultado de la dilatacion y congestion de los

capilares superficiales; como las quemaduras solares.

La mas alta energia electronica, estado vibracional o rotacional de

un atomo, molécula o ion.

La mas baja energia electronica, estado vibracional o rotacional de

un atomo, molécula o ion.

Agencia de Alimentos y Drogas de los EEUU, es la principal

agencia reguladora de la industria cosmética.

Cambio de absorcion a longitud de onda larga, baja frecuencia,

baja energia.

Es aquel elemento componente de una formulacion que determina
la funcion principal para lo que se ha creado un producto. Es el
componente que da la caracteristica principal a una formulacion, y
que va acompafiado de otros compuestos que le ayudan a llevar a

cabo su funcion.

La distancia entre dos puntos correspondientes en el desarrollo de

una onda en movimiento.




MED

Melanoma

Radiacion

Solvatacion

Siglas en inglés que significan, Dosis Minima de Eritema, es la
dosis minima de radiacion solar ultravioleta que se necesita para

causar un Eritema en la piel

Nombre genérico de los tumores formados por las células que

conforman o contienen la melanina.

Accion de radiar. Emision y propagacion de energia bajo formas
de ondas o de particulas; conjunto de los elementos constitutivos

de una onda que se propaga en el espacio.

Combinacién o asociacion de molecular de un cuerpo disuelto con

el disolvente.




INTRODUCCION

En la actualidad, se presentan cada vez mayor numero de casos de personas con
cancer (melanoma maligno) en la piel, provocados por la exposicion continua a los
rayos solares.- El espectro de los rayos solares posee diferentes longitudes de onda y las
mas daiiinas a la piel son las clasificadas como radiacion ultravioleta (UVR), que son las
que se reciben directamente provocando dafio en la piel. Este incremento en el namero

- de casos de cancer en la piel se debe a la disminucion de la densidad de la capa de ozono

provocado por los cloroflourocarbonos de los aerosoles y refrigerantes mayormente.

En el mercado nacional existe amplia gama de cremas cosméticas con elevados
factores de proteccion solar, con el fin de proteger la piel humana de quemaduras y
eritemas, provocados por la exposicion continua de los rayos ultraviolela tipo A y B,
(UVA y UVB) que son producidos por la filtracion de los rayos del sol y due,

actualmente, son los de mayor [iltracion por la capa de ozono.

El presente trabajo pretende ser una guia con informacion hecesaria para la
elaboracion de una crema con factor de proteccion solar y su resistencia al agua
mostrando las consideraciones que se deben de lomar en cuenta al momento de la
elaboracién de una crema con filtro solar, asi como también como una guia en la
evaluacion experimental de la forma de determinar el factor de proteccion solar (SPF) en

una crema, y su resistencia al agua.

En la elaboracion de la crema se utilizan los reactivos y productos que en la
actualidad son los de mayor comercializacion local y los que quimicamente, son los mas
indicados y los mas eficientes en la elaboracion de la crema con filtro solar, los cuales
estan fundamentados basicamente como absorvedores de radiacion ultravioleta de tipo A
yB.

vi




RESUMEN

El presente trabajo pretende demostrar que es posible determinar en la practica el
nimero del factor de proteccion solar y su resistencia al agua, que pueda tener una
crema cosmética que involucre un factor de proteccion solar tedrico debido a la '

combinacion de diferentes ingredientes activos.

Esta evaluacion se hace mediante un método en vivo con personas a las cuales se
les aplica fa crema cosmética con factor de proteccion solar, donde se realiza un analisis
fisco que permite evaluar la dosis minima de Eritema (enrojecimiento) en la piel de
cinco personas voluntarias expuestas a ta radiacion ultravioleta artificial de una lampara
de xendn, en un drea de la espalda, donde se aplica la crema cosmética, durante
intervalos de tiempo, también la evatuacion de la resistencia al agua por medio de la

inmersion en agua de las personas voluntarias, en intervalos de tiempo.

Se muestran resultados comparativos tanto en la evaluacion experimental del
método en vivo como del namero del factor de proteccion solar tedrico que permiten
confirmar la factibilidad del método de determinacion del factor de proteccion solar a

una crema cosmética.




1. ANTECEDENTES

1.1 Historia

El principal reporte del uso de los filtros solares en el mundo fue en 1928, en
Estados Unidos, con una introduccion comercial de una emulsion conteniendo dos
ingredientes quimicos con proteccion solar: el salicilato de bencilo y el cinamato de

bencilo.

Tempranamente, en los afios de 1930, se formuld un producto conteniendo 10%
Salol (salicilato de fenilo) que apareci¢ en ¢l mercado australiano. En 1943, fue
patentado el acido p-aminobenzoico (PABA), introduciendo este quimico popular y sus
derivados. Los Estados Unidos durante la Segunda Guerra Mundial usaron el petrolato
rojo, como agente fisico con caracteristicas de bloqueador solar. Juntamente, se
popularizaron ingredientes como el glicerol PABA, el salicilato de dipropilengticol y
muchos mas. La mayoria de estos ingredientes estaban dirigidos a la proteccion de los
rayos ultravioleta categoria B, que es la porcion de radiacién solar responsable de las

quemaduras solares en la piel humana. (1)

Luego fue creado el Parsol 1789 (avobenzona), este agente cubria un amplio
espectro de radiacion ultravioleta categoria A (UVA) y se usaba en combinacion de
agentes bloqueadores de rayos ultravioleta categoria B (UVB). Estas formutaciones

otorgaron un amplio espectro quimico para la proteccion solar al consumidor. (2)

Actualimente, se han desarrollado estudios para ensayar y evaluar el grado de
factor de proteccion solar que pueda tener una crema de uso cosmético. Uno de los
métodos mas utilizados es el de Solar Ultraviolet Simulators, con los cuales se puede

determinar e! factor de proteccion solar de una crema mediante espectroiietria. (1)




Las tendencias se guian en desarrollar filtros solares que tengan una eficacia que
pueda ser apreciada tanto para la proteccion de los rayos uitravioleta categorias A y B,
como también para los rayos ultravioleta categoria C la cual puede ser el factor mas

importante de cancer de la piel ocasionado este por la erosion de la capa de ozono. (4)

1.2 Consideraciones generales para elaborar un filtro solar

Muchas formulaciones combinadas con altas concentraciones de compuestos
activos y combinaciones de compuestos activos no muestran mayor respuesta del SPF
(factor de proteccion solar). Al formular protectores solares, se deben considerar varios

parametros diferentes, incluidos el espesor, la opacidad y la uniformidad de la pelicula,

(4)

La proteccidn lograda por una formulacion proteclora contra el sol depende de
gran variedad de factores. En una formulacidn se debe considerar tanio la estructura
quimica del agente proteclor solar, como la concentracion del compuesto activo en la
formula y, lo que es mas importante, qué concentracion puede lograrse al aplicarse a la
piel. Como el agente de filtracion solar debe adherirse a la piel, la férmula no necesita
solo resistencia al frotamiento, también una cierta medida de resistencia al lavado o
‘impermeabilizacion al agua,

Por lo tanto, los puntos importantes que se deben de considerar al elaborar la
formula son:
a.- Comodidad de uso, recordando que el producto con frecuencia se utilizara al aire
libre, se llevara a la playa y se aplicara en superficies irregulares, que influird en el tipo
de producto, envase y cierre,
_b.- El filtro solar se debe aplicar en cantidad suficiente para ser eficaz,
¢.- Bl filtro solar y el vehiculo deben de ser compatibles, Desde el punto de vista del
produeto, el filtro solar puede disolverse tanto en la fase acuosa, como en la no acuosa,




pero se debe recordar que, al usarlos, el agua y el alcohol se evaporaran del producto
dejando ¢l filtro solar disuclto o dispersado en la porcion no volatil de 1a crem.a, que por
si misma puede contribuir a la actividad del filtro solar, o en los lipidos de la superficie
cutanea.

d.- Se deben considerar las propiedades deseables en la pelicula de sustancias no
volatiles depositadas en la piel. Probablemente no es necesario ni deseable que el filtro
solar penetre en la piel, de este modo no hay necesidad especial de sustancias de facil
absorcion, excepto en la medida en que se requiera cierta absorbencia, de modo que el

producto pueda contribuir a mantener la piel flexible. (2)
1.3  Quimica de los filtros solares
1.3.1 Espectro electromagnético .

La piel y el cabello del humano estd constantemente expuesta a la radiacion
solar. La radiacion emitida por el sol es de un caracter electromagnético y difiere de
otras formas de energia radiante electromagnética en ese espectro, y se describe por
energla (E), longitud de onda (A ), o la frecuencia (v). Asi, la radiacion
electromagnética esta gobernada por la siguiente relacion;

E=hv (h
Donde E = energia (ergs), i = constante de Plank = 6,62 x 10 -27 ergs/s, y v=

frecuencia (ciclos por segundo o Hertz [Hz)),

La siguiente ecuacion es una relacion fisica gobernada por las propiedades de las ondas
electromagnéticas,

v=c¢/A (2)
Donde ¢ = velocidad de la luz = 3.0 x 10 expl0 cm/s y A = longitud de onda (cm o m),
La ecuacion (3) es derivada de la sustitucion de la ecuacion (2) en la ecuacién (1), ta

cual explica Ia relacion del mecanismo de accion de la luz solar en los humanos:




E=he/ )

Energia (E) y la longitud de onda (1) tienen una relacién reciproca como se mira en al
ecuacion (3). Cuando la longitud de onda se incrementa, la energia asociada con ella
decrece y viceversa. Asi, por ejemplo, como se puede ver en la Fig. 1, que los rayos x (A
=10 exp-9 m) tiene un nivel alto de energia asociada con la luz visiblé (A= 10 exp-6 m).
Lo significativo de esta relacidn entre la longitud de onda y la energia seran evidentes

cuando los efectos de la radiacion ultravioleta (UV) en la piel sean discutidos.

La radiacion soiar que es visible por el ojo humano es solo un pequefio segmento
del total del rango de las ondas electromagnéticas, las cuales pueden ser divididas dentro
de tres regiones (Fig 1): eléctricas u ondas de radio; rayos opticos; rayos X, rayos gama,

y rayos cosmicos. (2)

Figura 1 Espectro total de energfa radiante.
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La region optica del espectro solar esta subdividida en tres regiones: ultravioleta,

visible, e infrarrojo (Fig. 2). La region UV tiene la menor longitud de onda y la mas alta
“energia asociada con ella. Estos rayos son lo suficientemente energéticos como para
causar reacciones fotoquimicas, dando como resultado un dafio en la piel y en el cabello,

llamado efecto fotoquimico. (7)

Figura 2 El espectro solar.
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La region visible es donde el color del espectro es exhibido (de violeta a rojo).
La mayor longitud de onda es la region infrarroja (IR), la cual es Ia responsable del
calor, Los rayos UV, han sido demostrados como los rayos de mayor dafio para los
humanos, y en adicional pueden ser divididos en tres regiones (Fig. 3).




Figura3 El espectro ultravioleta.
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El mayor dafio de la radiacion UV es la UVC, también llamada region germicida,
porque es la que tiene la mayor energla asociada en ella (la menor longitud de onda),
200-290 nm. Afortunadamente, los rayos mds dafiosos son [iltrados por la capa de
ozono, asi, ninguno de los rayos alcanza la tierra. La destruccion de esta capa esta
provocada por los cloro floruro carbonos (CFC), qué dia a dia es una amenaza para la

humanidad.

No obstante, las fuentes de luz artificial (salones de bronceado, arco de mercurio,
o arcos de soldadura) contienen radiacion UVC y deben de ser usados solo con
proteccion adecuada. Las radiaciones UVA y UVB no son filtradas por la capa de
ozono y son lo suficientemente encrgéticas para causar dafio en la piel. La region UVB
cuyo rango de longitud de onda estd comprendido entre los 280 a 320 mn, también es
llamada region de eritema o quemado, y es la responsable del mayor dafio sobre la piel

resultando en una quemadura solar o eritema,




Sin embargo, los rayos UVA se consideran perjudiciales debido a que estos
rayos estan en una proporcion alta sobre la superficie de la tierra, las reacciones _
fostosensitivas (fototoxicidad y foloalergenico) son mas inmediatos con los rayos UVA,
tos rayos UVA son transmitidos por mayor cantidad de ventanas y plasticos que no son

traspasados por los rayos UVB,

1.3.2 Efectos de la Radiacion Ultravioleta en la piel

La radiacion solar estd compuesta de un espectro continuo de longitudes de

ondas que varian desde el infrarrojo pasando por la radiacién visible hasta la region

ultravioleta.

La piel responde de forma diferente a las radiaciones de longitudes de onda
distintas. El enrojecimiento de la piel producido por la radiacién visible ¢ infrarroja (390
a 1400 nm) aparecerda inmediatamente, y disminuye rapidamente al final de la
exposicion. La radiacion entre 320 y 390 nm induce la pigmentacion aunque no sea
eritemogenica. El eritema se origina esencialmente por la exposicion de la radiacion
ultravioleta entre 320 y 290 nm, aunque también se pueda producir por las longitudes

de onda mas cortas.

La piet esta compuesta por tres capas: el estrato corneo, la epidermis, y la dermis.
La dermis contiene melanocitos, los cuales generan la melanina que es el pigmento
responsable de! color de la piel. La exposicion a los rayos con longitudes de onda de la
region UVA estimulan la formacion de melanina, la cual actia en proteccion de las
capas de la piel. En la figura 4 se muestra a lo largo de la piel la cantidad de radiacidn
UV que penetra en cada capa. La radiacion UV cerca de 300 nin (UVB) penetra tanto en
el estrato corneo como en la epidermis y es suficientemente enerpético como para causar

quemaduras severas (eritema) en la piel, especialmente en individuos con piel clara.




Las radiacionés arfiba de 350 nm empiezan a penetrar en la tercer capa, la
dermis, de este modo estimula la formacion de melanina, produciendo un bronceado que
protege la pie} de una quemadura solar. Desafortunadamente, aunque los rayos UVA son
de menor energia que los rayos UVB, los rayos UVA pueden penetrar dentro de la

dermis, causando elastosis {pérdida del soporte estructural y la elasticidad de la piel). (2)

Figura 4 Representacion esquematica de la penetracion de la Juz en la piel
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1.3.3  Clasificacion quimica de los filtros solares

La quimica de los filtros solares puede ser clasificnda acorde al tipo de

proteccion que este ofrece en bloqueadores flsicos y quimicos de absorcién,




1.3.3.1 Bloqueadores fisicos

L.os bloqueadores fisicos son quimicos (]l.iE‘, refractan o que esparcen la radiacion
ultravioleta. Entre los bloqueadores fisicos estan ¢l oxido de zinc, oxido de tianio, y el
petrolato rojo. Los bloqueadores fisicos, si estan presentes en suficiente cantidad,
pueden reflejar todos los rayos ultravioleta, visibles, y rayos infrarrojos. Eslos
bloqueadores corrientemente estan siendo usados en conjunto con los quimicos de

absorcion para alcanzar un alto factor de proteccion solar (FPS). (4)

o Oxido de Zine

El éxido de zinc exhibe propiedades Opticas, sunque es un pigmento blanco
transparente a la luz visible, es opaco parn los rayos UV, Su indice de refraccion
relativamente alto proporciona una refraccion de los rayos ultravioleta que proporciona
una proteccion de los rayos ultravioleta y tiene un rango de bloqueo a partir de los 380
nm (regién UVA) pasando por toda la region UVB, y por debajo de la region UVC, ('4)

1.3.3.2 Quimicos de absorcion

Los quimicos de absorcidn estdn clasificados como bloqueadores de la region
UVA y laregion UV y dependen del tipo de radiacion que ellos proyectan:

Absorcion UVA son quimicos que tienden a absorber radincion en la region de 320 a 360
nm del espectro vltravioleta (benzofenonas, antranilatos)

Ahsorcion UVE son quimicos que absorben la radiacion en la region de 290 a 320 nin
del espectro ultravioletn (dcido para-aminobonzoico [PABA] derivados, salicilatos,

cinnamates, y derivados del camfor).




1.3.4 Mecanismos de accion de los filiros solares

Los filtros solares quimicos estin generalmente compuestos por aromaticos
- conjugados por grupos carbonilos. En muchos ejemplos, un grupo de electron libre (una
amina o un metoxi) es sustituido en la posicién orto- o para- en el anillo aromatico,

como se muestra en la figura 5.

Figura 5 Estructura quimica general de los filtros solares.

Donde Y =OH, OCH3, NH2, N(CH3)2; y X =-CH=CH-, y R=C6H4Y, OH, OR" (R
= metil, amina, octil, mentil, homomentil).
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Qﬁimicos de este tipo de configuracion absorben la dafiosa onda corla (alta
energia) de los rayos UV (250-340 nm) y la convierten en remanente de energia con
longitud de onda larga (baja encrgia) usualmente por encima de los 380 nm. Los
calculos de la mecanica cuantica muestran cuanta 'cnergia de radiacion esta presente en

‘las regiones UVA y UVB.

En el mismo orden de magnitud es que.la energia de resonancia de un electron se
cambia de posicion en un compuesto aromatico (fig. 6). Asi, la energia absorbida de la
radiacion UVA corresponde a la energia requerida para causar una excitacion

-fotoquitnica en la molécula del filtro solar. En otras palabras, la quimica de los {iltros
solares es excitar de estado de energia bajo hacia un csl_ado de energia mas alto (7) de un
estado no excitado (#) por la absorcion de radiacion UV. Las moléculas retornan a su

estado no excitado emitiendo energia en menor magnitud que la que absorben para
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Figura 6 Resonancia en la molécula del p-aminobenzoato.
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Las longitudes de onda larga son emitidas de una o de varias formas (Fig. 7). Si
la perdida cn energia es muy larga, la longitud de onda emitida en radiacion sera lo
suficicntemente larga como para ser posicionada en la region infrarroja, y puede ser
percibida por un peqﬁeﬁo calentamiento en la piel. Este pequefio calentamiento no es
detectado porque la picl recibe un mayor calentamiento que esta siendo recibido

directamente por la exposicion del calor del sol.

Si se emite energia que yace en la region visible, entonces ésta puede ser
percibida en forma de un efecto fluorescente o fosforescente. Estos efectos son comunes
con los tipos de filtro solar como la imidazolina en la cual se nota un azul palido sobre la

piel o directamente en las formulaciones.

En casos extremos, la emision de radiacion puede ser suficientemente energética
(baja longitud de onda) que una fraccion de la molécula del filtro solar puede causar una
reaccion fotoquimica. Isomerizacion fotoquimica cis-trans ha sido observada en algunas

moléculas.
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Figura 7 Represenlacion esquematica de proceso en el cual un filtro solar quimtco
absorbe los rayos dafiinos de alta energia y los convierte a rayos de baja energia inocuos.
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{.4 Efectos del vehiculo en la absorci_én ultravioleta de los filtros solares
1.4.1 Efecto del pH

El espectro de absorcion en componentes acidos o basicos puede ser afectado por
el pH. En componentes basicos, el uso de condiciones alcalinas (pH arriba de 9) se
presentara la formacion de aniones que tienden a deslocalizar los electrones. Esta
deslocalizacion puede disminuir 1a energia requerida para la transicion clectrénica en el
espectro UV. Por ejemplo, el fenol en un ambiente alcalino sera reaccionado por un
arreglo dando lugar a un anion fendlico (fig. 8). Este anion fendlico participara en la
deslocalizacion de los electrones (fig. 9.) condiciones acidas (pH debajo de 4)

provocaran la formacidn de cationes con aminas aromaticas.

Un desplazamiento hipsocromico hacia una baja longitud de onda ocurre porque
la protonacion de un par de electrones solitarios con el acido podtian prevenir cualquier
desorientacion de electrones. La anilina, por ejemplo, podria formar un catién anilinico a

bajo pH (fig. 10) y un considerable desplazamiento hipsocrémico ocurre. (2)




Figura 8 Anion Fenolato formado por la accion del alcali en fenol.
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Figura 9 Deslocalizacion de resonancia por monosubstitucion (Y) sin compartir un
par de electrones, donde Y = O, NHz, NR2, u otros.
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1.4.2 Efecto del solvente

El uso de diferentes solventes en formulaciones cosméticas pueden ser
profundamente influenciados en la efectividad de un filtro solar, Los cambios en el
espectro ultravioleta son causados por el grado de solvatacion del solvente en el estado

no excitado y estado excitado. Asi, para predecir el electo del solvente que tiene una
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quimica particular, la interaccion (generalmente lazos de hidrogeno) entre el solvente y

la quimica de los filtros solares puede ser entendida de 1a siguiente forma.

La solvatacion de los filtros solares polares (¢j. PABA), con solventes polares,
_como el agua y el etanol, pueden ser bastante extensos. Esta solvatacion extensiva
estabitiza el estado no excitado, de este modo inhibe la desorientacion dei électr'()n,
dirigiéndose a un estado excitado ilustrado €l la figura 11 donde Y =NH2 y R =OH. La
red resultante podria ser un desplazamiento hipsocromico a longitud de onda corta. Esta
interaccion (enlaces de hidrogeno) entre el PABA y el solvente impiden la
desorientacion, de este modo la formaciéon de un estado excitado. La figura 11

representa esta interaccion entre el soluto y el solvente. (5)

Figura 11 Interaccion Soluto-Solvente en el PABA
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En la tabla I se muestra el resultado de un estudio de solventes con filtros solares.
Los filtros mas comerciales son analizados por el espectroscopio de radiacion de UV en
varios solventes polares y no polares. Y como se predice, fos componentes polares,
como el PABA, dioxibenzona, solisobenzona, y oxibenzona, todos tienen. cambios de

absorcién de longitud de corta de —27 nm, -26 nm, -10 nm, y -8 nm, respectivamente.
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Los filtros solares menos polares, como el octil dimetil PABA, ta interaccion
soluto-solvente (enlaces de hidrogeno) es diferente porque el estado excitado es mas
polar que en el estado no excitado. De esta forma los requerimientos de baja energia
para una transicion electronica, con una longitud de onda larga, da como reSu]lado una
cambio de absorcion de longiiud de onda larga de baja energia (desplazamiento
batocromico). Moléculas como el etilhexil p-metoxicinamato, octil dimetil PABA, y
butil metoxidibenzoil representan cambios de longitud de onda larga de +23 nm, +16

nm, y 9 nm, respectivamente (ver tabla ).

.Tabla I  Sumario de datos de absorcion UV de filtros solares en combinacién con
solventes polares y no polares.

Al max A2 max Coef,

A Solvente Solvente  Extincién
No. Filtro Solar {A2-11) no polar polar (e)
I PABA -27 293 266 13,600
2 Dioxibenzona -26 352 - 326 9,400
3 Sulisobenzona -10 334 324 8,600
4 Oxibenzona -8 329 321 9,300
5 Octilsalicilato -2 308 306 4,900
6 Homometil salicilato -2 310 308 4 800
7 Mentilantranilato +2 334 336 5,600
8 Butilmetoxidibenzoil +9 351 360 31,000
9 Octildimetit PABA  +16 300 316 28,400
10 Etithexil metoxicina +23 280 312 24,200

Nicolds J. Lowe. Sunscreens: Development, Evatuation, and Regulatory Aspects. Pag 279

Los cambios de absorcion de longitud de onda corta y larga en la quimica de los
filtros solares con diferentes solventes esta representado por el diagrama de la figura 12,
en la cual se nota la diferencia en el cambio del solvente con el PABA (cambio de —27 |
nm) comparado con su derivado, el octil dimetil PABA (cambio de +16 nm). La
reactividad del componente orto-substituido, como los salicilatos y los antranilatos, que

estan sujetos al efecto orto son observados en las transiciones ultravioleta.

+

15




Figura 12 Descripcion del diagrama de energia del estado excitado y no excitado. -

" Caso A: Estabilizacion del Estado No Excitado debido a la solvatacion (gj. PABA)

Estado Excitado ' Estado Excitado -

Amax =293 nm imax = 266 nm

Estado no excitado
+AE Estado no excitado

Caso B: Estabilizacion del Estado Excitado debido a la Solvatacion (gj. Octil Dimetil PABA}

Estado Excitado ————. : +AE
Estado Excitado
hmax = 300 nm T Amax =316 nm

‘BEstado no excitado Estado no excitado
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Los seis lados de la formacion del anillo (Fig. 13) reducen los requerimientos de -
energia para la transicion de la molécula por perdida de electrones en el grupo carbonilo
que esta conjugado en el anillo aromatico. Esta transicion de baja energia esta reflejada
por una longitud de onda larga. Los electrones mas disponibles estdn implicados en los
seis lados del arreglo ciclico y los que no estan disponibles por la interaccién con las
moléculas del solvente. Asi, los salicilatos y los antranilatos no exhiben un cambio
significativo por efecto de un solvente. La tabla | muestra los cambios de longitud de
onda insignificantes de varios filtros solares como el salicilato de homometil con un

cambio de —2 nim, el octil salicilato con -2 nim, y el metil antranilato de +2 nm.
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"Figura 13 “Espacio directo” en interaccion de enlaces de hidrégeno (A) octil salicilato
y (B) mentil antranilato.
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1.4.3 Efectos del coeficiente de extincion

El valor del coeficiente de extincion (g) es la base de la efectividad de un filtro
solar. Por lo tanto, los quimicos con altos coeficientes de extincion son mas eficientes
en la absorcién de energia procedente de radiacion UV que los quimicos con bajos

coeficientes de extincion,

Todas las transiciones electronicas para cualquier componente pueden estar
caracterizadas por una siinetria permitida o simetria no permitida. En las transiciones
con simetrias permitidas generalmente hay coeficientes altos de extincion, y en las

'siinetrias no permitidas las transiciones tienen bajos coeficientes de extincion.

La mayor eﬁéiencia en la desorientacién de un electron en una molécula, es su
alto coeficiente de extincion. Comparando, por ejemplo, el octil dimetil PABA vy el
homomentil salicilato. En el PABA, los dos sustitutos en el anillo de benceno estan en
una orientacion para, por cuanto los dos substitutos en el homomentil salicilato estan en

una orientacion orto. En los componentes aromaticos con orientacion orto.
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2. MATERIALES Y METODOS

2.1 Material de evaluacion

El material usado para el estudio sera una crema cosmética con factor de
proteccion #30 y con cualidades de resistencia al agua, proporcionada por Laboratorios

Laprin S.A.

La crema cosmética es evaluada con las siguientes instrucciones: determinar el
analisis de proteccion solar (FPS), incluyendo la resistencia al agua en cinco personas

voluntarias.  El factor de proteccion solar esperado es de FPS = 30,
2.2~ Medios
2.2.1 Recursos humanos
Br. Ramoén Ernesto Caballeros Suarez, autor,

Lic. Gladys Eugenia Gonzalez Corado, asesor.

Cinco personas para las evaluaciones, voluntarios.

2.2.2 Recursos institucionales
Departamento de Investigacion y Desarrollo, de

Laboratorios Laprin S.A.
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2.2.3 Recursos materiales

2.2.3.1 Ingredientes activos
Octil metoxicinamato
Benzofenona 3
Octil salicilato.

Didxido de Titanio

2.2.3.2 Equipo
Simulador solar ultravioleta, Modelo 10S, que consiste en una lampara con arco
de xenon de 150 watt (segin especificaciones y disefio de simulador solar ultravioleta,

D.S. Berger, Journal of Investigative Dermatology, 1969, 192-199).

Un total de cinco personas (3 hombres, 2 mujeres), evaluados segin tabla 1l

propucsta por la FDA (2). Las personas estan entre el rangode 20 a 63 afios.

Por carecer informacién sobre la clasificacion de los tipos de piel en nifios, el

estudio solo se realizara en personas mayores.

Tabla I Clasificacion de tipos de piel segin la FDA

Tipo | - Siempre se quema facilmente; nunca se broncea (sensitivo).
Tipo Il - Siempre se quema facilmente; se broncea muy poco (sensitivo).

Tipo HI - Se quema moderadamente; se broncea gradualmente (normal).

Autorizada por la FDA segtn registro federal CFR 50.20-50.25, de Feb. 1981, consultar

referencia namero 2, pagina 500.
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Bdlanza

Pipetas

Lupa de 3” de diametro
Guantes de hule estériles
Cartulina

Maskin Tape '

Cinta métrica

2.3  Métodos
2.3.1 Evaluacion de las personas voluntarias

El total de cinco personas (tres hombres y dos mujeres), evaluados segun el
monograma propuesto por la FDA (2) de la tabla I1. Las personas evaluadas estan entre

el rango de edad de 20 a 63 aiios.

Las personas se les hard un examen fisico delerminando la presencia de
“bronceado, quemaduras, lesiones dérmicas y uniformidad en el tono de la piet en el area
de la espalda que sera evaluada. La presencia de lunares sera aceptada y no interferird
con los resultados que se obtendran. El exceso de pelo en la espalda tendra que ser

rasurado.
2.3.2 Aislamiento del drea a evaluar

Se aislara el area que servird para determinar la Dosis Minima de Eritema
(MED), antes de la aplicagion de la crema cosmética como también el area que quedara
sin proteccmn (sitio de control) El MED es el tiempo de exposicion que produce una
minima percepcion de Entema después de 16 a 24 horas despues de expuesto. El arca

que serd evaluada tendra que ser en la espalda entre la cintura y la parte baja de los
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hombros, es decir en la parte media de la espalda. Quedando un area de trabajo de
aproximadamente 50 cm cuadrados.

Cada area sera dividida en 5 pequefias areas de por lo menos 1 cm cuadrado.

Para ambas areas la de la evaluacién del producto y la sin proteccion, 2 areas

seran usadas antes de la inmersion y una después de la inmersion en el agua.

2.4 PROCEDIMIENTO

Para poder determinar el factor de .protecci()n sdlar, la aplicacion det producto
sera expresada sobre la base del peso por unidad de 4rea la cual establecera una pelicula
~uniforme en la piel. El pardmetro de peso de crema cosmética que se usara para hacer la
evaluacion sera de 2 mg/cm cuadrado. Los 50 cm cuadrados del 4rea de la espalda en

evaluacion necesitaran 100 mg de producto en total.

La forma de aplicacion en el area sera por medio de una pipeta, aplicando en
forma de pequefios puntos y siendo distribuida por medio del dedo indice cubierto por

un guante estéril.

Antes de la exposicion se debera de esperar aproximadamente quince minutos

después de aplicado el producto.

Luego se procedera a hacer la evaluacion por medio de la exposicion del
simulador de luz ultravioleta, siendo la distancia recomendada entre la lampara y el 4rea
evaluada de unas 15 pulgadas. Una de las series de exposicion sera administrada en el
area no tratada es decir sin filtro solar el cual nos dard el dato de la dosis de Eritema
- minimo (MED) que tiene la persona sin proteccion. Esta evaluacion del MED se hara de

16 a 24 horas después de la exposicion a la luz.
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Cada una de las dreas protegidas serin expuestas a la luz artificial, los intervalos
de tiempo seran seleccionados geométricamente por series de tiempo representadas por
(1.25)n, lo que representa que se tendrdn exposiciones con incrementos de 25 por ciento
mas que el de la exposicion anterior (la razon de usar una secuencia geométrica en la
exposicion es para mantener una misina secuencia en la determinacion del MED
desconocido, independientemente de la sensibilidad del voluntario a la tuz ultravioleta).
Las series exactas de exposicion seran determinadas por el MED en la piel sin

proteccion.

Después de la radiacion, se realizard la prueba de resistencia al agua, que
consiste en que cada uno de los voluntarios se introduciran a una piscina por un periodo
de 20 minutos; con una agitacion moderada. Esta sera seguida por un periodo de 20
minutos de descanso, seguida por un segundo petiodo de 20 minutos en la piscina,
seguida por un segundo periodo de descanso de 20 minutos, hasta concluir cuatro
periodos de inmersion en la piscina y tres de descanso. Teniendo cuidado de que cada
uno de los voluntarios debe ser controlado para que no toque el area que serd evaluada

posteriormente.

En conclusion, se evaluara la resistencia al agua en un periodo de 80 minutos, las
areas evaluadas seran secadas solamente con aire y sin toalla. El segundo paso en la
evaluacion serd la exposicion a la luz ultravioleta, usando el mismo método que se

utilizo para las series de exposicion con luz solar sin inmersion.

Cada voluntario se reportara de 16 a 24 horas después de la exposicion, y en cada
sesion se determinara el MED en ambas secciones de la piel, en la piel sin proteccion y

en la ptel con proteccion.

Para ambas pruebas, la évaluacion con inmersion y la sin inmersion, el factor de
proteccion solar (FPS), serd calculado segiin el tiempo de exposicion que se obtiene para

obtener el MED tanto en la piel protegida como en la piel sin proteccion, segin como lo
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haya permitido los intervalos que se hayan obtenido, luego se procedera a realizar €l

calculo del FPS mediante la siguiente ecuacion:

FPS = MED piel protegida
MED piel sin proteccion
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3. RESULTADOS

3.1 Analisis previos

A continuacion se muestran los resultados de la primera evaluacion que consistio
en reportar que tipo de piel tiene cada sujeto y observacion del area a evaluar: (Se trato

de escoger el mismo tipo de piel para cada individuo).

~ Nombre de la prueba: entrevista y evaluacion fisica.
Determinacion solicitada;  encontrar el tipo de piel de cada sujeto y verificar el area

de evaluacion.

TABLA IH  Seleccion de tipos de piel

TIPO DE
SUJETO # INICIALES SEXO PIEL
1 El F i
2 ML F Il
3 JA M Il
4 &8 M "
5 JE M Il
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3.2 Tabla de determinacion del MED (dosis minimo de eritema)
En la siguiente tabla se muestran los indices de MED (dosis minima de eritema)

evaluados a los 5 sujetos después de la radiacion ultravioleta por medio de la luz

artificial obteniéndose los siguientes indices:

TABLA IV Resultados del MED

TIPO DE
SUJETO# INICIALES SEXO PIEL MED 1* MED 2** MED 3***
1 El F ' H 16 512 503
2 ML F I 13.4 3819 = 366.1
3 JA M | 14.5 527 1525.8
4 SB M It 17.4 453 529
5 JE M I 12.3 421.8 409.9
*MED 1. Estos valores indican la cantidad en minutos que se expusieron cada uno

de los sujetos bajo los efectos de la luz ultravioleta artificial sin la crema profectora con

factor de proteccion solar.

**MED 2.  Estos valores indican la cantidad en minutos que se expusieron cada uno

de los sujetos bajo los efectos de la luz ultravioleta artificial con la crema protectora.

*¥*MED 3. Estos valores indican la cantidad en minutos que se expusieron cada uno
de los sujetos bajo los efectos de la luz ultravioleta artificial con la crema protectora
después de.la inmersion de intervatos de 20 minutos completando un total de 80 minutos

en el agua.
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3.3  Resultados del factor de proteccion solar

A continuacion se muestran los resultados del factor de proteccion solar de cada

uno de los sujetos evaluados, mediante tas siguientes ecuaciones:

FPS1= MED2/MEDI (1)
FPS2= MED3/MEDI (2)

FPS1 = Representa él numero del factor de proteccién solar que se obtuvo de la crema

cosmética después de la exposicion mediante a luz ultravioleta artificial.
FPS2 = Representa él numero del factor de proteccion solar que se obtuvo de la crema

cosmética después de 80 minutos de inmersion y posterior exposicion a la luz

ultravioleta artificial.

TABLA Y  Resultados del factor de proteccion solar

_ ~ TIPODE
SUJETO# INICIALES SEXO " PIEL FPS1 FPS2
1 El _F I 32.00 31.44
2 ML F I 28.50 27.32
3 JA M I 36.34 36..26 _
4 SB M I 26.03 2580
5 JE M I 34.29 33.33
Promedio del factor de proteccion solar (FPS) 31.43 30.83
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Los resultados finales de! analisis del factor de proteccion solar de la crema

cosmética quedan de la siguiente manera:

I'PSO = 30
FPSI =31.43
FPS2 = 30.83

FPSO = Representa el nimero de factor de proteccidn solar que propuso tedricamente
el fabricante de la crema cosmética por medio de la suma de los filtros solares quimicos

y fisicos.
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4. PBISCUSION DL RESULTADOS

El método en vivo puede llegar a ser un método rutinario para la evaluacion del
factor de proteccion solar de una crema cosmética con cualquier namero de factor de
proteccion, que este propuesto tedricamente. Este puede ser la suma de los ingredientes
activos fisicos y quimicos. Este método es mas barato ya que la instrumentacion

requerida para este tipo de anlisis en vivo no es relevante.

Sin embargo, cabe mencionar que en este tipo de evaluaciones, especificamente
para cremas con factores de proteccion altos (FPS 15-30), las exposiciones de los rayos
ultravioleta en la piel requieren un minimo de 5 horas bajo rayos que emiten radiacion
ultravioleta y por consiguiente calor. Estas pueden causar ciertos problemas a los
voluntarios evaluados, tales como: cansancio y dolor corporal. El dolor corporal puede
ser causado por calor por radiacion o por estar en una sola posicion y da lugar a la falta
de exactitud en el momento de la exposicion con radiacion de la lampara de xendn,

Esta falta de exactitud es reflejada automaticamente en la toma de los tiempos.

Los resultados obtenidos mediante la evaluacion en vivo de los cinco voluntarios
y realizando un promedio de los cinco factores de proteccién solar obtenidos
individualmente se obtiene un dato muy similar al propuesto tedricamente por la
sumatoria de los diferentes ingredientes activos que se proponen,  Ademds, son fillros
solares quimicos o fisicos, lo cual muestra que el método, de cierta forma, ayuda en la

determinacion y verificacion del factor de proteccion solar de una crema cosmetica.
Si se comparan los datos obienidos en el factor de proteccion solar

individualmente con respecto al tedrico, existe diferencia significativa entre el resultado

final del factor de proteccién soiar de cada individuo (ver tabla 3 en la seccion de
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resultados) y el tedrico, lo que demuestra que el resultado del factor de proteccion solar

que pueda tener la crema cosmética en cada individuo es dilerente.

Esta diferencia en los resultados obtenidos para cada individuo demuestra que
existen factores importantes y que hay que tomarlos pues durante la evaluacion tiene que

ver mucho el uso del criterio visual de la persona que estd evaluando.

Durante la evaluacion se involucra el enrojecimiento que pueda tener el
voluntario por la exposicion al sol {eritema).  En esta evaluacion se trato de involucrar
a voluntarios que tuvieran un tipo de piel en comun (tipo 11, ver seccion de método) en
donde se aseguraba que se iba a notar un enrojecimiénto evidente en la piel debido a la
-radiaci(')n; pero, se debe de tomar en cuenta que el usuario final de la crema va a tener
una diversidad de tipos de piel lo que hace que la crema con FPS tenga mejor

desempefio con unas personas y con otras no.

Debe tomarse en cuenta que existen personas que reciben la misma cantidad de

. o L%
sol pero que demuestran no ser tan fotosensibles como otras. Lo mismo pasa con
evaluaciones a nifios, donde se piensa que tendrian mayor fotosensibilidad que un

adulto.

Se notd también que cada individuo tiene diferente tipo de piel, to cual se refleja
en la absorcion de la crema.  Se observd que las personas que ya no tenian residuos de
crema en la piel, fueron las que al final de la evaluacién, mostraron los factores de
proteccion solar més bajos y su piel no se mostraba grasosa por el efecto de los aceites.
Por lo tanto, se debe de considerar, al momento de formular la crema, que esta no sca
absorbida por la piel, para que los ingredientes activos se desarrollen de mejor forma en

. la superficie.
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CONCLUSIONES

El método en vivo para la determinacion del factor de proteccion solar
comparado con el facior de proteccion teorico, tienen resultados muy parecidos,
lo que permite ser una alterativa muy util para la determinacion del factor de

proteccion solar de una crema cosinética.

Para la industria guatemalteca, el método de evaluacion en vivo para determinar
el factor de proteccion solar en una crema cosmética, permite ser una alternativa

economica y de facil aplicacion.

Las personas que demuestran, fisicamente mayor absorcion de la crema con el
factor de proteccion solar, son las que presentan menores indices de proteccion
por tener menor cantidad de filtro solar en la parte superior de la pie! que puedan

protegerles.

Durante la evaluacion <e mostré que hay personas mas sensibles al calory a la

radiacion arlificial que otras, atin con el mismo tipo de piel.

Mediante la evaluacién en vivo de la crema cosmética se pudo determinar, que la
combinacion de los diferentes ingredientes activos fisicos y quimicos que se

propusieron, son los indicados para obtener el factor de protecciéon niunero 30.




- RECOMENDACIONES

Al personal de Servicios de Salud de la seccion de alimentos y medicamentos:

Es necesario exigir a los laboratorios fabricantes, que demuestren el grado de
proteccion solar en productos que indiquen dentro de sus etiquetas un factor de
proteccion, para garantizar la confiabilidad al usuario, debido a los crecientes
problemas de personas con cancer en la piel, por la exposicién a los rayos UV

del sol,

Los laboratorios fabricantes pueden usar el método en vivo, para determinar el
factor de proteccion solar, y asi verificar la combinacion de los diferentes

ingredientes activos a utilizar en la crema cosmética.

Utilizar €l mayor nimero de voluntarios posible, para realizar el método de
evaluacion en vivo del factor de proteccion solar, y asi poder obtener datos mas
confiables, que permitan el aseguramiento del factor de proteccion solar de la

crema cosmeética.

Utilizar el método en vivo para el analisis de cremas con factor de proteccion
solar con factores que no sean muy altos (mayor de 25), debido a lo complicado

que representa para el voluntario durante la evaluacion.
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Ingredicntes activos

ANEXOS

A continuacion se describen los componentes principales que se utilizaran en la

formulacion de una crema con factor de proteccion solar, estos filtros solares tienen

diferentes espectros de absorcion lo que permite realizar combinaciones aditivas que

permiten un incremento en la proteccion solar:

Primer filtro

- QOctil metoxicinamato (Escalol 557 ISP)

“ Formula molecular:
Apariencia:

Olor: .

Gravedad especificaa 25 C

Indice de refraccion a 25 C.

" Numero de Acidez a 25 C.
Nuamero de Saponificacion
Pureza

Solubilidad 5% a 25 C.

Insolubilidad

Longitud de onda UV
En alcohol isopropilico

En Aceite mineral

CI18H2303

Liquido ligetamente amarillo
Practicamente sin olor
1.008 —1.0013

1.539 - 1.5430

1.0 max.

| 189 min.

98 %

Alcohol isopropilico
Aceite mineral
Aceite de mani
Agua |

Glicerina

Propilenglicol

311 nm
298 nm
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Este filtro solar presenta un rango de absorcion dentro ultravioleta, mayormente es un

filtro de absorcion UVB, ver grafica 1 del espectro de absorcion en seccion de anexo.

Segundo filtro

Benzofenona 3 (Escalol 567)

Formula Molecular: Cid4H1i203

Apariencia: Polvo ligeramente amarillo
Olor: ' " Ligeramente caracleristico
Punto de fusion: | 62C B
Gravedad especifica 1.339

Solubilidada 25 C Alcohol etilico

Polietilenglicol

Aceite de Castor

Aceite de Mani

Miristato de isopropilo
Insolubilidad a 25 C Agua

Aceite mineral

Propilenglicol |

Sorbitol

Glicerina

Ciclometicona

Longitud de onda UV
En alcohol etitico " 288 nmm
En aceite mineral 288-329 nm

El Escalol 567 exhibe un amplio espectro ultravioleta con un rango de absorcion en

UVB y dentro del rango de absorcion UVA. Ver grafica 2 en la seccion de anexo.
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Tercer filtro

* Octil Salicilato (Escalol 587)

Férmula quimica: ~ CI5H2203
_Apariencia: | | Liquido ligeramente amarillo
Olor: Ligeramente, caracteristico
Numero de acidez a 25 C: 2.0 max
Numero de Saponificacion: 200 - 230
Gravedad especificaa 25 C - 1.013-1.022
indice de refraccion;. ©1.5390 - 1.505
Solubilidad a 25 C | Isopropanol
' Aceite mineral
Etanol
Dimeticona

Ciclometicona

Palmitato de octilo

Insolubilidad Agua
Longitud de onda UV

En Alcohol Etilico: ' 307 nm
En Aceite Mineral: 310 nm

El Escalol 587 es un filtro solar con proteccion ultravioleta en el rango UVB. Ver

grafica 3 de la seccion de anexo.
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