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INTRODUCCION

El incremento del uso de protectores solares por la poblacion mundial se ha hecho
evidente a ultimas fechas, debido a un aumento en la incidencia de cancer de piel,
envejecimiento prematuro de la piel y otros cambios cutdneos como anomalias en la
pigmentacién y lesiones precancerosas como queratosis y melanomas. Los dafios
anteriormente mencionados pueden ser originados por la exposiciéon a radiaciones
solares prolongadas debido a que el sol emite energia que llega a la tierra en forma de los
rayos ultravioletas.

La mayor parte de la radiacion solar que llega a la piel es superior a la que es capaz de
resistir y los mecanismos naturales son insuficientes para ayudar a protegernos de los
efectos adversos causados por las radiaciones solares y es necesario recurrir a productos
con fotoproteccion artificial como lo es la ropa, gafas de sol o protectores solares topicos
y orales.

Los protectores solares pueden prevenir las quemaduras, retrasar el fotoenvejecimiento,
cambios degenerativos de la piel, debido a su contenido de filtros solares; sustancias
capaces de absorber, dispersar o reflejar la radiacidon ultravioleta dependiendo de la
longitud de onda a la cual absorben.

Un Producto de proteccién solar debe ser capaz de protegernos de radiaciones solares
UVB y UVA; estos son puntos importantes que un quimico formulador debe tomar en
cuenta al desarrollar un producto de Proteccién solar. Ademds de realizar los estudios

necesarios que determinen la eficacia y seguridad de los productos.
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Actualmente podemos encontrar en el mercado un sin numero de productos cosméticos
para la proteccion solar que se diferencian por su presentacion cosmética y por su efecto
de proteccion. Es necesario conocer la informaciéon que proporcionan los indices
marcados en los marbetes de los productos, para elegir el producto adecuado de acuerdo a
nuestras necesidades.

Los filtros solares estdn sometidos a reglamentacion internacional tanto por la Food and
Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos y el Comité de Liaison des
Associations Europeenes de I’Industrie de la Parfumerie, de Produits Cosmetiques et de
Toilette (COLIPA) de la Comunidad Europea que determina expresamente las sustancias
autorizadas, su concentracion maxima y los métodos para valorar el Sun Protection

Factor (SPF por sus siglas en Ingles) in vivo de productos cosméticos.

El continuo avance de la tecnologia ha provisto a los productos de protecciéon solar de
moléculas mas estables que permiten utilizar diferentes plataformas tecnoldgicas para el
cuidado de la piel y evitar los dafios agudos y crénicos.

Se busca aportar informacion util a los consumidores para entender, de manera simple, el
tema de la proteccion de la piel contra los efectos nocivos e la radiacién solar, y para
seleccionar productos que en dicho &dmbito sirvan mejor a sus necesidades 'y,
conjuntamente, promover conductas y hdbitos que signifiquen formas efectivas de

prevencion de los dafios a mediano y largo plazo, para una adecuada salud de la piel.
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HISTORIA DE LA FOTOPROTECCION

Hasta antes de siglo XX, la poblacién se limitaba a proteger su piel de los rayos solares
mediante el uso de sombreros, vestimentas amplias con varias capas de tela y sombrillas.
En la Grecia antigua usaban aceite de olivo a manera de filtro solar, aunque esto no era
efectivo.'

Fue hasta a principios del siglo XX que el quimico Australiano H.A. Milton Blake y
otros investigadores trataron de desarrollar un filtro solar efectivo sin lograrlo.

En 1928 en los Estados Unidos apareci6 el primer filtro solar comercial que consistia en
una emulsién que contenia la mezcla de salicilato de bencilo y cinamato de bencilo.”

A inicios de la década de 1930 en Australia se comercializo un producto conteniendo
10% de fenil salicilato.’

En 1934 se comenzo6 a usar el término de Factor de Proteccion Solar (SPF).4

En 1935 en los estados Unidos aparecié un nuevo filtro solar comercial en presentacion
de locién conteniendo oleato de quinina y bisulfato de quinina. 3

A principios de 1940 los absorbedores quimicos fueron clasificados en las siguientes
categorias: p-aminobenzoatos, antranilatos, bencimidazoles, cinamatos y salicilatos.

Pero fue hasta 1943 cuando se patent6 el acido p-amino benzoico (PABA), que permitié
de manera alterna el uso de derivados P-aminobenzoatos en formulaciones de filtros
solares.’

Hasta el afio de 1944 fue desarrollada la primera preparacion de filtro solar efectiva. Al
mismo tiempo que la Segunda Guerra Mundial estaba en plenitud y se presentaron
serios problemas por quemaduras solares en varios soldados. Fue entonces que el
Farmacéutico Benjamin Greene decidié crear algo que protegiera a los soldados de los

fuertes rayos solares. En el horno de su casa él creé una sustancia roja adhesiva llamada
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‘red vet pet (petrolato rojo). El la prob6 en si mismo en su cabeza rapada. Esta
preparaciéon no tenia la eficacia de los modernos filtros solares, pero fue un buen
comienzo; haciéndose comun en la milicia Estadounidense.’

El 10 de Julio de 1951 se aprobd la primera lista de filtros solares conteniendo las
concentraciones de uso recomendadas.

Durante las décadas de los 50°s y principios de los 60°s el PABA fue un filtro solar muy
popular. 6

A mediados de 1960 se hicieron populares los productos de proteccién solar libres de
PABA, declinando su uso.

En 1978 la FDA establece el primer método estdndar para determinacién de SPF.’
Desde 1979 la FDA desarrolla métodos para la determinacién de la proteccion UVA.

En 1982 los laboratorios australianos miden la radiacion UV, y la difunden, en las
noticias de la noche, como dosis eritematégena minima (MED) en las principales
ciudades. En 1983 se establece el método DIN (australiano, valido sélo alqui).8

Durante 1987 Nueva Zelanda emite por la radio cada hora reportes, para que la poblacion
tome sus precauciones para evitar quemaduras solares; algo similares a los reportes
climatolégicos.

En 1990 se introdujo en Europa el "COLIPA Sun Protection Factor Test Method”, por el
Comité de Liaison des Associations Europeenes de [’'Industrie de la Parfumerie, de
Produits Cosmetiques et de Toilette, para tener una armonizacion para la determinacion
del factor de proteccion de los fotoprotectores solares en Europea.

A principios de 1990 se inicié el uso de filtros solares fisicos, micronizados, con

tamafos de particula de 20 a 50 micrones.”
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En 1992 el Reino Unido inicia el uso del Sistema de Estrellas Boots UVA, para medir la
eficacia de un filtro solar en la regiéon del UVA con relacién a la region UVB y el
organismo Atmospheric Environmental Service (AES) de Canad4 comienza a emplear el
indice UV en una escala de 1 a 10. Este esfuerzo y la educacién publica mostraron su
eficacia para aumentar la atencion sobre la exposicién solar y modificar los habitos de
exposicion. También la Environmental Protection Agency (EPA) colabora con el
National Weather Service (NWS) para desarrollar un indice UV similar al canadiense. La
EPA y el Center for Disease Control and Prevention (CDCP) se proponen realizar una
campafia informativa sobre los riesgos de la radiacién UV.®

En 1994 se estandariza el método COLIPA en el continente Europeo y el indice UV
Index se emite diariamente, desde el National Weather Service, para 58 ciudades de
EE.UU.

En 1997 la Unién Europea regula que todas las compaiifas que se dediquen a la
fabricacion de filtros solares declaren los filtros solares empleados en sus formulaciones
en el envase de sus productos ademds COLIPA emite una lista con los filtros solares
permitidos dentro de la Unién Europea.”*

El 21 de Mayo de 1999 la FDA publicé una monografia sobre filtros solares. Revisaron
todos los principios activos y, segiin su seguridad y eficacia fueron clasificadas como
aptos o no aptos, debiendo estos dltimos retirarse del mercado; publicado en el Federal
Register.” Posteriormente se llevaron acabo revisiones en los afios 2000, 2003, 2005 y

finalmente en agosto del 2007 se llevé acabo la tltima revision.
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LA PIEL

La piel es el 6rgano mas voluminoso que tenemos y envuelve literalmente todo nuestro
cuerpo.

Anatoémicamente estd compuesto de las siguientes capas (ver Figura 1):

Estrato corneo: Lo conforman células muertas, es inactivo metabdélicamente, su espesor
puede ser desde 10 hasta 100 nanémetros que se descama con el tiempo. Sirve de barrera
fisica a la luz, el calor, los microorganismos y a la mayoria de los agentes quimicos.
Epidermis: Lo conforman células vivas metabdlicamente activas, histologicamente esta
compuesto de varias capas: granulosa, espinosa y basal, tiene como funcion la regeneracion
de la superficie de la piel; nos protege del frio y el calor, a la vez que no permite la entrada
de elementos externos al cuerpo. El espesor y la estructura de la epidermis son diferentes
para cada zona del cuerpo siendo més gruesa y compleja en la palma de la mano y en la
planta del pie; posee terminaciones nerviosas pero no capilares. Las células de la capa basal
de la epidermis se dividen y da lugar a varias células que emigran a través de ella hacia el
exterior. Las células a medida que migran van queratinizandose aplaniandose y perdiendo
su nucleo y formédndose asi la capa cornea.

Dermis: Es una red compleja de proteinas como coldgeno, reticulita y elastina embebida en
una matriz semigelatinosa llamada sustancia base, tiene un espesor entre 0.1 — 0.5 micras.
La dermis contiene células especiales como los melanocitos ubicados en la interfase
dermis-epidermis que sintetizan la melanina, un pigmento protector natural que nos protege
del sol y da color a la piel, otra de las células especializadas son los fibroblastos que tienen
a su cargo la sintesis de proteinas, otras células mds son las mastoideas que sintetizan la

sustancia base. Ademds contiene elementos como vasos sanguineos y nervios.
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Hipodermis o tejido subcutaneo: Esta capa une la dermis con los érganos subyacentes. Es
la capa responsable del deslizamiento de la piel sobre las estructuras que descansa. Por ser
una barrera de grasa es un buen aislante térmico proporcionando proteccién al organismo

contra el frio.

Estrato coérneo ~a
Epidermis

Dermis

Hipodermis

Musculo——»

110

Fig. 1 Anatomia y fisiologia de la pie

Son innumerables las funciones que tiene la piel, pero la més importante es la de defensa.
La piel es nuestra primera linea de defensa inmunoldgica; tiene funciones de barrera,
fotoproteccion, termorregulacion, de proteccion mecédnica y quimica, de percepcion y
sensibilidad''. Es el dérgano con mayor contacto con el medio que nos rodea, tal vez por
ello gran parte de las enfermedades que la afectan se deban a los efectos de los diversos
agentes del medio. Aparte de la proteccién, la piel nos comunica con el medio. En la
dermis existen gran cantidad de terminaciones nerviosas que nos dan la sensacion de calor,
frio, textura, presién, humedad.

La piel también colabora en el mantenimiento de la temperatura corporal, siendo una

reserva de agua, de grasa e interviene también en la sintesis de la vitamina D.
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AGRESIONES Y DANOS DEL SOL EN LA PIEL

El Sol es necesario para la vida en varios aspectos como son: calor, luz, biorritmos
circadianos, formacién de la vitamina D, fotosintesis de la clorofila en las plantas, etc., de
los cuales no podemos prescindir, incluso como tratamiento de determinadas enfermedades

cutdneas. Pero también puede causar efectos negativos agudos y crénicos en el organismo.

EFECTOS AGUDOS

Pigmentacion o Bronceado.- Se produce por la reiterada exposicion a las radiaciones
solares, resultando un efecto pigmentario acumulativo pero consiguiéndose una mayor
resistencia de la piel al sol.

Eritema.-Las radiaciones solares breves o escasas se soportan sin efecto apreciable. Pero si
se alcanza o sobrepasa el umbral del eritema, se produce el cuadro clinico tipico de una
inflamacién después de un tiempo de latencia de dos a cinco horas, es decir, sobreviene la
quemadura solar o eritema. El eritema es visible a las pocas horas del comienzo de la
exposicion solar, llegando a su méaximo a las 24-36 horas y decreciendo a lo largo de los
tres a cinco dias siguientes para una exposicion aislada. En las pieles claras el eritema es
mads evidente e intenso. El espacio de tiempo en que la piel puede protegerse por si misma
se llama periodo de autoproteccion.

Quemadura solar.- Una sobre exposicion a la luz del sol, aunque sea aislada, produce la
quemadura solar de forma natural, es decir sin ningin tipo de proteccion, la quemadura
solar se inicia a las pocas horas de la exposicién y llega a su maximo a las 24-36 horas. Su
intensidad dependerd del tiempo y circunstancias de la exposicién, pero sobre todo del
grado de pigmentacién previa de la piel y por tanto del tipo de ésta. La quemadura solar

cursa con eritema, edema, escozor y dolor, pudiendo aparecer ampollas (quemadura de
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segundo grado). Afecta mds a determinadas zonas mds sensibles: nariz, regiones
prominentes como mejillas, orejas, labio inferior, cuero cabelludo en los calvos, escote,
hombros y espalda. Si al efecto luminico se suma el efecto caldrico de la radiacién puede
aparecer el cuadro de insolacién con cefaleas, malestar general y fiebre. Entre las 36 y 48
horas el eritema empieza a desaparecer, con descamacién a la vez que aumenta la

pigmentacion.

EFECTOS CRONICOS

Fotoenvejecimiento.- Se produce por los efectos acumulativos de exposiciones solares
repetidas, aunque no hayan sido demasiado intensas. Es evidente y precoz en la piel de la
cara, dorso de manos escote y cuero cabelludo en los calvos. El fotoenvejecimiento esté
causado sobre todo por la UVB. Se distingue por sequedad de la piel, pérdida de la
elasticidad, arrugas y manchas negruzcas circunscritas.

Otros efectos crénicos pueden desembocar en el desarrollo de ciertos tipos de canceres
como:

Fotocarcinogénesis.- Es dosis-dependiente, pero no es posible cuantificar una dosis
minima carcinogénica, es muy variable segtn el tipo de piel y otros factores individuales
como lo es la predisposicién genética e inmunidad. Se ha observado una relacién que hay
entre el cancer cutdneo y las exposiciones solares de gran intensidad durante los primeros
afios de vida y juventud. Los cdnceres de piel vinculados con la radiacién solar son los
carcinomas o epiteliomas (baso celulares y espino celulares) y el melanoma maligno. La
queratosis actinica es una lesién que le antecede a un carcinoma cutineo.

Tanto el carcinoma espino celular como el carcinoma baso celular se originan en las células

principales de la epidermis, sean de las capas mas superficiales (espino celular) o de las
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mads profundas (baso celular). A estos dos tipos de carcinoma también se los llama no
melénicos, para diferenciarlos del melanoma, que tiene un prondstico mucho més severo.
Es fundamental tener presente que todos estos tipos de cdncer son muy prevenibles y que
en la gran mayoria de los casos, cuando se los diagnostica en sus etapas mas tempranas son
curables.

Melanoma.- es un tumor maligno de los melanocitos. La mayoria de los melanomas se
localizan en la piel y son menos frecuentes en mucosas, pero dado el origen de los
melanocitos (derivan de la cresta neural), pueden observarse en otras localizaciones como
retina y meninges donde también migran los melanocitos.'*

La radiacién solar puede ser causante de otras enfermedades en otros 6rganos como en los
ojos se puede generar cataratas. Algunos de los efectos agudos de la radiacién UV sobre el
ojo son la fotoqueratitis (inflamacién de la cérnea y del iris) y la fotoconjuntivitis
(inflamacién de la conjuntiva, que es la membrana que recubre el interior de los parpados),
que son trastornos dolorosos pero reversibles, y facilmente evitables usando gafas de
proteccion. Entre los posibles efectos cronicos se cuentan la aparicién de ptergyum (tejido
opaco blanquecino que se forma en la cdrnea), el cancer de células escamosas (tumor
maligno escamoso o en placa) de la conjuntiva, y las cataratas. Hay indicios suficientes
para vincular la exposicién aguda del ojo a la foto queratitis, aunque no se conocen con

certeza los efectos de la exposicidn crénica.

MECANISMOS NATURALES DE LA PIEL PARA LA DEFENSA DE LAS
RADIACIONES SOLARES
La piel dispone de mecanismos naturales de proteccién interna, que se activan en cada

exposicion solar y que permiten reparar las alteraciones provocadas por las exposiciones
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solares demasiado intensas. El conjunto de mecanismos de defensa y adaptacion frente a
estas agresiones solares constituye el “capital solar individual”. Este capital serd mayor o
menor en funcién de varios factores como son los factores genéticos, el tipo de piel, etc.
Este es un reservorio que se va ir consumiendo progresivamente a medida que se
produzcan las exposiciones solares y se activen los mecanismos de defensa, la piel
consume "melanina", queratina y vitaminas antioxidantes; estas sustancias se reponen a
medida que se van utilizando, hasta llegar un momento en que se produce un
envejecimiento prematuro de los sistemas y hacen que se agoten. Los abusos en la
exposicion solar consumen mads rdpidamente el capital solar; se calcula que el 80% de las

. . ~ . 1
personas, agotan antes de cumplir veinte afios su capital solar. 3

Formacion de melanina. La eficacia protectora de la melanina es diferente en cada
persona. La pigmentacion es el sistema protector base. En el estrato germinal de la
epidermis se encuentran las células bdsales, entre ellas estdn los melanocitos (células
formadoras de pigmentos). Poseen dendritas, prolongaciones celulares que transportan la
melanina producida por ellas a los queratinocitos de la epidermis. Son caracteristicos de los
melanocitos los melanosomas, esto es los elementos constitutivos mas pequefios de la
pigmentacién melaninica de la piel. Los melanosomas maduros son transportados a los
queratinocitos. La melanina se dispone en éstos en capas, formando un escudo protector
alrededor del nucleo celular para preservar el material genético alli almacenado contra el
bombardeo de la radiacién UV. El proceso de la sintesis de la melanina es complicado. La
sustancia de partida natural es el aminodcido tirosina, el cual es oxidado por la enzima
especifica tirosinasa. Como producto intermedio se forma fenoxifenilalanina (DOPA). Esta

sigue hasta llegar a la dopaquinona. Después suceden una serie de pasos sin actividad
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enzimadtica hasta finalizar la reaccion con la formacion del pigmento humano es decir la
eumelanina' pardo negruzca y la feomelanina de color rojo amarillento.

La formacién de la melanina es la reaccién de proteccion més eficaz contra la radiacién
UV.

Los melanocitos derivan de la cresta neural y durante el desarrollo embriolégico se
diferencian hacia melanoblastos y migran hacia la piel. Tras alcanzar la dermis migran a la
epidermis o el foliculo piloso y se diferencian hacia melanocitos epidérmicos o foliculares,
o se quedan en la dermis y se diferencian hacia Nevomelanocitos. Las funciones de los
melanocitos epidérmicos es la de producir melanina y transferirla a los queratinocitos que
los rodean. Después suceden una serie de pasos descritos en la Fig. 2. Hay dos tipos
importantes de melanina, la Eumelanina de color negro y la Fenomelanina de color rojizo.
La Eumelanina tiene su maximo espectro de absorcién en los 300 nm. La Fenomelanina
estd presente en proporciones importantes en los individuos pelirrojos y su capacidad

filtrante es poco significativa. "
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Fig. 2 Sintesis de Melanina'®

El aumento de la capa cornea. Es de gran importancia en la reflexion de la luz visible e
infrarrojos por los filamentos de queratina; absorcion de los UVB por los lipidos de la
superficie del sebo, por ciertos dcidos del sudor y sobretodo por los aminodcidos de la
queratina.

Proteccion antirradicales libres. Los productos antiradicales libres, son mediadores
bioldgicos en todo proceso inflamatorio, Los radicales libres son responsables de la
mayoria de las lesiones celulares cutdneas inducidas por la radiacién solar, ya se trate de
lesiones inmediatas o lesiones en el largo plazo. Afortunadamente existe un sistema de
regulacidn contra los radicales libres aunque no es muy eficiente y se tiene que ayudar con
la administracion exdgena. En general estas sustancias llamadas "esenciales” son vitaminas
como la E, la C, betacarotenos y vitamina K entre otras, ademds de algunos aminoécidos,

como la taurina y los oligoelementos como el selenio, el cobre y manganeso.
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Los sistemas de reparacion del ADN: los dafios causados por la radiacion solar o por los
radicales libres vienen acompafiados de numerosos sistemas de reparacién, mis o menos
especificos.

Mecanismo de reparaciéon en oscuridad.- El organismo dispone de un sistema de
reparacion que puede reparar la lesiéon causada al ADN inducida por luz, siempre que la
frecuencia lesiva no rebase la capacidad del sistema. La célula posee un sistema de
reparacion conocido como reparaciéon por escision o “dark repair” que consta de varios
pasos regulados enzimdticamente, mediante las cuales son escindidas las partes dafiadas de
la hebra del ADN vy sustituidas por un fragmento corregido. El proceso consta de las
siguientes etapas:

1. El complejo de reparacion reconoce la existencia del ADN danado.

2. Retira el fragmento de ADN afectado mediante la escision (corte, separacién) de los
nucledtidos (moléculas que forman parte del ADN) afectados.

3. Sintetiza un nuevo fragmento de ADN igual que el afectado, cerrando el hueco.

4. La nueva cadena de ADN se une con el ADN existente, formando una doble hélice

intacta.
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Fig. 3 Lesi6n y Reparacién del DNA."

La nocion de fototipo: La diferencia esta establecida por una defensa antisolar entendida
como nocién a qué tipo de fenotipo pertenece cada persona, establecido por una
clasificacion de las personas en funcion de su color de piel, de cabello, de su capacidad de

bronceado y su resistencia a las quemadura o rojo de piel.

RADIACIONES SOLARES

La luz del sol estd compuesta por un espectro continuo de radiaciones electromagnéticas
cuya longitud de onda va desde menos de los 10 nm hasta los 1500 nm. Por debajo de los
10 nm se encuentran los rayos césmicos, rayos gama y los rayos X. A partir de los 10 nm y
hasta los 400 nm se encuentran los rayos ultravioleta. Dentro de los rayos ultravioleta se
distinguen tres grandes subtipos los A, B y C, con influencia nociva sobre la piel de manera
diversa. Los rayos ultravioleta A (UVA) representan el 90 % del total, son los de menor
energia y van de los 315 a los 400, nm. Los rayos ultravioleta B (UVB), van de la longitud

de onda de 280 a 315 nm son de energia intermedia. Los rayos ultravioleta C (UVC) van de
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los 100 a los 290 nm son los mdas energéticos y peligrosos para la salud, pero

afortunadamente son absorbidos por la capa de ozono y practicamente no alcanzan la
. 4,5

superficie terrestre.

Entre la longitud de onda de 400 a 780 nm se encuentra la luz visible y a partir de los 780

nm y hasta los 1500 nm se incluye la radiacion infrarroja.

Eritama Alargias Dan calor
Broncaado Foloanvajecimianto y patancian
Céncar de Céncar de plel efacing

pial NOCHoS

da LV
e UVE UMAceros  UVAlargos Visible Infrarrojos
400

a0

FIG. 4 Espectro de la radiaci6n solar.'®

RAYOS ULTRAVIOLETA A (UVA)

La Radiacién UVA no se absorbe por la capa de ozono atmosférica y toda la radiacién
UVA nos llega a la tierra.

Los rayos ultravioleta A provocan la pigmentacion directa de la piel, debido a la foto-
oxidacién de los precursores de la melanina dando como resultado la aparicién de un
bronceado inmediato. Poseen mayor longitud de onda y menor energia que los UVB, pero
estdn presentes en cantidades importantes a lo largo del dia y del afio. Los fotones de los
rayos ultravioleta A (UVA) afectan poco a la epidermis, pero inciden de forma constante

sobre la dermis; es la radiaciéon que penetra mds profundamente en la piel (profundidad
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aproximada de 160 a 250 um), y tiene efectos acumulativos sobre la misma. A corto plazo
causan importantes dafios sobre el coldgeno y la elastina, proteinas responsables de la
textura, elasticidad y firmeza de la piel. Al igual que los UVB, producen una alteracion del
sistema inmunoldgico a una disminucién del nimero de células de Langerhans y sus
funciones, que conduce a esa reduccion del sistema inmunitario, que no es capaz de
asegurar la defensa 6ptima de la piel. Otras células que se ven afectadas por esta radiacion
son los queratinocitos y los fibroblastos.

Los UVA juegan un papel esencial en el desencadenamiento de las alergias solares tales
como la lucitis estival benigna (LEB) que se manifiesta por una erupcién en el pecho,
espalda y manos, acompafiada de picazén muy intensa y sensacion de quemazén. Son
responsables de reacciones fototoxicas y fotosensibilizantes y generacion de radicales
libres. La radiacion UV A tiene efectos a largo plazo, como es el fotoenvejecimiento de la
piel, una de las causas mds importantes del envejecimiento prematuro de la piel, que se
caracteriza por una elastosis, intensa sequedad cutdnea, arrugas muy marcadas, flacidez,
falta de elasticidad, hiperqueratosis e hiperpigmentaciones.

La radiacion ultravioleta puede causar dafios al ADN mediante la absorcion de los rayos
UVA por las moléculas de Flavin mononucledtido, nicotinamida, adenina dinucleétido,

ciertas quinonas, triptéfano, purinas y riboflavina presentes en la piel.

RAYOS ULTRAVIOLETA B (UVB)

La Radiacion UVB es absorbida sobre todo por la capa de ozono, pero algo alcanza la
superficie terrestre.

Los rayos ultravioleta B a corto plazo y en exceso, son responsables del eritema o

enrojecimiento de la piel, una sefal de alarma que debe inducir a que se finalice la
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exposicion al sol. Estos rayos desencadenan el proceso de bronceado en el que se forma la
melanina a partir del aminodcido tirosina en el interior de los melanosomas. A largo plazo
los UVA y UVB podrian tener influencia en el fendmeno de desencadenamiento de
canceres cutaneos.

Los rayos UVB no penetran profundamente la piel (profundidad aproximada de 17 a 49

um)

RAYOS INFRARROQOJOS (IR)
Los IR poseen una energia calorifica importante y son responsables de la pérdida de agua
cutdnea. Asi mismo, potencian los efectos adversos de los ultravioletas. En el siguiente

cuadro se comparan los efectos biolégicos de la radiacién solar."’

RADIACION UVA RADIACION UVB RADIACION IR
Pigmentacién inmediata Bronceado Acci6n calorifica
Escaso poder eritematégeno Sintesis de vitamina D Enrojecimiento
Alteraciones del ADN Eritema actinico Aumento de temperatura
Fotoenvejecimiento Engrosamiento del estrato Potenciacion de los efectos
corneo negativos de la radiacién UV
Fotocarcinogénesis Alteraciones  del  sistema
inmunitario
Fototdxica y fotoalergia Fotocarcinogénesis

Alteraciones del sistema
inmunitario

Tabla 1. Efectos bioldgicos de la radiacién solar en los humanos.”
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ESPECTRO SOLAR - g - LUZ VISIBLE RADIACION INFRARROJA
ESTRATOSFERA
CAPA DE OZONO

SUPERFICIE DE LA TIERRA

CAPA SUPERIOR DE LA PIEL

EPIDERMIS

DERMIS

HIPODERMIS

LONGITUD DE ONDA nm

Fig. 5 Penetracién de la radiacién solar en piel.

FACTORES QUE INFLUYEN EN LA ACCION DE LA EXPOSICION SOLAR
Altitud. A mayor altitud, mayor intensidad ya que es menor la cantidad de atmésfera que
debe atravesar la radiacion ultravioleta.

Latitud. La intensidad de la radiacion es mayor en el ecuador y disminuye
progresivamente al ascender hacia los polos.

La hora del dia. Cuanto mds alto estd el sol (mediodia), mds intensa es la radiacién
ultravioleta, ya que incide mdas verticalmente sobre la superficie de la tierra y ha de
atravesar menor cantidad de atmdsfera.

Clima. Las nubes y la humedad absorben las radiaciones. Las nubes muy gruesas suelen
disminuir la cantidad de radiacién ultravioleta. Sin embargo, hay que tener cuidado porque
las nubes finas dejan pasar la mayoria de la radiacion ultravioleta e incluso, en ocasiones,

se produce un efecto contrario y la cantidad de radiacién aumenta.
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Superficie. La reflexion de los rayos solares varia segun la superficie, de tal forma que a la
incidencia directa de la radiacion solar hay que sumar la radiacion reflejada. La nieve tiene
un efecto refractante mayor. No hay que olvidar también que las gotitas de agua sobre la
piel actian a modo de lupa y que los factores atmosféricos como viento, humedad,
contaminacién, también pueden afectar a la cantidad o calidad de la radiacién solar
incidente, modificando su potencial peligrosidad.

Estacion del aio. En otofo e invierno la cantidad de radiacién solar es menor que en
primavera y verano.

La capa de ozono. Su ritmo de destrucciéon se estd acelerando por la accion de
determinadas sustancias como los clorofluorocarbonos (CFCs). Su disminucién favorece la
llegada de una mayor cantidad de radiaciones ultravioletas, sobre todo del tipo B, a la
superficie terrestre, favoreciendo la aparicion de enfermedades como el cancer de piel y las
cataratas.’

Condiciones metereolégicas. El cielo puede absorber hasta un 50% de radiacion, si se
presenta niebla, la dispersion de los rayos en las finas gotitas de agua que la forman resulta
perjudicial.

Reflexion. La radiacion UV solar se refleja en una proporcién considerable sobre la
superficie de la tierra, dando como resultado la suma de la radiacion UV reflejada sobre la
radiacion directa aumentando su intensidad.

Angulo de incidencia. Los rayos solares no inciden de la misma forma en las distintas
zonas del cuerpo humano, por lo que se pueden producir quemaduras, de forma incidente o

répida, en zonas en donde la radiacién incida perpendicularmente.
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POSIBLES REACCIONES PROVOCADAS POR EL USO DE PROTECTORES
SOLARES

FOTOSENSIBILIDAD: La fotosensibilidad es una respuesta exagerada o anormal de la
piel a la luz solar o a una fuente artificial de rayos ultravioleta. Existe una amplia gama de
medicamentos y productos quimicos que son capaces de inducir una reaccion cutinea tras
una exposicion, a veces minima, a la radiacién luminosa.

La fotosensibilidad que puede asociarse a medicamentos u otros agentes conservantes,
perfumes y filtros solares.”

Las reacciones de fotosensibilidad por farmacos pueden clasificarse en fototéxicas y

fotoalérgicas.

REACCIONES FOTOALERGICAS Y FOTOTOXICAS

Fototoxica: La reaccion se podria dar tedricamente en cualquier individuo. Las fototoxicas
son las més frecuentes y se deben a la absorcién de energia de la luz ultravioleta A por
parte del farmaco y su liberacion a la piel, causando un dafo celular mediado por especies
reactivas de oxigeno, radicales libres o fotoproductos téxicos, que se unen al ADN nuclear
0 a las membranas celulares, y pueden activar el sistema de inmunizacién orgdnica. La
fototoxicidad inducida por fairmacos es dependiente de la dosis del farmaco asi como de
que la radiacion ultravioleta sea de la longitud de onda adecuada para que coincida con el
espectro de absorcion del farmaco. Por lo general, el patrén morfolégico de estas
erupciones es semejante a una quemadura solar, respetando las dreas cubiertas
normalmente por la ropa o las zonas protegidas de la luz solar, tales como los parpados
superiores. El exceso de energia se transmite a la vecindad y da lugar a una quemadura

solar exagerada.
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El tratamiento para las reacciones fototoxicas es la utilizacién de filtros solares y prendas
de vestir adecuadas y, por supuesto, el evitar la exposicion solar asi como las fuentes
artificiales de rayos ultravioleta. Conviene resaltar algunas cremas solares que pueden
producir fotosensibilidad en determinados pacientes, entre ellos se han descrito las que
llevan en su composicién aminobenzoico, cinamatos y benzofenonas, aunque los productos
mads recientes incorporan cada vez menos productos fotosensibilizantes.*

Fotoalergia: Se producird en pocos individuos ya que precisa de una reaccion
inmunoldgica, que requiere una exposicion previa al agente fotosensibilizante. El farmaco se
altera por la luz dando una sustancia capaz de actuar como un neoantigeno o de un
complejo farmaco-proteina o de un complejo metabolito-proteina. que desencadena una
reaccion alérgica tipo IV. No depende de la dosis de farmaco ni de radiacidn, y se
manifiesta habitualmente como una dermatitis de contacto.”

El espectro de absorcion que provocan reacciones fotoalérgicas estd comprendido entre 280
y 450 nm, incluye por tanto ultravioletas B, A y visible. En comparacién con las reacciones
fototdxicas, la fotoalergia es rara, y representa tan s6lo un 5% de las reacciones de
fotosensibilidad. Frecuentemente, estas reacciones se producen como consecuencia de la
exposiciéon tdépica a un farmaco, denomindndose entonces dermatitis de contacto
fotoalérgica.

La radiacién solar al llegar a la piel reacciona con las sustancias alli presentes capaces de
absorber la energia, los llamados cromoéforos fisiolégicos (ADN, proteinas, liposomas), los

cuales o bien se transforman o transmiten a la vecindad el exceso de energia.
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CLASIFICACION DE LOS FILTROS SOLARES

FILTROS ULTRAVIOLETA (FILTROS UV).- Son sustancias capaces de reflejar,
dispersar o absorber una parte de la radiaciéon UV gracias a su estructura quimica o a su
naturaleza lo que va a influir en su mecanismo de accidon, debido a esto se clasifican en:
FISICOS

QUIMICOS

BIOLOGICOS

FILTROS FISICOS

Los filtros fisicos o pantallas solares actiian reflejando la radiacién solar como un espejo,
son quimicamente inertes, impermeables a la radiacién solar y presentan gran resistencia
al agua. Retienen las radiaciones solares de la zona del ultravioleta y también las del
visible y las del infrarrojo. Se componen de particulas micronizadas (habitualmente
polvos minerales). En ocasiones se les denomina “pantalla”, y se utilizan para evitar tanto
el eritema como el bronceado. Una innovacién en su desarrollo reside en el empleo de
pigmentos micronizados, con un tamafio de particula entre 10 y 50 nm, formulados en
una base adecuada. En términos generales, son sustancias que se aplican sobre la piel

para protegerla de los efectos perjudiciales de la radiacion ultravioleta.
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FILTRO CARACTERISTICAS | MECANISMO DE | RANGO DE
FISICO ACCION ACCION
UV
Diéxido de | Estable, ampliamente | Por 3 mecanismos: | Amplio
Titanio usado como pigmento. Se | Absorcién, Difraccién y | espectro
puede encontrar en forma | Dispersion de la| UVA/UVB
anastasica 0 como | radiacion UV, debido a | IR
rutilica. Dispersa y refleja | un pequefio tamano de
la radiacion UV. No | particula  obteniéndose
producen alergias o foto | micronizados o polvos
sensibilidades ultra finos que mejoran
sus propiedades dpticas.
Oxido de zinc Es utilizado como | Absorcion de la | Espectro
antiséptico en ungiientos | radiaciéon UV UVA
Otros menos | A concentraciones arriba | Difraccién de la | Espectro
frecuentes: de 5% forman una | radiaciéon UV UVA
Talco, Caolin, | mascara blanca.
Petrolato  rojo,
cloruro  férrico,

oxidos de hierro

Tabla 2. Filtros Fisicos.”

FILTROS QUIMICOS

Los filtros quimicos son moléculas que absorben los fotones de la radiacién solar

alterando su estructura molecular. Cada molécula presenta un espectro de absorcion

optimo que permite clasificarla en filtro UVA o filtro UVB.

Los filtros quimicos son clasificados de manera global en base a su modo de proteccion

UV en absorbedores UVA o UVB o de amplio espectro, asi como en base a su estructura

quimica de acuerdo a familias quimicas.

ABSORVEDORES UVA | ABSORVEDORES UVB ABSORVEDORES
UVA+UVB

a)Dibenzoilmetanos c)Cinamatos h)Benzofenonas

b) Antranilatos

d)Derivados de Alcanfor

1)Bencil Triazoles

e)P-aminobenzoatos
(Derivados de PABA)

f) Salicilatos

g)Triazonas

Tabla 3. Filtros Quimicos UV.*
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a) DIBENZOILMETANOS

Informacién general

Son dicetonas substituidas, son una categoria relativamente
nuevas de filtros uv. en los estados unidos solo una es
aprobada (avobenzona), mientras que en Europa son tres las
aprobadas. hay otras dos mas que son absorbedores pero aun
no son aprobadas

Estructura quimica

O

1. R1=C,H,, R2=H, R3=0OCHj;, Amax=355nm.
2. R1=C;H;, R2=H, R3=H Amax=345nm.

3. RI1=R3=0CH; R2=H, Amax=363nm.

4. R1=C,H,, R2=0OH, R3=H, Amax=370nm
R1=C,Hy, R2=0OH, R3=0CH;, Amax=373nm

Mecanismo de accién

Este grupo de filtros UV exhibe propiedades resultado de su
forma tautomérica ceto-enol. Cuando se encuentra en la
forma Ceto la longitud mdaxima de absorcién es de
aproximadamente 260 nm. Mientras que la forma endlica
absorbe a un valor de longitud maxima de 345 nm, por lo que
es un absorbedor UVA

Tabla 4. Dibenzoil metanos.”

b) ANTRANILATOS

Informacién general

También conocidos como o-aminobenzoatos, dentro de este
grupo se encuentran dos compuestos: el homometil-n-
acetilantranilato, que es aprobado en Europa y el metil
antranilato que es aprobado por la FDA.

Estructura quimica

A"

Mecanismo de accién

La diferencia de absorcion a la longitud de onda de 298 a 336
es debida a la ficil deslocalizacién de electrén

Tabla 5. Antranilatos.”®
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c) CINAMATOS

Informacién general

En desuso el bencilcinamato, aunque fue uno de los primeros
filtros solares que aparecieron en combinacién con el bencil
salicilato. en la actualidad el mas ampliamente utilizado es el
2-etilhexil p-metoxicinamato, cubriendo la regién UVB.

Estructura quimica

R3
R4
R2
Donde:
1.-R1=CH(CHj),, R2=H, R3=H, R4=H, R5=C,Hs(Etil-4-
isopropilcinamato)

2.-R1=CH(CH3),, R2= CH(CH3),, R3=H, R4=H, R5=C,H;(Etil-
2,4-isopropilcinamato)

3.-R1=CH(CH3;),, R2= CH(CHj;),, R3=H, R4=H, R5=CH3(Metil-
2,4-isopropilcinamato)

4.- R1=0OCH3;, R2=H, R3=H, R4=H R5=CH,CH,CHj; (Propil p-
Metoxicinamato)

5.-R1=0CH3;, R2=H, R3=H, R4=H R5= CH(CHj3), (Isopropil p-
Metoxicinamato)

6.-R1=0OCH;, R2=H, R3=H, R4=H R5= CsH;; (Isoamilo p-
Metoxicinamato)

7.-R1=0CH3;, R2=H, R3=H, R4=H R5= CgH,; (2-Etilhexil p-
Metoxicinamato)

8.-R1=0CH;, R2=H, R3=H, R4=H R5= CH,CH,0OC,Hs; (2-
Etoxietil p-Metoxicinamato)

Mecanismo de accién

Los cinamatos tienen una instauracién conjugada extra
en ambos anillos arométicos

C,@fj e m@ﬁ

Isomero Trans Isomero Cis

Tabla 6. Cinamatos.”’
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d) DERIVADOS DE ALCANFOR

Informacién general Compuesto por seis biciclos son aprobados para su uso en
europa, pero no son aprobados en los estados unidos
(ejemplos: 4-  metilbencilideno alcanfor, 3-bencilideno
alcanfor, benciliden alcanfor metil poliacrilamida.

Estructura quimica
(@]

Ry Rz

Donde:

1.- R1= SO3H, R2=CH; Amax=296nm.
2.- R1=H, R2= SO;H Amax=296nm.
3.- R1=H, R2=CH3, Amax=300nm
4.-R1=H, R2=H Amax=290nm

Mecanismo de accion Estos compuestos un alto coeficiente molar de extincién
generalmente arriba de 2000 y absorben a una longitud de
onda de 290 - 300 nm. Todos ellos deben su
fotoabsortividad a su resonancia

<o o -

CH CH

Tabla 7. Derivados de alcanfor.

e) P-aminobenzoatos (DERIVADOS DE PABA)

Informacién general El 4cido para amino benzoico (PABA) fue el primer filtro
solar patentado de esta familia de filtros. los derivados del
PABA asi como el PABA han sufrido un declive en su uso
debido a la habilidad de causar sensibilizacién y
sensibilizacion cruzada con compuestos de estructura
quimica similar

Estructura Quimica E )
HHz Acido amino benzoico
HO

Tienen una absorcion maxima a 296 nm. Contienen dos
grupos funcionales reactivos.

—H

Mecanismo de accion e

FEOLECTLA BN EST AT ERCTTATO

Los derivados del PABA y PABA contienen dos grupos
funcionales reactivos: el carboxilico y el amino cuando el
nicleo de benceno se encuentra en orientacién para; se
lleva acabo una transferencia de electrones del grupo
donador (=NH2) al grupo aceptor (=COOH) en presencia
de radiaciéon UV.

Tabla 8. Derivados de PABA..”
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f)SALICILATOS

Informacién general

Fueron los primeros filtros usados en preparaciones de
proteccion solar ejemplo: octilsalicilato

Estructura quimica

Rz
L=
L]
H
R O
Donde:
1.-R1=H, R2=CH,C¢Hs.
2.-R1=H, R2=C8H17.
3.-R1=H R2=N"(CH,CH,0H);
4.-R1=H, R2=K
5.-R1=H, R2=CsH,,
6.-R1=CH(CH3)2, R2:CH2C6H5

Mecanismo de accién

Los salicilatos son un grupo de compuestos con un grupo
orto disustituidos permitiendo un arreglo espacial de un
enlace de hidrogeno interno dentro de la molécula misma,
permitiendo una absorbancia UV de aproximadamente 300
nm

H
o7 O e = B
or >
o s
?I/\

Ademas los salicilatos son excelentes solubilizantes de
ingredientes cosméticos no solubles tales como las
benzofenonas.

Tabla 9. Salicilatos. *’

g) TRIAZONAS

Informacién general

Foto-estabilidad excelente
solido, soluble en aceites para cosméticos polares
con resistencia al agua

Estructura Quimica

© /J/\/\ Ejemplos:

Etilhexil Triazona,
Y Dioctil Butamido

N ¥V coo/)/\/\ Triazona

Mecanismo de accién

C\C*Q{/Yﬂ:,@*’?/)

& [

Tabla 10. Triazonas.”’
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h) BENZOFENONAS

Informacion general Las benzofenonas son la unica clase de compuestos que
pertenecen a la categoria de cetonas aromdticas. Unicamente
tres benzofenonas son aprobadas por la FDA.(benzofenona-
4,3y38)

Estructura Quimica i co 1

R Rz
R=

Donde:

1.-Oxibenzona R1=0OH, R2=0OCHj; R3=R5=H
2.-Dioxibenzona R1=OH R2=0OCH;, R3=R4=H, R5=0OH
3.-Sulisobenzona R1=0OH, R2=0OCH3, R3=SO;H, R4=R5=H
4.-Mexenona R1=0OH, R2=0CHj;, R3=H, R4=CH;,R5=H
5.-2-Etilhexilenzoilbenzoato

6.-R1=0C3H;(Is0), R2=R3=R4=H, R5=C¢Hj;

Mecanismo de accién

H__ H
el (@] Pe e

LT T —=— oy

S (=)
1

Los derivados del dibenzoilmetano son vetonas aril alquilos,
exhiben su accién como filtro UV a través del tautomerismo
ceto-enolico que no es posible en benzofenonas

Tabla 11. Benzofenonas. >’

1)FENIL BENZOTRIAZOLES (ORGANOMINERALES)

Informacién general También conocidos como pigmentos orgdnicos
micronizados. Han sido introducidos como nuevo
concepto de proteccién de amplio espectro. cominmente
las nanoparticulas son utilizadas como sistemas de
liberaciéon de filtros orgdnicos ldbiles para evitar la
fotodegradacion.

Estructura Quimica

Metileno Bis-Benzotriazolil Tetrametilbutilfenol

Es un filtro fotoestable de UVA con absorcién en UVB.
Su caracteristica unica es que viene como particulas
orgénicas microfinas. Por lo tanto no solamente absorbe
la radiaciéon UV, si no que la dispersa y refleja. Las
particulas orgénicas microfinas se dispersan en la fase del
agua, conduciendo a un efecto sinérgico junto con TiO2 y
con filtros UVB solubles en aceite.
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Bis- etilhexilfenol metoxifenil triazina

Es un filtro de amplio-espectro. Por lo tanto permite la
reduccion del nimero de filtros en un sistema dado. Es
oleosoluble y fotostable. Estabiliza a otros filtros
inestables tales como BMBM.

I
. I
< ke L I
N = T
T
2-(2H-benzortriazol  2-il)-4-Metil-6-[2-Metil-3-[1,3,3,3-
[tetrametil  -1-[(trimetilsilil)oxi]disiloxanil]propil]fenol
(Drometizol Trisiloxano)
Fue el primer filtro fotoestable de amplio-espectro. Los
grupos del siloxano fueron agregados al croméforo del
benzotriazol para conferirle resistencia al agua. Esta

patentado por L'OREAL y solamente se encuentra en
productos de L'OREAL

Mecanismo de accién

Mecanismo de accién Metileno Bis-Benzotriazolil
Tetrametilbutilfenol
Su mecanismo de accién es triple por absorcion,

dispersion y reflexién de la luz UV.

o

D e

) R 28
Mecanismo de accién Tinosorb S.

Tabla 12. Triazoles
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FILTROS BIOLOGICOS

Las radiaciones UV forman radicales libres oxigenados, los cuales provocan una agresion
en la piel que produce una reaccién en cadena de desnaturalizacion de las moléculas
bioldgicas.

La piel tiene un mecanismo antioxidante de defensa contra el estrés oxidativo inducido
por la radiacion UV, es un sistema de defensa enzimdtico que neutraliza estos radicales
libres.”’ Con la edad, este sistema de defensa cutdneo disminuye, por lo que puede verse
facilmente desbordado. El aporte exdgeno de antioxidantes es capaz de devolver el
equilibrio a la piel. Aunque cuando la exposicion es excesiva el cuerpo quizds no es
capaz de neutralizar completamente los radicales libres y puede generar
fotocarcinogénesis, inmunosupresion, fotoenvejecimiento. Los filtros bioldgicos son
sustancias antioxidantes que evitan la formacién de radicales libres y, por tanto,
potencian el sistema inmunoldgico cutdneo. Entre ellos se encuentran las vitaminas A y E
en sus formas acetato o palmitato, glutation, disulfuros, provitamina A; otros interrumpen
la reacciéon en cadena: vitamina E en sinergia con la vitamina C, flavonoides,
antioxidantes fendlicos u oligoelementos como selenio, cobre y zinc, presentes en
algunas aguas termales. Los antioxidantes pueden ser administrados por via oral o
tépica; aunque son menos potentes que un filtro solar quimico o inorgédnico aplicado
topicamente en la prevencion de quemaduras solares. La limitacion de los antioxidantes
topicos es su pobre habilidad para difundirse al interior de la epidermis, mientras que los
antioxidantes orales tienen esa ventaja. Los Antioxidantes topicos son inestables y poco
efectivos, pero incrementan su eficacia al ser combinados con filtros solares dependen de
su concentracion. La combinacion de diferentes antioxidantes administrados oralmente ha

demostrado ejercer efecto sinergista.
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Algunos tipos de antioxidantes actian previniendo la formacion de radicales libres. Los

filtros bioldgicos mas utilizados son: Vitaminas(A, B, C y E).

LaVitamina A (retinol).Es una vitamina liposoluble de la familia de los retinoides, entre
los que se encuentran el betacaroteno (precursor de la vitamina A), el retinol (forma
alcohdlica de la vitamina A), el retinaldehido (derivado de la vitamina A) o el acido
retinoico (forma 4cida de la vitamina A). El retinol tdpico actda sobre la epidermis,
aumentando la proliferacion celular de la capa basal y regulando la queratinizacién y el
espesor de la capa cornea, por lo que normaliza la sequedad y restablece la descamacion
normal de la piel. Asimismo, potencia la actividad enzimadtica de los fibroblastos,
aumentando la sintesis de coldgeno y elastina, disminuyendo la profundidad de las
arrugas y mejorando la tonicidad y flexibilidad de la piel.

Vitamina C (dcido ascorbico): es una vitamina hidrosoluble del grupo de las
alfacetolactonas. Su forma activa es el 4cido L-ascérbico. Aplicada por via tépica ejerce
varias acciones sobre la piel. La vitamina C es realmente eficaz para bloquear la
formacion de NNC (nitrosaminas y nitrosamidas) con actividad carcindégena. Su actividad
se debe a la capacidad antioxidante que posee capturando radicales libres sustancias que

son potencialmente son carcinogénicas y protegiendo asi la membrana celular de

procesos degenerativos. La vitamina C tdpica pude prevenir el eritema.

La vitamina E

El alfa-tocoferol (vitamina E) administrada tépicamente provee proteccién por dos
mecanismos: como antioxidante y de absorcién de la luz UV. Su forma mas activa
biol6gicamente es el tocoferol y tocotrienol. Las necesidades diarias aproximadas son de
10 mg/dia para el adulto normal. Todos los aceites ricos en 4cido linoleico proporcionan
grandes cantidades de vitamina E. Es uno de los antioxidantes lipidicos mds potentes in

vitro y el méas importante de los que se encuentran en la circulacién sanguinea.
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La vitamina E participa en la estabilizacion de las membranas, la agregacion plaquetaria,
la hemdlisis y algunas actividades enzimdticas. Tras aplicacion tdpica, la vitamina E
penetra rapidamente a través del estrato corneo y de los foliculos pilosos. Ademads de su
accion como antioxidante, la vitamina E puede funcionar como protector solar ya que
absorbe la radiacién UV de 194 nm.

La vitamina E en los productos de cuidado personal y dermatoldgicos se utiliza
principalmente en la forma de acetato, ya que no posee el grupo fendlico libre OH. Sin
embargo, el acetato tal cual es bioldgicamente inactivo. A pesar de esta inactividad
intrinseca, la piel estd protegida contra los efectos indeseables de la luz solar si aplicamos
vitamina E acetato topicamente. Por tal motivo, se supone que en la piel ocurre una
hidrdlisis y que el producto de reaccion es el responsable de la protecci(’)n.3 0

Botanicos (te verde, polifenoles, flavonoides, carotenoides)

El Té verde es un antioxidante botdnico de mds amplio uso con reputacion bien
reconocida. Posee efecto antiinflamatorio y anticarcinogénico. El té verde, cuyo nombre
botanico es Camelia sinensis, es rico en polifenoles como catequinas y dcido fendlico.
Las principales catequinas del té verde son la (-)-epigallocatechin-3-gallate (EGCQG),
epigallocatechin (EGC), (-)-epicatechin (EC), epicatechin-3-gallate (ECG), y (+)catechin.
El efecto fotoprotector del té verde consiste en la disminucién dosis dependiente del
eritema inducido por radiacion ultravioleta e histolégicamente en la piel tratada se
observa disminucién del nimero de "células quemadas" y protecciéon de las células de
Langerhans. Las células de Langerhans epidérmicas (CL) son potentes presentadoras de
antigenos y, debido a su localizaciéon en la capa suprabasal de la epidermis, son

susceptibles a los efectos de la radiacion ultravioleta.”
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Carotenoides: son compuestos coloridos que proporcionan el color rojo, amarillo o
anaranjado de numerosos vegetales. Son hidrocarburos poliénicos biosintetizados a partir

de 8 unidades de isopreno, por las plantas. Se conocen mas de 600. Su efecto antioxidante
puede proteger a las células del estrés oxidativo (ejemplo Beta caroteno).

Se dividen en dos clases principales:

- Carotenos: hidrocarburos poliénicos puros

- Xantofilas: oxicarotenoides’>

Los mecanismos protectores de los carotenoides se basan en su capacidad para actuar
como agentes fotoprotectores frente a los efectos perjudiciales de la luz, el oxigeno y
pigmentos fotosensibles, o bien actuando como compuestos reactivos frente los radicales
libres (de oxigeno o peréxilo).”* No todos los carotenoides tienen actividad antioxidante,
y la propiedad de ser precursores de la vitamina A no estd relacionada con dicha
actividad. Los carotenoides con accién antioxidante son:

1- Beta-caroteno. Es el mds abundante. Posee una accion antioxidante. El beta-caroteno
una vez absorbido en el organismo se enciende en dos moléculas de vitamina A.

2- Alfa-caroteno: tiene un actividad provitaminica A mds débil que el primero

3- Beta-criptoxantina: posee actividad provitaminica A

4- Luteina: potente antioxidante. No posee actividad provitaminica A

5- Licopeno: Posee actividad antioxidante pero no provitalminical.3 3

Enzimas (catalasa, GSH peroxidasa, Superoxidasa dismutasa)

Catalasa (CAT): La CAT cataliza la conversion del H,O, en agua y oxigeno molecular

reduciendo, en consecuencia, los efectos daninos del H,O,.
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El H,0; es producido in vivo como consecuencia normal del metabolismo celular o como
consecuencia de la actividad de agentes oxidantes; pero el ritmo de generacion de este
producto se incrementa de forma extrema tras la exposicion a la radiacion UV.

Glutatiéon (GSH): Es un componente no enzimatico del sistema defensivo antioxidante.
Es un tripéptido endégeno compuesto por dcido glutdmico, cisteina y glicina juega un
papel central en la defensa celular contra el dafio oxidativo. El GSH puede actuar
directamente como un "scavenger" o limpiador y se cree que éste es el efecto protector
més potente contra la radiacién UVB.*

Superoxido dismutasa (SOD)

La SOD es una enzima que cataliza la reduccion del anién superdxido, producido como
producto resultante de la fosforilacién oxidativa, o bien derivado de la radiacién UV y
durante la inflamacién, transformdndolo en un producto menos reactivo como es el H,O,.
Glutation peroxidasa (GPx)

La GPx es una selenoproteina tetramérica con una selenocisteina en cada uno de los
cuatro centros activos. Es una enzima intracelular ubicua que utiliza los perdxidos
lipidicos como substrato. La GPx cataliza la conversioén del H,0,, inducida por la RUV,

. 35
en agua y oxigeno.
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Diversos

AGENTE ORIGEN PROPIEDAD
FOTOPROTECTIVA

Calcitriol (1,25- | Sintetizado en el Higado Induccién de melatonina (

Dihidroxi vitamina D3) Rompimiento de radicales
libres)

Acido Cafeico y Acido | Se encuentra en plantas y | Rompimiento de radicales

ferulico vegetales libres

Polypodium leucotomos | Se extrae de un helecho | Antioxidante y antiinflamatorio

tropical de América

Central. El extracto de PL
(EPL) estd compuesto de

dos fracciones, una
lipofilica y otra hidrofilica
rica en compuestos
fendlicos.
Zinc Mineral Antioxidante
2-Furildoxima Sintético Quelante de hierro
Cloruro de Cadmio Sintético Induccién de melatonina
Compuestos Té verde Antioxidante
Polifenolicos
Cistus Ubs Mediterraneos Sh Rompimiento de radicales
libres
Hidroxitolueno Butirato | Aditivos Antioxidante sintético
Isoflavonas Plantas Antioxidante
Cafeina Plantas Incremento de Apoptosis
Oligosacaridos de | Tamarindo seeds Prevencién de la
Plantas Inmunosupresién  del sistema
inducido por UVB
N-Acetil cisteina Sintético Incremento de los niveles de
Glucatiéon (Antioxidante
enddgeno)
T4 Endonucleasa V Enzima de escision DNA | Reparacion de dimeros
Bacterial Pirimidina Ciclobutano
Dinucleétido Timidina Sintético Incremento de la
melanogénesis, incremento en
la reparacion de ADN
Acidos grasos | Aceite de Pescado Disminucion de las quemaduras
poliinsaturados (Omega solares, antiinflamatorio
3)
Celecoxib Sintético Inhibicion de la 2-
ciclooxigenasa

Tabla 13. Agentes que han demostrado efecto Fotoprotector.”
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ASPECTOS REGULATORIOS DE LOS FILTROS SOLARES

La Comunidad Europea, los Estados Unidos, Japén y Australia preocupados por la
seguridad y control de los productos de proteccién solar; son de los paises mas
avanzados en cuanto a la regulacién de éstos y el resto de los paises se alinea a la

regulacion de algunos de ellos.

COMUNIDAD EUROPEA

En Europa los filtros solares son considerados cosméticos; y son regulados bajo el
Documento Oficial en materia de cosméticos emitido por el Consejo Directivo del
Parlamento Europeo 76/768/CEE y sus modificaciones.

Dicho documento tiene como principal objetivo proteger la salud humana. Cuyo fin
establece que ella puede evaluarse a partir del conocimiento de la seguridad de sus
ingredientes que los componen y mediante métodos que excluyen las pruebas en
animales. Estos métodos deben cumplir como requisito el uso de métodos alternativos,
validados a nivel comunitario u homologado cientificamente validos por el Centro
Europeo para la Validacion de Métodos.

Ademads emite una lista en donde se enlistan los filtros solares que son permitidos para la
elaboracion de productos para el cuidado de la piel contra el dafio causado por el sol;
incluye normalmente 28 filtros, aunque en la practica s6lo de la mitad de ellos se utiliza.

El FPS maximo permitido es 50+.

ESTADOS UNIDOS
La FDA regula las filtros solares como medicamentos OTC (del inglés over-the-counter),
es decir, de venta sin prescripcion médica. En consecuencia, los productos cosméticos

denominados como protectores solares, estan regulados tanto por las normas aplicables a
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cosméticos como a medicamentos y deben ser manufacturados de acuerdo a las Buenas
practicas de manufactura (GMPs).

12 filtros solares son los permitidos para la elaboracion de productos para el cuidado de
la piel de proteccidn solar.

El SPF maximo permitido es de 30+

AUSTRALIA
Son considerados productos terapéuticos, deben ser fabricados bajo GMPs, regulados
bajo el Australian Therapeutic Goods Act.

Son 20 los filtros solares que estan permitidos para su uso.

JAPON
Son clasificados como cosméticos, solo 15 filtros solares son los permitidos para la

fabricacion de los productos cosméticos. El SPF de los productos puede ser arriba de 50+.

MEXICO

En México los protectores solares son clasificados como productos cosméticos y su
regulacién se determina en La Ley General de Salud que establece el control sanitario
de los productos y materias primas de cosméticos y perfumeria. Titulo décimo segundo,
capitulo IX, articulo 269. En nuestro pais, la Secretaria de Salud Publica, la SSA, es el
organismo competente que norma y controla el mercado de productos denominados
Protectores solares cosméticos; segin el “Acuerdo por el que se determinan las
sustancias prohibidas y restringidas en la elaboraciéon de productos de perfumeria y
belleza”, en el se establecen las concentraciones maximas permisibles de los filtros
solares en los cosméticos de proteccion solar (Publicado en el diario oficial 21 marzo

2007). Las normas relacionadas con los Productos de Perfumeria y belleza son:
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NOM-118-SSA1-1994, Bienes y Servicios, Materias primas para alimentos, productos de
perfumeria y belleza. Colorantes y pigmentos inorgdnicos. Especificaciones sanitarias.
Diario Oficial de la Federacién (D.O.F.) 20/9/1995

NOM-119-SSA1-1994, Bienes y Servicios. Materias primas para alimentos, productos de
perfumeria y belleza. Colorantes orgénicos naturales. Especificaciones sanitarias. D.O.F.
20/10/1995

NOM-141-SSA1-1995, Bienes y Servicios. Etiquetado para productos de perfumeria y
belleza preenvasados. D.O.F. 18/7/1997

Los productos de proteccion solar importados o fabricados en el pais, para ser
comercializado u distribuido en el territorio nacional, debé contar previamente con el
aviso sanitario. Los filtros solares son comercializados en tiendas de autoservicio, en
farmacias o en centros dermatoldgicos especializados. No requieren receta médica para
su compra. No se cuenta con una legislacion sanitaria u otros requisitos que protejan la
salud de los consumidores.

A continuacién se resumen los filtros permitidos y su limite maximo permisible en

Japon, USA, Australia, Nueva Zelanda, Sudafrica y en la Unién Europea y México.
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NOMBRE INCV/ USP | NOMBRE % ) AUSTRA | % MAX.‘ %oMAX. % MAX. JAPON % MAX. % MAX.
COMERCIAL | MAX. | LIA CANADA | EN @) ®) (C) | SUDAFR | USA
EUROP | ES MEXICO ICA
A PERMIT
IDO?
3-Bencilideno Meroxyl SD 2 -- -- 2 -- -- -- 2 --
Alcanfor
Acido Sulfonico - Si - 6 - - - 6 -
Bencilideno
Alcanfor y sus sales
Benzofenona -- Si -- -- -- -- -- -- --
Benzofenona 1 Uvinul 400 - Si - 5 S/L 5 5 10 -
Kemisorb 10
Benzofenona 2 Uvinul D50 - Si - - 10 10 | 0.05 10 -
Heliosorb 10
Benzofenona -3 Uvinul M40 10 Si 6 10 10 10 0.1 10 6
Eusolex 4360
Benzofenona -4 | Uvinul MS40 5 Si 10 5 10 10 0.1 5 10
(Sulisobenzona) Escalol 577
Benzofenona -5 Spectra Sorb 5 Si 10 5 10 10 1 5 --
UV5411
Benzofenona -6 Uvinul D49 -- -- -- - 10 10 - 10 --
Benzofenona -8 | Cyaxorb -- Si 3 3 10 10 -- 3 3
(DDioxibenzona uv24
Benzofenona -9 Uvinul DS49 - Si - - 10 10 - No se -
Heliosorb especific
11DS a
Bis-etilhexiloxifenol | Tinosorb S 10 - - 10 - - - 10 -
metoxifenil triazina
4-(2-beta- - - - - 5 5 - 5 -
Glucopiranosiloxi)pr
oxy-2-
hisroxibenzofenona
Butil metoxi | Parsol 1789 5 Si 5 5 10 10 10 5 3
dibenzoil metano | Eusolx 9820
(Avobenzona) BMBM
Metasulfato Mexoryl SO 6 Si -- 6 -- -- -- 6 --
Benzalconio
alcanfor
Cinoxate - Si 3 3 N1 5 5 5 3
DEA Nipasorb D -- -- 10 -- -- -- -- 8 --
Metoxicinamato
Dietilhexil butamido | Uvasorb HEB 10 - - 10 - - - 10 -
triazona
Digaloil triolato -- -- -- -- -- -- -- 5 --
Diisopropilmetil -- -- -- - -- 10 10 -- 10 --
Cinamato
Dimeticodietil Parsol SLX 10 - - 10 - - - 10 -
Malonato
1-(3,4- - - - - 7 7 - 7 -
Dimetoxifenil)4,4,-
dimetil 1,3-
pentadiona
Drometrizol Meroxyl XL 15 -- -- 15 10 10 -- 15 --
triloxano
Etil dihidroxipropil | Amerscreen P -- -- 5 -- -- -- -- 5 --
PABA
Etilhexi dimetil Escalol 507 8 Si 8 8 10 10 7 8 8
PABA (Padimate O) | Eusolex 6007
Etilhexil Parsol CMX 10 Si 8.5 10 20 20 8 10 7.5
Metoxicinamato Uvinul MC80
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(Octinoxate) Escalol 557
Etilhexil Salicilato | Nelio heliopan 5 Si 6 5 10 10 5 5 5
(Octisalate) OS
Eusolex OS
Etilheil Triazona Uvinul T150 5 Si -- 5 5 5 - 5 --
Etil Hexil Dimetoxi - - - - 3 3 - 3 -
bencilideno
dioxoimidazolina
propionato
Acido Ferrulico - - - - 3 3 - 3 -
Gliceril octanoato - - - - 10 10 10 10 -
Dimetoxicinamato
Gliceril PABA Escalol 106 - -- 3 5 - -- - 5 --
Homosalato Eusolex HMS 10 Si 15 10 10 10 10 10 15
Filtrol A
Isoamil p- Nelio heliopan 10 Si -- 10 10 10 -- 10 --
metoxicinamato 1000
(Amiloxate) Solarol AMC
Isopropilbencil Megasol, -- Si -- 4 -- -- -- 4 --
salicilato
Mezcla de Isopropil -- Si -- -- 10 10 -- 10 --
metoxicinamato/Diis
-opropilcinamato
Metil antranilato Neo heliopan -- Si 5 5 -- -- -- 5 5
(Meradimate) MA
4-Metilbencilideno Eusolex 6300 4 Si 6 4 - - - 4 -
Alcanfor Neo heliopan
MBC
Metileno Bis- Tinosorb M 10 - - 10 - - - 10 -
Benzotriazolil
Tetrametilbutilfenol
Sal monosodica de Nelioheliopan 10 -- -- 10 -- -- 10 --
2,2’bis(1,4 fenilen) AP
1H bencimidazol-
4,6-de acido
disulfonico
Octocrileno Uvinul T539 10 Si 12 10 10 10 10 10 10
Eusolex OCR
PABA 5 Si 15 5 4 4 4 5 15
PEG-25 PABA Uvinul P25 10 Si 5 10 -- -- -- 10 --
Lusatan 25
Acido Sulfonico Nelioheliopan 8 Si 8 8 3 3 -- 8 4
Fenilbencimidazol HS
(Ensulizole) Parsol Hidro
Eusolex 232
Benciliden Alcanfor Meroxil SW 6 - -- 6 -- -- - 6 -
metil Poliacrilamida
Acido Salicilico - Si - - - - - - -
Acido Sulfonico Meroxyl SX 10 Si 10 10 10 10 -- 10 --
dialcanfor
Tereftalideno
Diéxido de Titanio | T-Lite S 25 Si 25 25 Si Si Si 25 25
EusolexT2000
EusolexTAVO
Salicilato de Neliopan TES -- Si 12 12 -- -- -- 2 12
Trolamina
Oxido de zinc Z-Cote Si Si 20 25 Si Si Si 25 25

Tabla 14. Filtros Solares Permitidos y limites maximos permisibles.’
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EVALUACION DE LA EFICACIA DE LOS FOTOPROTECTORES SOLARES
Los fotoprotectores solares pueden ser evaluados biolégicamente in vivo en humanos
para conocer su eficacia de proteccion como producto terminado con respecto a la
radiacion UVB y a la radiacién UVA. Otro pardmetro que puede ser evaluado in vivo es
la capacidad del fotoprotector de resistencia al agua o de muy resistente al agua ( water
Proof).

A la medida que nos indica la eficacia frente a la radiacion UVB se le conoce como
Factor de Proteccién Solar. En lo que respecta a la radiacion UV A las medidas obtenidas
dependiendo del método utilizado pueden ser PPF (Factor de Proteccién fototéxica), IPD
(indice de pigmentacion inmediata), PPD (indice de pigmentacioén persistente), APF
(factor de proteccion frente al eritema por UVA).

Para la Resistencia al agua son conocidas dos definiciones (De a cuerdo a COLIPA):
Resistente al agua (Water resistent): Cuando el fotoprotector no ha perdido mas del 50%
de su capacidad protectora (SPF) tras 40 minutos de inmersion en agua (2 inmersiones de
20 minutos cada una).

Muy resistente al agua (Water proof): El término "a prueba de agua" ha sido reemplazado
por el de "muy resistente al agua". Cuando el fotoprotector no ha perdido mas del 50%
de su capacidad protectora (SPF) tras 80 minutos de inmersion en agua (4 inmersiones de

20 minutos cada unal).37

INDICE FRENTE A LA RADIACION UVB
FACTOR DE PROTECCION SOLAR (SPF)
El Factor de Proteccién Solar es un indice que da la idea del tiempo que se puede
permanecer expuesto al sol sin riesgos de quemaduras y por lo tanto indica la proteccion

frente a la radiacién UVB.
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Se define como la relacion de la Dosis Minima Eritematosa (MED) de la piel protegida
con el producto y sin él:

SPF= MED CON PROTECCION *
MED SIN PROTECCION

El SPF sélo indica la capacidad de proteccion frente al eritema y no frente a los otros
efectos producidos por la radiacién UV A.

Eritema se define como quemadura solar y es cuando la piel se enrojece con un cuadro de
inflamacion.

El espacio de tiempo en el que la piel puede protegerse por si misma se le conoce como
periodo de autoproteccion. Mientras que Dosis Minima eritematosa es el espacio de
tiempo que la piel necesita; a una dosis de luz solar que baste para la pigmentacién; pero
sin que se produzca una quemadura.™®

Para el tema de la radiacién UV y sus efectos sobre la piel, es de gran relevancia la
clasificacion de los diferentes tipos de piel de acuerdo a la pigmentacién (FOTOTIPO), lo
cual estd directamente relacionado con la tolerancia de la piel a las radiaciones UV. La

respuesta de un individuo a la radiacién solar depende de su Fototipo cutaneo.
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FOTOTIPO BRONCEADO CARACTERISTICAS PROTECCION
FISICAS SOLAR
RECOMENDADA
I Individuos que presentan | Individuos de piel muy | Muy Alta
intensas quemaduras | clara, ojos azules, con
solares, practicamente no se | pecas en la piel. Su piel,
pigmentan nunca y se | habitualmente no
descaman de forma | expuesta al sol es blanco
considerable. lechosa.
I Individuos que se queman | Individuos de piel clara, | Alta— Muy Alta
facilmente e intensamente, | pelo rubio o pelirrojo,
se pigmentan ligeramente y | ojos azules y pecas, cuya
descaman de forma notoria | piel, no expuesta
habitualmente al sol es
blanca.
III Individuos que se queman | Razas caucdsicas | Alta
moderadamente y se | (europeas) piel blanca no
pigmentan expuesta habitualmente al
sol.
v Individuos que se queman | Individuos de piel blanca | Alta-Media
moderadamente y se|o ligeramente
pigmentan con bastante | amarronada, pelo y ojos
facilidad y de forma | oscuros (razas
inmediata al ponerse al sol | mediterrdneas,
mongolicas, orientales)
Piel habitualmente
morena o algo
amarronada.
\" Individuos que se queman | Individuos de piel | Media - Baja
raras veces y se pigmentan | amarronada
con facilidad e intensidad;
siempre presentan reaccion
de pigmentacién inmediata.
VI No se queman nunca y se | Raza negra Baja -Ninguna

pigmentan  intensamente.
Siempre presentan reaccion
de pigmentacion inmediata.

Tabla 15. Clasificaciéon de la piel humana por Fototipos de acuerdo al Dermat6logo

Fitzpatrick.”
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Categoria que se
indica en la
etiqueta

Factor de
proteccion solar
que
se indica en la
etiqueta

Factor minimo de proteccion
UVA recomendado
[medido de conformidad con
lo recomendado en el punto
10, letra b)]

Factor de proteccion solar

medido [de conformidad

con lo recomendado en
el punto 10, letra a)]

Longitud de onda critica
minima recomendada
[medida de conformidad con
lo recomendado en el punto
10, letra cj]

«Proteccion
baja»

wfn

6-9.9

10-149

«Proteccion
media»

15-199

20-249

25-299

30-49.9

«Proteccion alta»

«Proteccion muy
altas

1/3 del factor de proteccién solar que se indica en la etiqueta

Tabla 16. Categorias de los productos de Proteccion solar y su correspondencia de

etiquetado como lo marca COLIPA.*

Categoria que se indica en la etiqueta | Factor de Proteccién | Proporcion de UVB
Solar medido in vivo bloqueada

Minima SPF2a<4

Moderada SPF4a<8

Alta SPF8a< 12 90 %

Muy alta SPF 12 a< 20 95%

Ultra alta SPF 20 - 30 96.7%

Tabla 17. Categorias de los productos de Protecciéon solar y su correspondencia de

etiquetado como lo marca FDA.’

METODOS DE EVALUACION DE SPF IN VIVO

Hay cuatro métodos de determinacion del SPF in vivo; FDA (estadounidense), DIN

(alemédn) en el que los valores resultantes son la mitad de los de la FDA, SAA

(australiano) en el que los valores resultantes son intermedios entre los dos anteriores,

COLIPA (europeo).
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METODOS FDA’ DIN COLIPA"
No de individuos 20 De 10 a maximo 20. [ De 10 a maximo 20.
valorados Ambos sexos Ambos sexos Ambos sexos
Superficie irradiada 30 cm’ de espalda 35 cm’ de espalda > 35cm” de espalda
y localizacion
Tipos de piel L IL I L 11, LIV I, II, IIT Asi como los
tipos de piel con valores
colorimetricos de
CIE°>28
Cantidad aplicada 2mg/cm’ 2.0 +0.1 mg/cm’ 2.0 + 0.4 mg/cm’
Periodo de 15 min 15 min + Smin 15 min
Irradiacién activa
Tiempo de 16-24h 20+x4h 20+4h
exposicion/lectura
Fuente de luz | Simular solar. Arco de | PHILIPS MLV 300- | Simular solar. Arco de
artificial Xenén. Espectro continuo | WE. Xenon. Espectro
de emisién Se  permiten  otras | continuo de emisién
UVB. Se permite utilizar | ldmparas. UVB. Se permite
otras fuentes verificadas utilizar otras fuentes
por controles luz solar. verificadas por controles
luz solar.
Estandares SPF SPF Bajo: 4 +0.7 P1 Estindar Europeo | P1 Estindar Bajo (SPF
SPF Alto: 9.8 £15.0 igual SPF 3.4 - 4.8 4.0-44)
P3 Estindar Europeo | P1 Estdndar Alto (SPF
igual al SPF11.0-18.0 | 11.5 —13.9)
Si es necesario sustituir
por P3
P3 Estandar Alto (SPF
14.0-17.0)
Espectro del Continuo del tipo solar | Continuo del tipo solar | Continuo del tipo solar
simulador solar 290 — 400 nm 290 — 400 nm 290 — 400 nm
Umbrales MED >15s 20-180s
(Duracion de la
Irradiacion)
Recomendacion para 2 — 4 Minimo 2 — 4 Minimo

el etiquetado del
producto de acuerdo
al SPF

5-7 Moderado
8-11 Elevado
12 — 20 Muy elevado
> 20 Ultra elevado

5-8 Moderado
9-14 Elevado
> 15 Muy elevado

Evaluacion final

El SPF es la media
aritmética de los valores
hallados. Error Standard
no > mas o menos 5%.

Valores individuales se
transforman a valores
log. 10.

Se obtiene luego la
media geométrica.

Promedio de los valores
individuales de FPS del
total de los voluntarios.
Error Standard no > mas
0 menos 5%.

Tabla 18. Métodos de determinacién de SPF in vivo.”®

Las Variables que afectan la determinacién del SPF in vivo son:

1. Composiciéon del producto: concentracién y drea de absorcidon del filtro solar, el

excipiente y la forma cosmética (afecta al espesor de la aplicacion y su absorcién en la

piel.**
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2. Tipo de fuente luminica e intensidad y tiempo de exposicion antes de la lectura.

3. Area de ensayo.

4. Aplicacion del producto y secado antes de la exposicion.

5. Medio ambiente (humedad, temperatura).

6. Tipo de piel

7. Protocolo seguido para el cdlculo (métodos instrumentales).

8. Tipo de fotosensibilizadores.

Un valor de SPF determinado por método de FDA no corresponderd al mismo SPF por
alguno de los otros métodos y viceversa; debido a que los métodos no son equivalentes
entre uno y otro como se observa en la tabla comparativa 18. De acuerdo a FDA el valor
maximo de SPF para un protector solar es de 30+, mientras que para COLIPA determina

SPF de hasta 50+.

FOTOPROTECTOR EN LA REGION UVEB

Longiud de omncia cntica (330 mm)

Albsce i arssia ‘

L] L]
=" ] = 1= ] A0
Longitud de cnda (rem)

FOTOPROTECTOR DE AMPLIO ESPECTRO

Absocrbamncia

&Pt

Longitud de onda (rem)

Figura 6. Comparacion entre el espectro de absorcién de un fotoprotector frente a UVB y otro
de amplio espectro. El segundo protege frente a un espectro mas amplio (longitud de onda critica
de 380). El 4rea rayada corresponde al 90% del area bajo la curva de absorcién.”

Indices frente a UVA

No se cuenta con métodos aprobados para el indice de proteccion UVA lo que hace que

muchos de los protectores solares que se pueden encontrar en el mercado no expresen el

grado de proteccion en este rango de radiacion. La importancia de la proteccion para la
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radiacion UVA es relevante debido a que constituye mas del 5% de la radiacién que
llega a la superficie terrestre, mientras que la radiacion UVB no llega al 0, 5%; la
radiacion UVA no es filtrada por el cristal, permanece relativamente estable
independientemente de la altitud y las condiciones atmosféricas y tiene una mayor
penetracion cutdnea.

Aunque existen varios métodos de prueba UVA y la proteccion UVA se indica en
algunas etiquetas, la falta de un protocolo universal para las pruebas UVA es
problemadtica para los fabricantes y confusa para los consumidores. Los consumidores
pueden, de manera erronea asumir que mientras mas alto sea el nimero FPS, mds el

producto protegerd la piel, sin considerar los dafiinos rayos UVA.

METODOS "in vivo"

Se basan en la medicién del eritema o la pigmentacion, seguido por un calculo de factor
de proteccion UVA andlogo al FPS. Los resultados difieren significativamente entre
métodos.

PPF (Factor de Proteccion fototoxica): Fue desarrollada para disminuir la dosis necesaria
para conseguir un eritema detectable de sensibilizacién de la piel del individuo con 8-
Metoxiprosaleno via topica u oral; este reacciona con la piel cuando se irradia y se forma
un eritema después de irradiar una sola vez la piel se determina la MED.

IPD (indice de pigmentacion inmediata). Este método ha sido criticado porque debe ser
realizado en individuos de piel oscura, porque en individuos de piel clara no muestran
medida IPD facilmente.

PPD (indice de pigmentacién persistente)
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APF (factor de proteccion frente al eritema por UVA): Es definida andlogamente al SPF

se consigue un eritema detectable sin sentisisacion de la piel del individuo y valorando el

tiempo para inducir el eritema de la piel expuesta a la radiacion UVA.

Se describe el método Japonés para determinar el factor de proteccion UVA (PF-UVA),

usando el método de evaluacion de PPD (indice de pigmentacion persistente) — JCIA que

es de los mas utilizados por ser un método estandarizado.**

El PF-UVA se define como la relacion entre el valor obtenido de la Dosis de

Pigmentacion Minima Persistente (MPPD) de la se de la piel protegida con el producto y

sin el:
PF-UVA = MPPD CON PROTECCION *
MPPD SIN PROTECCION
METODO PPD-JCIA
No de individuos 10
valorados Ambos sexos

Superficie irradiada y
localizacion

35 cm” de espalda

Tipos de piel I, 111, IV
Cantidad aplicada 2mg/cm”
Tiempo de 4-5h
exposiciéon/lectura

Fuente de luz artificial

Simular solar. Arco de Xenén. Espectro continuo de emisién
UVa. De 150 watts

Estandar de PF-UVA

Un protector de formula estandar conteniendo 5% 4-Ter-butil-4-metoxidibenzoil
metano y 3% de Etilhexil p-metoxicinamato con un PF-VA de 4.0 - 6.0

Espectro del simulador
solar

Continuo del tipo solar 320 — 400 nm

Umbrales MED
(Duracion de la
Irradiacion)

Aprox. 16 min

Recomendacion para el
etiquetado del producto
de acuerdo al PF-UVA

2 <X <4 etiquetar como PA+. El producto protege contra la radiaciéon UVA
4 <X <8 etiquetar como PA++. El producto protege considerablemente contra la
radiacion UVA
X > 8 etiquetar como PA+++. El producto ofrece la mdxima proteccién contra la
radiacién UVA.

Evaluacion final

El PF-UVA es la media aritmética de los valores hallados. Error Standard no >
mas o menos 5%.

Tabla 19. Método de determinacién de PE-UVA in vivo.*”
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Indice Ultravioleta Mundial

Representa una estimacion promedio de la radiacién Ultravioleta solar mdxima en la
superficie de la tierra. Esta relacionado con los efectos eritematdgenos de la radiacion
solar UV sobre la piel humana y ha sido definido y estandarizado bajo la funcién de
varias instituciones internacionales como la World Meteorological Organization (WMO),
la World Health Organization (WHO) y United Nations Environment Programm
(UNEP), agencias especializadas de Estados Unidos y la International Commission on
Non Ionizing Radiation Protection - Alemania.

El célculo de este indice permite valorar el grado de nocividad para la piel segin las
distintas longitudes de onda UV.

Es una prediccion de la cantidad maxima de la radiaciéon UV perjudicial para la piel que
incidira en la superficie de la Tierra al mediodia solar.

Cuanto maés alto es el indice, mds alta serd la probabilidad de que la exposicién a los

rayos UV perjudique a la piel y a los ojos, y menor el tiempo que tardara en provocarlo.

De esta forma, sabemos la actitud que se ha de tomar ante el sol, dependiendo del indice
de radiacién, es decir, su conocimiento sirve para prevenir la sobreexposicion a las

radiaciones solares, teniendo en cuenta su valor y el fototipo de cada persona

Categoria de la exposicion Intervalo UVI
Bajo <2
Moderado 3-5
Alto 6-7
Muy alto 8-10
Extremo 11+

Tabla 20.Correlacién entre la categoria de la exposicién solar y el indice ultravioleta.*
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Este Indice ha sido definido y estandarizado bajo el amparo de varias instituciones
internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacién

Metereoldgica Mundial, el Programa Medioambiental de las Naciones Unidas.

Esta prediccion diaria del Servicio Nacional de Meteorologia es un calculo que integra
cinco tipos de datos para obtener la cantidad de radiacién que actda sobre la superficie
(1m?) durante el mediodia solar en 58 de los nicleos de poblacién mds grandes de USA.
A continuacién, esta simple prediccion numérica es clasificada por la Agencia de
Proteccion Medioambiental (EPA) en cinco "niveles de exposicion" con las medidas de
proteccién recomendadas para cada nivel. Esta informacion es difundida por los medios
informativos. Las advertencias diarias parecen concienciar y modificar el
comportamiento en Canad4, pero los estudios realizados en EE.UU. indican la necesidad
de un mejor entendimiento a través de graficos educativos. El comparar el indice de UV
con una prediccion de precipitaciones tiene importancia en cuanto a que relaciona una
conocida prediccion diaria con las correspondientes medidas de proteccion indicadas. Los
gréaficos relacionan las ideas de que "cuando llueve cae agua y cuando brilla el sol hay
radiacion". Desde las escuelas y en reuniones dermatoldgicas se propone la necesidad de

difundir el Indice Ultravioleta utilizando la analogia llueve/brilla el sol.

El uso del Indice UV podria integrarse en el ambiente dermatoldgico mostrando de forma
llamativa el Indice Ultravioleta cada dia en los congresos. La Academia Americana de
Dermatologia (AAD) podria elaborar graficos describiendo su utilizacién en la Web y
podria estimular a los medios informativos para que mostrasen graficos mejores
ampliando su presentacién y explicando el parecido del Indice UV con otras predicciones

meteoroldgicas.
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Los dermatélogos pueden ayudar a incrementar el conocimiento y valor del Indice
Ultravioleta como un indicador diario de la intensidad solar informando del nimero del
Indice Ultravioleta a sus pacientes en sus salas de espera .Las sociedades dermatoldgicas
locales, en cooperacion con ciudadanos sensibilizados, y respaldados por nuestras
organizaciones nacionales, podrian difundir el Indice UV mds alld de la Agenda Nacional
sobre el Cancer de Piel. Una vez que el Indice UV se conozca y se comprenda su
utilidad, se habrd convertido en una herramienta util. Puede que algin dia, consultemos el

Indice UV de manera similar como nos informamos de la prediccién meteoroldgica.

DETERMINACION DE RESISTENTE AL AGUA Y MUY RESISTENTE AL
AGUA

Resistencia al agua. Es la capacidad de un filtro solar de permanecer sobre la piel al
entrar en contacto con un medio himedo (bafios en piscina o mar, sudoracién), en un
periodo definido de tiempo.*’

Existen dos clasificaciones para los productos resistentes al agua:

Para probar la eficacia de los productos para que puedan ostentar capacidad de resistencia
al agua o muy resistente al agua y water Proof se han desarrollado métodos, como el
publicado por la FDA (OTC sunscreen drug productsg, en Australia se ha publicado
también un método (AS/NZS 2640) y en la republica de Sud Africa (SABS1557)

El método para determinar la resistencia al agua requiere de la medicién de Factor de
Proteccién solar (SPF), seguido de un proceso definido de inmersién en el agua. Este
procedimiento se puede llevar a cabo en una alberca de spa, jacuzzi o tina de bafio.

Para determinar la resistencia al agua de un Fotoprotector solar se valora y compara el
SPF antes de la inmersion en el agua denominado SPF estitico (SPFe) y después del

periodo de inmersién en agua denominado SPF humedo ( SPFh).
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Los pasos para la determinacion son los siguientes:

1.- Determinar el SPFe del producto de prueba de acuerdo a algin método internacional

(FDA, COLIPA)

2.- Los mismos voluntarios que se les determind el SPFe, deben llevar acabo el proceso

de inmersion para determinar el SPFh;

DETERMINACION DE RESISTENCIA AL AGUA O DE A
PRUEBA DE AGUA POR METODO COLIPA

No de individuos | De 10 a mdximo 20. Ambos sexos

valorados

Superficie irradiada 'y 35cm” de espalda

localizacién

Tipos de piel I, II, I Asi como los tipos de piel con valores colorimétricos de
CIE°>28

Cantidad aplicada 2.0 + 0.4 mg/cm’

Espectro del simulador | Continuo del tipo solar 290 — 400 nm

solar

Metodologia de inmersion | Dejar secar el producto de 15 a 30 minutos una vez aplicado.

para determinar la | Llevar acabo una primera inmersién de 20 minutos en agua.

resistencia al agua de un
producto

Dejar secar durante 15 minutos ( no usar toalla)
Llevar acabo una segunda inmersién de 20 minutos en agua.
Dejar secar durante 15 minutos ( no usar toalla)

Metodologia de inmersion
para determinar si un
producto es a prueba de
agua

Dejar secar el producto de 15 a 30 minutos una vez aplicado.
Llevar acabo una primera inmersién de 20 minutos en agua.
Dejar secar durante 15 minutos ( no usar toalla)

Llevar acabo una segunda inmersién de 20 minutos en agua.
Dejar secar durante 15 minutos ( no usar toalla)

Llevar acabo una tercera inmersioén de 20 minutos en agua.
Dejar secar durante 15 minutos ( no usar toalla)

Llevar acabo una cuarta inmersién de 20 minutos en agua.
Dejar secar durante 15 minutos ( no usar toalla)

Recomendaciéon para el
etiquetado del producto de
acuerdo a la conclusién de
la prueba

Un producto debe ser considerado resistente al agua, cuando
el SPF se mantiene en no menos del 50% del SPF estatico,
después de 40 minutos de inmersién en agua.

Un producto debe ser considerado muy resistente al agua,
cuando el SPF se mantiene en no menos del 50% del SPF
estatico, después de 80 minutos de inmersion en agua.

Evaluacion final

Promedio de los valores individuales de FPS del total de los
voluntarios. Al final de los 40 u 80 minutos de inmersion
Error estindar no mas de 5%.

Tabla 21. Pardmetros para determinacion de resistencia al agua y a prueba de agua en los
fotoprotectores solares.*’*® después de 40 minutos de inmersién en agua.
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METODOS DE CUANTIFICACION DE LOS FILTROS SOLARES EN
PREPARADOS COSMETICOS

Los filtros solares pueden ser cuantificados como principios activos en los productos
cosméticos. Se pueden analizar con los métodos farmacopeicos segin la monografia de
USP, en lo que respecta a los filtros permitidos por la FDA.

La identificacion puede efectuarse mediante métodos espectrofotométricos de
Ultravioleta Visible; otras pruebas a las que se someten estdn las pruebas de limite de
impurezas tales como: plomo, mercurio y arsénico.

Principalmente se les evalia la pureza que por lo regular es por cromatografia de gas y
cromatografia liquida del alta resolucién (HPLC). Los productos terminados de categoria
OTC ( over-the-counter sunscreen) (con SPF 4 a SPF30+) mediante el andlisis de
porcentaje de activo presente por cromatografia liquida (HPLC).

Los métodos utilizados deben ser validados, pueden validarse métodos de hasta 7 filtros

solares presentes en los productos cosméticos.

SPF 30 Sunscreen
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Fig.7. Cromatégrama de un producto solar conteniendo 7 principios activos.’
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Para el 6xido del zinc y el dioxido de titanio se utilizan métodos modificados tomando
como referencia la farmacopea de Estados Unidos de la FDA (USP). Todos los

productos de proteccion con SPF se realizan cumpliendo los requisitos de GMP.

FILTROS PERMITIDOS POR FDA (concentraciones maximas)

FDA Especificacion Método
Max.
Acido amino benzoico 15% HPLC
Avobenzona 3% HPLC / GC
Cinoxato 3% HPLC/GC
Dioxibenzona 3% HPLC
Homosalato 15% HPLC /GC
Metil antranilato 5% HPLC /GC
Octocrileno 10% HPLC
Octil Metoxicinamato) 7.5% HPLC / GC
Octisalato (Octil Salicilato) 5% HPLC
Oxibenzona 6% HPLC
Padimato O 8% HPLC
Fenil benzimidazol acido 4% HPLC
Sulfonico
Sulisobenzona 10% HPLC
Didéxido de Titanio 25% USP Titulacién
Trolamina Salicilato 12% HPLC
Oxido de Zinc 25% USP Titulacién

Tabla 22. Métodos para valoracién e identificacién de filtros solares.”
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FORMULACION DE FOTOPROTECTORES SOLARES

FOTOPROTECTORES SOLARES

Son productos cosméticos que en su composicion incluyen filtros solares y que, usados
topicamente cumplen con la misién de prevenir o reducir las quemaduras por la radiacion
UVA, UVB o ambas y los dafios actinicos ocasionados por la radiacién solar.

En la mayoria de los protectores solares se asocian filtros fisicos, quimicos y biologicos

para aumentar su eficacia de proteccion.

FORMULACION DE FOTOPROTECTORES SOLARES

Al formular un fotoprotector solar el desarrollador busca ciertas caracteristicas en el
producto como que sea estable fisica, quimica y fisicoquimicamente, seguro, eficaz, de
facil aplicacion en la piel tomando en cuenta el drea a la cual se va a destinar el producto;
que tenga un costo econémico, caracteristicas reoldgicas y sensoriales adecuadas; ademas
que sea lo suficientemente adherente a la piel para resistir a la humedad de la sudoracién y

la inmersidn en el agua. Debe ser inocuo y cosméticamente aceptable.

Relacion de componentes en la formula de un protector solar.
Un protector solar puede contener los siguientes componentes:
Filtros solares UVA,UVB o de amplio espectro, Filtros bioldgicos
Solubilizantes

Emolientes

Humectantes

Emulsificantes

Incrementadores de SPF
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Ajustadores de pH

Antioxidantes

Formadores de pelicula

Conservadores

Aditivos

Estos ingredientes influyen en la eficacia de los protectores solares.

Eleccion de los filtros solares en la formula

Al elegir los filtros solares debemos tomar en cuenta la region de protecciéon UV que se va
a cubrir, SPF que se desea obtener en el producto, la solubilidad de los filtros, sinergia o
antagonismo entre ellos, fotoestabilidad, limites maximos permisibles de acuerdo al marco
regulatorio vigente, interacciones con los ingredientes de la férmula, pH y presentacion

cosmética que se desea formular, sector al que estard dirigido el producto.

Una adecuada seleccion de filtros, excipientes, dan la posibilidad de obtener un producto
seguro, eficaz a un costo razonable. Tomar en cuenta que para que un fotoprotector solar

realmente proteja al consumidor debe estar formulado con cobertura de UVA y UVB.

Solubilidad de los filtros solares

Solubilidad: es la capacidad que posee una sustancia para disolverse en el interior de un
liquido. La solubilidad de los filtros es un aspecto que se tiene que cuidar en la formulacién
de fotoprotectores solares ya que puede generar problemas en la eficacia del producto.
Hay pocos filtros solares solubles en agua; aunque esto no es una restriccién al formular;
la dnica presentacion que contempla un mayor contenido de agua son los geles claros un
filtro solar soluble en agua conveniente es el acido sulfénico del fenilbenzimidazol que

tiene que ser neutralizado "in-situ". La mayoria de los filtros son solubles en aceites,
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aunque a veces se complica la solubilizacion de los filtros en aceites de uso cosmético
comun.

Cuando la solubilizacién de los filtros solares es ligera en los aceites se puede presentar
recristalizaciéon de estos. Los filtros que comiinmente presentan recristalizacion en las
formulaciones son: la etilhexil triazona, benzofenona-3, 4-metil bencilideno alcanfor y el
butil metoxidibenzoil metano (avobenzona).

Actualmente se ha observado un crecimiento en la demanda de SPF altos para los
productos de proteccion solar, recurriendo a la utilizacién de los porcentajes maximos
permisibles de los filtros solares y varias mezclas de ellos. A mayor presencia de filtros
estos compiten entre ellos por el solvente, lo que puede causar recristalizaciéon de los
filtros en la férmula. Los solventes polares pueden aumentar su solubilidad pero también
cambiar la Amax del filtro solar, esto a su vez provoca que el filtro no actde a la longitud
de onda esperada y pueda ser enmascarada su actividad por algin otro filtro que actué a esa
misma longitud de onda, debido a esto no se llegue al valor de SPF estimado. Por lo tanto
los compuestos polares disminuyen la Amax y estabilizan el estado excitado de compuestos
menos polares, aumentando su Amax. Los solventes no polares disminuyen la Amax de los
filtros no polares.

Solubilizantes

Actualmente en el mercado podemos encontrar mezclas de aceites que facilitan la
solubilizacién de los filtros solares por ejemplo: E1 C12-15 alquil benzoato combinado con
el dipropilenglicol dibenzoato y el PPG-15 estearil benzoato éter pueden disolver hasta
30% de benzofenona-3 y el 16% de metoxidibenzoil metano. El butil octil salicilato es un

aceite de baja viscosidad que solubiliza a la benzofenona-3 y al metoxidibenzoil metano

FOTOPROTECCION SOLAR 58



ademds de mejorar la fotoestabilidad de ambos. El hexadecil benzoato y butil octil
benzoato tienen caracteristicas similares y el adipato de diisopropilo son también buenos
solventes que forman las peliculas no-oclusivas y son también solubles en etanol. El ester
del silicon, silicato del siloxi de trimetilolpropano diisoestearil es un buen solubilizante
para la mayoria de los filtros orgénicos y es sustantivo para la piel, mantiene al filtro en
una pelicula que sea también hidr6foba. Este material también trabaja bien con el di6xido
titanio. El octildodecil neopentanoato y el dicaprilil maleato son también buenos
solubilizantes que realzan perceptiblemente valores del SPF, asi como el adipato. Entre los
solubilizantes mas utilizados para dispersar y humectar pigmentos como el diéxido de
titanio y el oxido de zinc estdn el octil palmitato, el pentaeritritil tetraisostearato, el

triglicérido caprico/caprilico/di-PPG-3Miristil éter adipato/isostearato de sorbitan.
Interacciones de los Filtros con los Ingredientes de la formula

Por lo regular los filtros quimicos tienen en su estructura enlaces dobles que dan poca
evidencia de reaccion quimica entre los filtros y los ingredientes cominmente utilizados
en los productos cosméticos. Los problemas principales debido a la interaccion son de pH,
de solubilidad y de efecto sobre el SPF, o bien pueden provocar coloracién al producto

formulado.

Interacciones entre Filtros

Algunas combinaciones entre filtros son mds propensas a la fotodegradaciéon que otras
pero hay poca evidencia para las interacciones quimicas. Se ha corroborado que el butil
metoxidibenzoil metano se cristaliza en las formulas en la presencia del diéxido de titanio

pero esto es muy probablemente debido a la solubilidad escasa del butilmetoxidibenzoil
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metano en la fase oleosa, y el didxido de titanio después actia como ntcleo para la
formacion de cristales.

Otra interaccion desfavorecedora es la mezcla de octilmetoxicinamato con butil
metoxidibenzoil Metano que se ha observado causa la disminucion en la fotoestabilidad

para ambos.

Interacciones con el envase primario

Algunos Filtros pueden ejercer una migracion hacia el pldstico con una degradacién

consiguiente del empaque y degradacion del activo en la formulacion.
Fotoestabilidad de los Activos

La fotoestabilidad en un filtro solar se refiere a la capacidad de la molécula de permanecer
intacta a pesar de haber sido sometida a una irradiacion solar.

Se dice que un filtro solar no es fotoestable cuando muestra una pérdida significativa en su
eficacia protectora al someterse a una radiacion solar. Por ejemplo el butil metoxidibenzoil

metano no es fotoestable; pero puede ser estabilizado adicionando octocrileno.

=i
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Fig 8. Comportamiento de un filtro solar al ser sometido a irradiacién UV.>' Se observa en

la curva superior la absorbancia inicial del filtro a esta longitud. Posteriormente al ser
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sometido a una radiacion UV se ve disminuida su capacidad de absorbancia por lo que

denota que no es fotoestable, la curva inferior evidencia lo anteriormente descrito.
Pigmentos Microfinos ( TiO,y ZnO)

Una innovacién en el desarrollo de protectores solares para evitar la pérdida en la
fotoestabilidad de los filtros reside en la utilizacion de pigmentos inorgénicos
micronizados o microfinos, con un tamafio de particula entre 10 y 50 nm, qué otra de las
ventajas es que se venden comercialmente con diferentes coberturas para formular con el
mdas adecuado, aunque en lo que respecta a los filtros orgdnicos no se ha evolucionado. En
el campo de los agentes fisicos, podemos mencionar el 6xido de zinc micronizado
recubierto con Dimeticona, Z-Cote HP1, ha sido una de las novedades tecnoldgicas que
otorga un cardcter hidrofébico y estable a la molécula. No se degrada ante el calor ni con la
agitacion de la formulacion otorgando mayor fotoestabilidad y adherencia a la piel y menor

fotoreactividad con aceptacién cosmética.

Nombre comercial | Superficie Tamarno de | Cubierta
de TiO2 particula (nm)
recubierto o en
dispersion
T805 Hidrofébico 20 Ti/Si
Eusolex T-2000 Amfifilico Particulas primarias | Ti/Al/Si02
de 10 -15 nm vy
agregados
secundarios de
100nm en promedio
Tioveil AQ Dispersion 100 Ti/Al/Si
Hidrofilica
T-Lite SF Amfifilico 100

Tabla 23. Diferentes presentaciones de Diéxido de Titanio comercial.*”
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Los Bloqueadores Inorgédnicos: Desvian y absorben la longitud de onda de rayos UV.
Debido a su tamafio de particula evitan blanquear la piel al aplicar el fotoprotector En las
formulaciones son féiciles de incorporar, aumentan su compatibilidad con agentes
suspendidos en la formulacidn; evitan la aglomeracién en formulaciones.

Los pigmentos micro finos como el diéxido de titanio (TiO,) y el oxido de zinc (ZnO) son
excelentes protectores contra los Rayos Ultravioletas.

Micropigmento Organico de Amplio Espectro

El metileno bis-benzotriazol tetrametilbutilfenol (MBBT) es un filtro que consiste en
particulas microfinas de tamafio de 200nm que estdn dispersas (50% activo) en fase
acuosa. Tiene cobertura en el rango UVA y UVB.

Bis-etilhexiloxifenol metoxifenil triazina (BEMT). Es un filtro solar de de amplio espectro,
fotoestable.

Sinergia de los fotoprotectores solares

Las combinaciones de filtros solares son una necesidad para obtener los valores mds altos
de SPF requeridos, pero encontrar sinergia entre ellos es una operacién complicada. Usar
combinaciones que mejoren la fotoestabilidad y que cubran un amplio rango contra la
radiacién UV.

Emolientes. Los emolientes se aplican para el tratamiento de la sequedad cutdnea con
objeto de ablandar la piel, sustituir los lipidos superficiales deficientes y corregir la
sequedad. Se utilizan en casos de piel seca, aspereza de la superficie cutdnea, escasa

flexibilidad del estrato cérneo y agrietamiento, acompafiado a menudo de inflamacion.

FOTOPROTECCION SOLAR 62



Para ello los emolientes oclusivos, que son preparados lipidicos, lo que hacen es retrasar la
deshidratacion proporcionando a la superficie cutdnea una pelicula impermeable, que
refuerzan su capacidad oclusiva y flexibilizante.

Humectantes. Los agentes humectantes no proporcionan humedad a la piel, sino que le
permiten conservar su humedad natural. Se clasifican en:

Polialcoholes. Como el glicerol que presenta una excelente capacidad hidratante; también
se usa el Sorbitol.

Glicoles. Propilenglicol a bajas concentraciones (por debajo del 10%).

Polietilenglicoles de bajo peso molecular. Como el PEG 400.

Eteres de glucésidos. Los derivados de la metil glucosa ejercen una accién hidratante y
emoliente.

Hidratantes. Los principales mecanismos de acciéon de los hidratantes son frenar la
excesiva evaporacion de agua, restablecer la capacidad de retencion hidrica y reforzar la
cohesidn intercorneocitaria.

Emulsificantes. Los emulsificantes hacen posible la distribucién fina y estable del aceite y
el agua. Son de naturaleza orgdnica que presentan una parte de su estructura de naturaleza
hidréfila (cabeza polar) y otra parte de naturaleza hidréfoba (cola apolar) Como son
moléculas que presentan caracteristicas polares y apolares a la vez son capaces de
distribuirse en la interfase aceite-agua, consiguiendo con esto: un descenso de la tensién
superficial entre ambas fases, y formacién de una pelicula protectora estable alrededor de
las gotas dispersas por lo que impiden la fusién de unas con otras.

Conservadores. Son antimicrobianos que se incorporan para prevenir la proliferacién de

microorganismos y mantener la estabilidad microbioldgica.
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Siliconas. Las siliconas recientemente introducidas también mejoran la eficacia en el
contexto del cuidado solar, ya que fueron creadas para proveer fotoestabilidad, no-irritancia
y resistencia al agua a un costo razonable. En adicién, se ha descubierto que la clase de
siliconas alquilmetilsiloxano (AMS) estimula el SPF en formulaciones de cuidado solar
orgénicas, emulsiones aceite-en agua y agua-en-aceite que contienen dixido de titanio.
Antioxidantes. La accién de los antioxidantes obedece a dos mecanismos:

1) Captan los radicales libres que se forman durante la autooxidacion.

2) Reducen una parte importante de los hidroper6xidos formados para convertirlos en
compuestos hidroxi. Son sustancias que prolongan la vida util de los productos
protegiéndolos contra al deterioro causado por la oxidacidn, tales como el enranciamiento
de las grasas y los cambios de color.

Sustantividad. Se denomina sustantividad a la capacidad que tienen los fotoprotectores de
permanecer sobre la piel después de entrar en contacto con un medio himedo (bafios en
piscina o mar, o sudoracion). Una elevada sustantividad es en consecuencia una garantia
del mantenimiento de la accidén fotoprotectora de la formulacién. Se obtiene mediante la
adiciéon en la féormula de formadores de pelicula como derivados acrilicos o siliconas
lineales o ramificadas que permiten la formacién de una pelicula en la piel confiriendo al
producto caracteristicas de resistencia al agua o de “a prueba de agua”. Es conveniente
desarrollar fotoprotectores lipofilicos insolubles en agua que sean capaces de penetrar la
capa cornea.

Los excipientes elegidos deben reunir condiciones tales como:

- Estabilizador del filtro.

- Aumentar la sustantividad.
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- Resistencia al agua o al contrario segun el efecto deseado.

- Permitir una aplicaciéon homogénea.

- Ser dermatolégicamente aceptable.

Formadores de pelicula. Para lograr la capacidad en un fotoprotector de resistencia el
agua se utilizan formadores de pelicula. Algunos ejemplos de formadores de pelicula son:
PVP/hexadeceno copolimero, Poliuretano-2, PPG-17/ IPDI/ DMPA Copolimero, Resinas
resistentes al agua, poliésteres y siliconas algunos de los beneficios que pueden
proporcionar son:

Mejorar el esparcimiento del producto en la piel

Mejorar la eficacia de los filtros existentes en la férmula

Mejorar la calidad sensorial

Solubilizacién de los filtros solares

Mejorar la resistencia al enjuague

Resistencia a la abrasion

Excelente adhesion y flexibilidad.

pH. Otro aspecto que se cuida en la formulacion de los protectores solares es el pH que
de preferencia debe oscilar en 7; aunque muchas veces el pH es el generador de la
cristalizacion de los filtros solares; ademds esto impacta en el espectro de absorcion de los
filtros. Cuando el filtro es de caracter dcido se formula llegando a un pH bésico (arriba de
9) puede favorecer la formacion de aniones que puede provocar la deslocalizacién de los
electrones. En condiciones acidas (Debajo de pH 4), puede beneficiarse la formacion de

cationes en las aminas aromaticas.
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Caracteristicas sensoriales del producto. Deben ser productos de facil aplicacién en las
areas de la piel de forma suave y uniforme y también es probable maximizar eficacia
utilizando emolientes adecuados que no disminuyan la eficacia de los filtros, aunque va de

la mano con la presentacion cosmética final.

Consideraciones reoldgicas. El formulador busca un producto que se aplique facilmente y
que sea absorbido rdpidamente por la piel; pero se pueden obtener productos cosméticos
con diferentes rangos de viscosidad utilizando modificadores reoldgicos como lo son:

gomas xantanas, carbomeros, celulosas, acrilatos copolimeros, agentes espesantes.

Incremento de SPF aportado por aditivos sin ser filtros solares

Se han propuesto como incrementadores de SPF algunos extractos botdnicos, pero son
mas costosos que los filtros solares reconocidos. Ciertos polimeros actian como
bloqueadores fisicos. El copolimero de diglicol/CHDM/isoftalato (ISP) es un poliéster
dispersable en agua que es fuertemente sustantivo en la piel como pelicula hidréfuga. Si
estd incorporado en un producto de proteccidn solar los filtros se disuelven dentro de esta
pelicula, que realza valores del SPF aumentando la longitud de la trayectoria con un efecto
de dispersion. Mientras que el Estireno/Acrilato (Sunspheres) ha sido introducido
recientemente y es una tecnologia destinada a aumentar la eficacia de los fotoprotectores
topicos, son microesferas poliméricas huecas, las cuales mejoran el SPF tanto de
compuestos orgdnicos como inorganicos. Las esferas contienen agua en su interior, que
migra hacia la piel al ser aplicadas, dejando una esfera hueca. La luz que atraviesa las
mismas encuentra en primer lugar un indice de refraccién de 1.6 (del polimero) y luego con
el vacio con indice refractario aproximado a 1, esta significativa diferencia de los indices

de refraccion provoca que la luz se refracte y contintie su trayecto con diferentes angulos,
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lo cual aumenta la posibilidad de que la luz se encuentre con los ingredientes activos de la

formulacién. Es de importancia concluir que las esferas no absorben radiacién sino que

actian como eficientes centros de refraccion de la luz que optimizan la eficacia de los

fotoprotectores presentes en la pantalla solar.

un

No absorben radiaciéon actian como
eficientes centros de dispersiéon de la
luz optimizan la actividad del
fotoprotector presente en la
formulacion

Fig. 9. Mecanismo de accién de Sunspheres.™

EVALUACION DE LA ESTABILIDAD

Esta etapa es fundamental y debe efectuarse antes de lanzar un producto al mercado. La

formulacién final es sometida a diversas condiciones de modo de asegurar que no ocurra

dentro de ciertos limites ninguna degradacién, tales como separacion de fases,

decoloracion, desarrollo de olores extrafos, crecimiento bacteriano. La formula es sometida

a pruebas de stress a temperaturas extremas, en el envase en el cual se va a comercializar.

Un programa integral debe incluir las siguientes condiciones:

CONDICION RECOMENDADA
25°C
37°C
45° C
50°C
4°C
Ciclos de 45° - 25° C

Tabla 24. Evaluacién de una formula cosmética.’”

DURACION DE LA PRUEBA

6 Meses
3 Meses
2 Meses
1 mes
6 Meses
Durante 5 ciclos

FOTOPROTECCION SOLAR 67




Aspectos considerados en la estabilidad. Durante estos periodos de la prueba de estrés se
deberdn monitorear los siguientes aspectos:

Fisicos: Aspecto, color, olor, uniformidad.

Fisicoquimicos: pH, viscosidad, densidad,

Microbioldgicos: Analisis microbioldgico

Seguridad: Irritabilidad dérmica, hipoalergenicidad, comedogenicidad, Sensibilizacion.

En lo que respecta a los cosméticos no se cuenta con una norma que regule las pruebas de
estabilidad a las cuales debe ser sometido para predecir su periodo de caducidad y cada
laboratorio determina sus propias condiciones de pruebas de estrés. > 5

Determinacion de SPF en las formulas de desarrollo

Por razones econdmicas, éticas y prdcticas, las determinaciones de SPF in vitro son
ampliamente socorridas para suplementar el desarrollo de productos de fotoproteccion a
nivel de laboratorio, pero hay que aclarar que esta medicion no remplaza las
determinaciones de SPF in vivo que permiten mejorar la calidad y realzar el
funcionamiento de productos nuevos mientras se desarrollan; pero son de gran ayuda con
la que cuenta el formulador para estimar el SPF de un producto desarrollado, estos se basan
en modelos matematicos sofisticados que nos proporciona un valor de SPF asi como una

determinacion en el rango de UVA. Los métodos in vitro no son bien aceptados por la gran

variabilidad en los resultados y son considerados de poca confiabilidad

SPF VARIABILIDAD EN LOS RESULTADOS
OBTENIDOS (2SD, % SPF)
<15 15 -20%
15 20 -25%
20-25 25 -30%
30 + 30-40 %

Tabla 25. Variabilidad Interlaboratorio.>®
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DETERMINACION IN VITRO

La prueba in vitro se basa en la determinacion fisica y éptica en el rango UV, a través de
una pelicula en la cual se ha espreado el producto previamente en un substrato adecuado y
posteriormente se le da un tratamiento matemdtico para obtener un valor de SPF. La
Determinaciones in Vitro se basan en el Método de Diffey.

METODO DIFFEY

Este método fue propuesto por Diffey y Robson en el cual se basan algunos instrumentos
espectrofotométricos para la determinaciéon de SPF. Considera la medicion de la longitud
de onda critica (Ac), por espectofotometria, para evaluar la protecciéon UVA. El valor de la
misma serd aquél que determine el 90% del drea bajo la curva de absorcién entre 290 y 400
nm. La Ac para un protector UVB es de 328 nm, mientras que la Ac para un protector de
Amplio Espectro (UVB-UVA), es de 380nm.”’

La técnica in vitro mide espectros de transmitancia a longitudes de onda de 280 a 400 nm.
Posteriormente se realiza un tratamiento matemaético, tomando en cuenta los siguientes

pardmetros:

Donde:
E2 = CIE Espectro Eritemal Efectivo
S2= Irradiacion Espectral Solar

T2= Transmitancia Espectral de la muestra™
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Procedimiento

La muestra del fotoprotector a evaluar se aplica en una superficie rugosa ( 3M Transpore)
de medidas determinadas con la ayuda de una micropipeta de manera que se encuentre la
concentracion de 2g/cm?2 distribuido de manera homogénea, con la finalidad de simular la
aplicacién de producto que indica el método de COLIPA que se debe aplicar a los
voluntarios en la piel al realizarse la determinacion de SPF in vivo . La muestra asi
preparada es irradiada con una lidmpara de xenén de 150 watts mediante un
espectrofotometro UV entre las longitudes de onda de 290 y 400 nm, a intervalos de Snm
determindndose la transmitancia resultante en funcién de la longitud de onda. El espectro

de absorcién obtenido permite calcular el SPF in vitro.

| PP

Fig. 10. Para la determinaciéon in Vitro se trabaja en paralelo con un blanco que es
equivalente a la pelicula sin el producto.59

]

LITE 1T INCIDENTE
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Longitud de onda critica

Es la determinacién de la denominada longitud de onda critica (Ac). Esta se define como la
longitud de onda por debajo de la cual se absorbe el 90% de la RUV. Este tltimo método
parece ser el mds indicado, ya que no requiere exponer a humanos a una fuente de
radiacion cuyos efectos atin se desconocen, y ademds, a diferencia de los métodos "in vivo"
que reflejan la amplitud de la absorcién a unas determinadas longitudes de onda, la Ac da
mds informacién sobre el espectro. Esto es porque el valor de la Ac se basa en la forma y
alcance de la curva de absorbancia y no en su amplitud, considerando UVA y UVB como
parte de un espectro contindo.

Principio: Ac Es el limite superior del espectro a partir de 290 nm dentro del cual el 90%

del area bajo la curva de extincion, se cubre todo el rango comprendido entre 290 y 400

nm..

[ L=

330 350

Wavelength / nm

Fig. 12. Longitud de onda critica.

Tan alto sea Ac = es mejor la proteccion UVA

Relacion UVA/UVB

La proporcion UV-A/UV-B define el desempeiio de un protector solar en el rango UV-A
(320-400nm) en relacién con su desempefio en el rango UV-B (290- 320 nm). Esta

calculada como la proporcién entre el drea definida por la capacidad de extincién UV-A y

FOTOPROTECCION SOLAR 71



UV-B. Ambas dreas estdn normalizadas hacia el rango de la longitud de onda involucrada
Longitud de onda (nm)
Principio: Relacién del promedio de la extincion E en el rango UVA y UVB del espectro

medido en substratos especiales.

Area UV-B i Area UW-A

=

DO2E del area
total bajo la
curva entre

290 rur v <100 .

I
I 4 I3 S5

Longitud de onda (nm)

Fig. 13. Longitud de Onda Critica y proporcién UVA/UVB*'

UVA-UVB relacién de 1 Sistema de filtro de banda amplia
UVA-UVB relacion < 0.5 Absorbedor UVB
UVA-UVB relacion > 1 = Absorbedor UVA

Calificacién por estrellas’

Uvw-A /5 UVW-B ratio
=02 — 0.4 =

=0.4 — 0.6

0.6 — 0.8

== 0.8

SIMULADORES DE SPF

Otra herramienta qtil a nivel de laboratorio para determinaciéon de SPF es el simulador de
SPF que es un programa que predice el valor de SPF y los pardmetros de UV A a partir de
una relacién especifica de filtros solares, este simulador da un SPF estimado a partir del

comportamiento de los filtros orgénicos y fisicos solos o combinados sin tomar en cuenta
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la base de la formula. Se obtiene un valor estimado de SPF y de UVA que no sustituye a

la prueba in Vivo.

PATENTES

La revisién de patentes proporciona informacion actualizada y relevante para desarrollar
fotoprotectores estables y funcionales, a la vez de evitar incurrir en violaciones a patentes
vigentes. Actualmente se han concedido 47 patentes en los Estados Unidos desde 1996 que
refieren al butilmetoxidibenzoil metano. En lo que respecta al octocrileno se conocen 203
patentes, 203 para la benzofenona-3 y 60 para las mezclas que contienen ambos filtros.
Han sido mads de 50 las que se refieren al octilmetoxicinamato, 27 referentes al acido
sulfonico del fenilbenzimidazol, 54 para el 3- metilbencilideno alcanfor y solamente 3 para
el trisiloxano de drometrizol (desarrollado por L’oreal )y para el metoxifenil triazina, Bis-
ethilhexiloxifenol-etilhexiloxifenol. Debido al gran nimero de patentes se restringe el uso
de algunos filtros solares o la mezcla de ellos o bien se tiene que cumplir el tiempo de las

patentes para volver a estar en uso o bien son limitativas de proporciones en las férmulas.
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LA INDUSTRIA COSMETICA EN MEXICO Y TENDENCIAS EN EL
MERCADO DE FOTOPROTECCION

El mercado de los cosméticos en México estd muy fragmentado y la competencia es muy
fuerte sobre todo entre empresas multinacionales. En el pais se encuentran presentes las
principales empresas multinacionales coexistiendo con firmas nacionales., estas dltimas

ofrecen principalmente productos orientados al sector popular.

e El sector estd formado por mas de 200 empresas.

e Su mercado vale mds de 3,700 millones de ddlares, correspondiendo el 64.1% a la
venta tradicional y el 35.9% a la venta directa.

e El mercado informal la afecta de manera determinante.

e Daempleo directo a 27,000 personas.

e A través del sistema de venta directa, proporciona un ingreso mensual de manera
constante a mds de un millén ochocientas mil familias.*?

e Las empresas lideres en México son: Colgate Palmolive, Gillete, Procter & Gamble,
Jonson & Jonson, Beiesdorf, Unilever, L’oreal, y compaiiias de venta directa como

Avon, House & Fuller y Jafra.

CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA

La C4dmara Nacional de la Industria de Perfumeria, Cosmética y articulos de Tocador e
Higiene (CANIPEC) clasifican a los cosméticos en los siguientes rubros:

I Productos destinados a modificar el olor del cuerpo humano:
a. Antitranspirante,
b. Desodorante y

c. Perfume
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II. Productos o preparaciones de uso externo, destinados a preservar, mejorar o
modificar la apariencia personal:

1. Para el cabello:

a. Acondicionador

b. Alaciador

c. Decolorante

d. Enjuague

e. Fijador

f. Producto para permanente
g. Tinte y

h. Tratamiento capilar
2. Para uso facial o corporal:
a. Aceite

b. Autobronceador

c. Bloqueador solar

d. Bronceador

e. Crema

f. Corrector

g. Depilatorio

h. Desmaquillante

I. Epilatorio

j. Gel

k. Locién

1. Maquillaje
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m. Magquillaje para ojos

n. Mascarilla

=t

. Producto para labios

. Protector o filtro solar

=

p- Rubor
3. Para manos y unas:

. Para el cuidado de las unas

o

ox

. Para la limpieza de las manos

c. Removedor de cuticula

d. Removedor o quita esmalte

I1I1. Productos o preparados destinados al aseo de las personas:
a. Champu (Shampoo)

b. Dermolimpiador

c. Jabon de tocador

d. Para el bafio: sales y burbujas

e. Preparaciones para antes y después del afeitado
f. Toallitas limpiadoras

IV. Otros productos:

a. Adhesivos para pestafias y ufias postizas.
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PRESENTACIONES COSMETICAS DE LOS FOTOPROTECTORES EN EL
MERCADO

Actualmente en el mercado podemos encontrar diversas formas cosméticas como:
emulsiones, geles, aceites, lociones, ldpices labiales, Sticks, Mousses, espumas en spray
etc. La presentacion final va a depender de factores técnicos y las ventajas que se desean.
Los protectores solares pueden contener sustancias dermoprotectoras, autobronceadores,
repelentes de insectos aprobados para uso en productos cosméticos, siempre y cuando se
indique el Factor de Proteccién Solar (SPF) del producto.

Emulsiones

La mayoria de los filtros solares son insolubles en agua, y la emulsificacion es
frecuentemente un paso importante en la formulacion de fotoprotectores.

Las emulsiones son las formas cosméticas mds comunes y aceptadas por los usuarios.
Pueden ser de tipo Ac/Ag y Ag/Ac, aportando cada una de ellas diferentes caracteristicas
de aplicacion. El uso de siliconas en las emulsiones solares, ha permitido obtener
féormulas de gran resistencia al agua, sustantividad y facilidad de deslizamiento, de
elaboracion. Los aceites solares, permiten formulaciones de SPF alto y son ficiles de
formular. Los aceites vegetales poseen un buen “indice de pantalla” pero precisan un
control especial por su enranciamiento.

La emulsion, sobre todo la fluida, conocida por leche, constituye un buen vehiculo al
permitir la incorporacion de activos emolientes e hidratantes conjuntamente con los
filtros en una sola formulacién. Con los avances en el campo de los excipientes se ha
mejorado la calidad cosmética de las emulsiones que incorporan filtros fisicos como

activos, ofreciendo nuevas posibilidades a los formuladores. Las emulsiones ademés de
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cumplir los requisitos generales sefialados para el excipiente, deben ser testadas frente a
su estabilidad a la temperatura y a la susceptibilidad de contaminacién microbiana. Las
lociones hidroalcohdlicas, tienen un gran atractivo cosmético por su sensacion refrescante
y descongestiva pero su capacidad protectora se limita a la presencia de los filtros sin
permitir la adiciéon de muchos activos més.

La eleccion del tipo de emulsiéon puede influir al SPF y afectar propiedades como la
resistencia al agua.

Las microemulsiones son emulsiones liquidas y transparentes que permiten obtener un
producto de facil aplicacién a semejanza de las lociones pero con las ventajas de las
emulsiones, ya que permiten incorporar en su formula los mas variados activos
emolientes e hidratantes.

Las emulsiones son mds populares por la facilidad del esparcimiento en la piel.

Labiales

La estructura de la piel del labio es algo diferente al de la de la piel de la espalda que es
en donde se realizan las pruebas in vivo para las determinaciones del SPF. Los labios son
cubiertos por un epitelio fino cubierto por una capa cOrnea queratinica muy fina,
conteniendo poca melanina. Los labios son asi muy sensibles a los efectos causados por
productos quimicos, fisicos y microbiolégicos.

Los léapices labiales, se basan en el uso de masas cerosas y aceites, permitiendo SPF altos.
Estan indicados para zonas de alta sensibilidad solar.

Ha de ser una sustancia flexible, adherente y ha de formar una pelicula resistente en los

labios. La base del protector debe estar formada por aceites minerales, jaleas y ceras (de
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abeja, de carnauba, de candelilla, de jojoba). Ademads incluyen una porcién de materia
hidrofilica (que absorbe facilmente la humedad) para producir adherencia.®®

Sticks Cutaneos

Sticks: Generalmente son utilizados en la boca y la nariz. Para esas 4reas, son bastante
eficaces. A pesar de eso, deja la piel con un poco de depdsito oleoso.

Geles

Los geles pueden ser acuosos, hidroalcohdlicos u oleosos. Estas formulaciones son de
buena aceptacidon cosmética, aunque en el caso de los acuosos su limitacion consiste en la
solubilizacion de los filtros, ya que la mayoria son de naturaleza lipéfila. Los geles
hidroalcohdlicos son de ficil aplicaciéon y de agradable utilizacién por el frescor que
proporcionan al evaporarse el alcohol. Los geles oleosos presentan muchas dificultades
de elaboracion, por lo que no son muy populares en el mercado.

Aceites

Son la presentacion mds antigua para los protectores solares, son ficiles de formular y de
aplicar. Por otro lado dejan una capa oleoso fino sobre a piel obteniéndose SPF altos a
costos bajos y dan la posibilidad de repelencia al agua.

Mousses

En la mayoria de los casos son formulaciones de una locién en las que solo difieren en el
acondicionado del producto. El inconveniente de esta presentacion es que el costo es mas
alto debido al embalaje.

Aerosol

En general son oleosos, son de un elevado costo debido también a la presentacién del

acondicionado y por contener propelentes para su activacion para la salida del envase, a
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veces son riesgosas para la aplicacion en el rostro debido que pueden entrar e irritar los
0jOs.

Pomadas

Presentan un poco de complicacion para esparcirse por la piel, aunque presentan una
excelente repelencia al agua, no son atractivos cosméticamente.

Espumas en Spray

Es una presentacion pricticamente reciente que va tomando fuerza en el mercado
cosmético, son de fécil aplicacion y de facil absorcion en la piel. Permite altos valores de
SPF, ademds de que pueden presentar repelencia al agua son de precios altos debido
también al costo del embalaje, pero son cosméticamente muy atractivas

Magquillajes Liquidos y compactos

Los filtros solares han sido incorporados en un amplio rango de productos cosméticos de
uso diario como lo son los maquillajes compactos, liquidos, sombra de ojos, rubores. La
monografia de la FDA si hace distinciéon de productos para la playa y de los que no lo
son. La versatilidad de formulacién con filtros solares en la cosmética ofrece muchas

ventajas.

Los maquillajes sin una adicién en su formula de filtros solares generalmente proveen
un SPF de 3 a 4, debido al alto contenido de pigmentos que dan color al producto. Para
obtener valores de SPF altos se adicionan a las férmulas filtros inorganicos micronizados
como el diéxido de titanio y oxido de zinc combinados con filtros quimicos. Los

magquillajes con factor de proteccidon deben incluir proteccién en el rango UVA.

FOTOPROTECCION SOLAR 80



El uso de fotoproteccion diaria se ha visto favorecida por un amplio crecimiento de
consumidores. La proteccion en el rango UV ha sido promovida por la imagen de

glamour asociado al uso de cosméticos mostrado por gran publicidad de modelos.

Bronceadores con proteccion solar

Estos productos permiten una tonalizaciéon bronceada de la piel con fines estéticos,
evitando el padecimiento de fotosensibilizacion o quemaduras; debido a la accién de
filtros solares selectivos que absorben bloqueando las radiaciones UVB y permiten el
paso de las radiaciones UVA. Pueden contener activos aceleradores del bronceado como
el ADN, el beta caroteno, la L-tirosina, etc., lo que reduce, ademds, el tiempo de
exposicion para lograr el mismo efecto.

Proteccion solar via oral

Ultimamente se estin empezando a utilizar los fotoprotectores orales, que aportan
antioxidantes activadores enzimdticos, secuestrantes de radicales libres o potenciadotes
de la sintesis de melanina. Con el aporte via oral de antioxidantes se pretende reforzar la
proteccion de la piel y minimizar la accién de los radicales libres que se forman por
accion de la radiacion UV. Este aporte debe ser siempre equilibrado para lograr la
sinergia de accidn entre los componentes y para evitar desequilibrar el sistema endégeno.
Los maés utilizados actualmente son el beta-caroteno, vitamina E y vitamina C. También
han mostrado eficacia antioxidante los polifenoles y el asta xantina.

Filtros para el cabello

El dafio del sol al pelo causa que el color de pelo sea opaco, también puede causar que

las raices del cabello sean quebradizas y secas asi como formador de horzuela. Los
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productos con los filtros ultravioletas han demostrado su utilidad dirigiéndose algunos de

los problemas asociados con el dafio al cabello.

FORMA
COSMETICA

ABSORCION

APLICACION PRINCIPAL

COSTO

Cremas/Lociones

F4cil, depende de
la caracteristicas
del producto

Las emulsiones fluidas (leches)
se emplean generalmente para la
cara, y los aceites para el
cuerpo, en razébn de sus
propiedades reoldgicas.

Econdmicas

Aceites

Fécil

Sus principales inconvenientes
son su pegajosidad y el brillo
graso que confieren a la piel. En
contrapartida, presentan una
elevada resistencia al agua y una
buena extensibilidad. Suelen
emplearse para productos de
FPS bajos.

Regular

Sticks

Fécil

Para dreas prominentes como
nariz, mejillas, orejas, menton

Regular

Mousses

Facil

Facilidad de aplicacién

Alto Depende del
tipo de los envases

Geles | Oleosos

Acuosos

Hidroalcoholico

Facil

Se utilizan para pieles con
tendencia grasa, y su principal
ventaja es su facil distribucion
sobre la superficie cutdnea y la
sensacion de frescor, mientras
que su principal desventaja es su
poca  resistencia al agua
(idénticas consideraciones que
para los preparados en forma de
emulsion Ac/Ag).

Alto

Aerosoles

Facil

Facilidad de aplicacién

Alto

pomadas

Dificil

Proporciona repelencia al agua
aunque con una cosmética
pobre.

Alto

Espumas en
Spray

Facil

Facilidad de aplicacién

Econdémicos

Labiales

Facil

Su empleo resulta de especial
interés, dado que el limbo labial
carece de proteccién natural
contra la radiacion UV (no
posee capa cdérnea ni gladndulas
sebdceas y tiene una escasa
pigmentacion).

Econdémico

Tabla 25. Presentaciones de productos de proteccion solar.
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PROTECTORES SOLARES CON SPF ALTOS

En la actualidad en el mercado de proteccién solar se pueden encontrar productos con
un amplio rango de SPF que van de 5 a 100 esto en México, Asia, Centroamérica;
mientras que en los Estados Unidos la FDA indica que un SPF de 30 es suficiente,
cuando un protector solar exceda este nivel debe ser etiquetado como SPF 30 Plus, y en

paises de Europa el maximo permitido es de SPF 50+.

ROPA CON PROTECCION SOLAR

La ropa es el medio de protecciéon mds simple, prictico y econémico; la fotoproteccion
que se consigue con la ropa es eficaz contra los rayos UVA, UVB vy radiaciones en el
espectro visible; su eficacia protectora depende del material del que estén constituidas sus
fibras. Actualmente se puede encontrar en el mercado vestidos adecuados que pueden
bloquear el 97% de la radiacion UVB. En los Estados Unidos y también en algunos
paises de Europa, la industria del vestido proporciona métodos para comprobar el factor
de proteccion solar (SPF) de los diferentes tejidos y cada dia se estdn fabricando vestidos
de algodén entretejido que no pierden la fotoproteccion, puesto que se sabe que otros
tipos de tejido, como nylon, poliéster y algunos algodones, cuando se mojan, pierden el
1/3 de su valor fotoprotector. En realidad, lo que tiene mayor valor, aparte de la calidad
del tejido, es la tensién Lo tirantez con la que se ha realizado; una camisa de algodon
blanco que tiene el tejido suelto tendria un SPF de 7, mientras que una tela vaquera,
donde el tejido estd tirante, sin dejar espacios, determina un fotoproteccion excelente. La
proteccion UV de las telas se expresa como el factor de proteccion UV (UPF), un término

que primero fue utilizado en Australia en 1996. El UPF, que es andlogo al SPF en
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protectores solares, es determinado midiendo la transmision de UVA y de UVB a través
de telas dadas con un espectrofotometro. UPF es calculado combinando los datos UV de
la transmision con dos valores del factor que carga, irradiacion espectral solar y eficacia
del eritema, en cada longitud de onda UV.

Los factores que determinan la eficacia de fotoproteccién de los tejidos son:

Malla. Cuanto mds tupida es la textura del tejido menos rayos UV se transmiten.

Color. Los tejidos oscuros transmiten menos rayos UV comparados con los tejidos claros:
pero absorben mas la radiacion infrarroja y esto los hace mas incémodos.

Humedad. Los tejidos himedos o mojados transmiten mds los rayos UV que los secos.

La fotoproteccion natural de los tejidos puede ser mejorado por colorantes, sales
metdlicas o por incorporacién de sustancias de filtros quimicos directo en las fibras o
5

.o . 6
afiadidos en los detergentes o suavizantes.

LENTES PROTECTORES
La exposicion crénica a la radiaciéon UV, puede ser responsable de cataratas, al menos un

10% de las cataratas observadas en los Estados Unidos. tienen esta etiologia.

Actualmente se recomienda proteger los o0jos con gafas que bloqueen el 99% de los UVA

y UVB.

FILTRO COLOR TRANSMISION | INDICACIONES

CATEGORIA DE LUZ

VISIBLE

0 Claro o tefiido | 80%/ 100% Estética y confort. Dias nublados o poco
muy soleados
ligeramente

1 Ligeramente 43% / 80% Uso urbano. Ciudades con luz y sol no muy
tenido elevado

2 Medianamente | 18% /43% Lugares con cantidad elevada de luz. Paseos y
Teifiido deportes como golf o tenis

3 Oscuro 8% 1 18% Lugares con mucha luz. Playa y montafia
Muy oscuro 3% 1 18% No apto para conducir. Lugares con mucha

radiacion solar. Alta montaifia, nieve.

Tabla 26 Nivel de absorcion de las micas de lentes protectores.66
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CONCLUSIONES

Al practicar la fotoproteccion mediante la utilizacion de protectores solares adecuados
salvaguardamos nuestra piel del fotoenvejecimiento, previniendo el desencadenamiento
de canceres, quemaduras de la piel causadas por los rayos solares UVB y UVA.

La mejor medida de seguridad para prevenir el dafio solar es evitar la excesiva exposicion
al sol resguarddndose en la sombra, evitar las horas pico de sol.

No es suficiente con los mecanismos de proteccién natural de nuestro cuerpo, es
necesario un aporte de productos cosméticos que coadyuven la integridad de nuestra
informacion genética.

La tecnologia actual ha permitido en los tultimos 25 afios avances importantes en la
fotoproteccion; particularmente del fotoenvejecimiento y la fotocarcinogénesis.

Los puntos claves para la proteccion solar son la educacién y conciencia en los
consumidores.

Fomentar el auto cuidado respecto al uso de proteccién solar es una de las mejores
medidas y tiene que realizarse en la infancia para que sea efectivo.

Es necesario que en nuestro pais se regulen los fotoprotectores, se les dé una categoria de
OTC. Debido a la falta de legislacion, los fabricantes de este tipo de productos incurren
en productos milagro que en lugar de favorecer el cuidado de la piel puede causar dafios a
largo plazo por una deficiente cobertura de proteccion

La eficiencia de un fotoprotector solar estd directamente relacionada con su correcta
utilizacion. Por ello, el usuario debe leer atentamente las instrucciones rotuladas en el
envase, respecto de los tiempos recomendados para reaplicar, y tener en cuenta factores
tales como la sudoracién o el contacto de la piel con cualquier superficie que pudiera
removerla.

Ante todo se debe consultar a un dermatélogo para que nos indique el tipo de
fotoprotector mas adecuado a nuestro tipo de piel y estar pendientes de nuestra salud.
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