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ABSTRACT

UV radiation damages the skin, making SPF essential. This study evaluated the SPF of
sunscreens in Panama using the Mansur method. The zinc oxide formulation performed
poorly, while the octocrylene one performed well. Commercial products showed lower in
vitro SPF than labeled. The method proved precise and reliable, highlighting the need for
stronger standardized testing.

Keywords:sun protection, ultravioletradiation, sun protectionfactor, UVspectrophotometry,
cosmetic formulations.

RESUMEN

La radiacion UV causa danos en la piel, por lo que el FPS es fundamental. El estudio evalud
el FPS de protectores solares en Panama usando el método de Mansur. La formulacion
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con Oxido de zinc tuvo bajo rendimiento y la de octocrileno mostré buenos resultados.
Los productos comerciales presentaron FPS in vitro menor al declarado. El método mostro
buena precision y fiabilidad, resaltando la necesidad de pruebas mas estandarizadas.

Palabras claves: proteccidon solar, radiacion ultravioleta, factor de proteccién solar,
espectrofotometria UV, formulaciones cosméticas.

1. INTRODUCCION

En Panama3, el Instituto de Meteorologia e Hidrologia (2024) ha emitido alertas por
altos niveles de radiacidon UV-B, lo que aumenta el riesgo de dafios en la piel y resalta la
importancia del uso de protectores solares. En este contexto, el proyecto evalua el Factor
de Proteccion Solar (FPS) de productos comercializados en el pais y de una formulacién
elaborada con octocrileno, ademas de una formulacién de prueba con éxido de zinc. El
estudio utiliza el método espectrofotométrico de Mansur y realiza una verificaciéon analitica
del procedimiento linealidad, exactitud, precision y especificidad junto con un inventario
de los protectores solares disponibles en el mercado panameiio.

2. METODO

A. FORMULACION DE PROTECTORES SOLARES

Se desarrolld una formulacion de protector solar en la Facultad de Farmacia, tomando
como referencia investigaciones previas sobre filtros solares (Morales, 2018; Mori vy
Wang, 2020). Primero se elabord una formulacidén de prueba con éxido de zinc y luego la
formulacion definitiva con octocrileno, la cual incluyé de manera general emulsionantes,
tensioactivos, ceras, aceite, un gel y agua destilada. Ambas preparaciones se realizaron
mediante emulsificacidon en caliente, con ajuste de pH entre 4.7y 5.7, empleando excipientes
comunes, equipos basicos de laboratorio y un placebo como referencia comparativa.

B. METODO ANALITICO EN FASE DE VERIFICACION

Se realizd una fase de verificacion del método analitico para la cuantificacion de octocrileno
en un protector solar elaborado en la Facultad de Farmacia, siguiendo lo establecido en el
capitulo <1225> de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP, 2017) y la guia ICH Q2(R1)
(ICH, 2005). Para ello se evaluaron los pardametros de linealidad, exactitud, precision y
especificidad: la linealidad se determiné mediante una curva de calibracién de cinco
concentraciones; la exactitud a través de porcentajes de recuperacion entre 80% y 120%; la
precision mediante la desviacidn estandar relativa y la especificidad empleando soluciones
patrén de octocrileno, placebos y muestra. Se realizaron ajustes menores conforme a las
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condiciones de ensayo y disponibilidad de reactivos, sin afectar los criterios establecidos
por las guias de referencia. No obstante, es importante sefialar que este estudio constituye
una fase preliminar de la validacién, por lo que sera necesaria una validacién exhaustiva en
investigaciones futuras para confirmar integralmente la confiabilidad del método.

C. DETERMINACION DEL FPS CON MUESTRAS DE BLOQUEADORES SOLARES
COMERCIALIZADOS EN PANAMA

Se seleccionaron 20 bloqueadores solares de venta comercial disponibles en el mercado,
con rangos de SPF entre 15y 100 y se evaluaron mediante el método espectrofotométrico
UV in vitro utilizando el método de Mansur et al. (1986), bajo condiciones controladas con
mediciones cada 5 nm en el rango de 290 a 320 nm; para el procedimiento experimental
se emplearon celdas de cuarzo de 1 cm y como disolvente etanol anhidro, grado HPLC/
espectroscopia, realizando triplicados técnicos por muestra para garantizar trazabilidad,
confiabilidad y repetibilidad del andlisis; finalmente, se estimd el Factor de Proteccién Solar
(SPF) de cada bloqueador y se comparé con el SPF declarado en su etiqueta, aplicando el
método de Mansur como control de calidad interno.

3. RESULTADOS

Las formulaciones de protectores solares elaboradas mostraron comportamientos distintos.
La preparacion con oxido de zinc, creada con fines de prueba, inicialmente presentd buena
apariencia, pero a los pocos dias perdié estabilidad, mostrd separacidn de fases y evidencié
grumos al aplicarse, como se muestra en la Fig. 1. En contraste, la formulacion definitiva con
octocrileno presento caracteristicas organolépticas adecuadas: crema blanca, homogénea,
de textura ligera y facil aplicacidon. Durante varios meses se mantuvo estable, sin separacion
de fases ni sensacion grasa, como se muestra en la Fig. 2. Ademas, el pH obtenido para la
formulacion con octocrileno fue de 5.2, lo cual resulta aceptable para su aplicacion en la
piel.

Fig.1 Formulacion con éxido de zinc Fig. 2 Formulacién con octocrileno

https://doi.org/10.33412/apanac.2025.31
Obra bajo licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/ 206




XX Congreso Nacional de Ciencia y Tecnologia - APANAC 2025

Por otra parte, la linealidad del método fue adecuada, con un rango de 12—-18 pug/mLy un
R? =0.9979, superando el criterio de la USP como se ilustra en la Fig.3 . La exactitud mostrd
recuperaciones entre 99.06% y 100.68%, dentro del rango aceptado, con un promedio de
99.81% como se puede observar en la Tabla 1. La precision fue excelente, con un RSD% de
0.42%, muy por debajo del limite del 2% establecido por ICH Q2 (R1) como se muestra en
la Tabla 2 . Finalmente, el método demostré especificidad, ya que el placebo no presento
absorbancia en 303 nm vy la sefal correspondié Unicamente al octocrileno como se aprecia
en las Fig. 4, Fig. 5 y Fig. 6. Estos resultados en conjunto confirman que el procedimiento
analitico es confiable, reproducible y adecuado para la evaluacidn del filtro quimico en la
formulacion estudiada.

Fig.3 Curva de calibracién de octocrileno
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Tabla 1. Resultados ensayo de exactitud para la cuantificacion de octocrileno

Nivel (% de concentra- Muestra Mg /ml de muestra en la % de recuperacion
cion tedrica) curva
83,3% 0,564 15,47 100,37%
86,66% 0,565 15,49 99,11%
100% 0,565 15,49 100,68%
110% 0,560 15,35 99,06%
Promedio 0,564 15,45 99,81%
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Tabla 2. Precision del método evaluada mediante repetibilidad

Soluciones Absorbancia (nm) Concentracion (ug/mL)

1 0,564 15,47

2 0,565 15,49

3 0,565 15,49

4 0,560 15,36

Promedio 0,564 15,45
Desviacion estandar (DS) 0,002 0,07

Desviacion estandar relativa 0,422 0,42
(RSD%

Fig. 4 Espectro UV de la solucion del placebo
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Fig. 5 Espectro UV del patron de octocrileno.
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Fig. 6 Espectro UV de la muestra del protector solar formulada con octocrileno
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Mientras tanto, en la comparacion entre el SPF experimental obtenido mediante el método
de Mansur y el declarado por los fabricantes mostré diferencias marcadas. La mayoria de
los productos con SPF alto presentd valores experimentales muy bajos, incluso menores de
10, mientras que solo algunas muestras lograron valores moderados sin alcanzar lo indicado
en la etiqueta como se observa en la Fig.7. También se identificaron protectores con valores
practicamente nulos pese a declarar SPF elevados, lo que sugiere una proteccion minima
bajo este método. En conjunto, los resultados indican que varios productos no ofrecen el
nivel de fotoproteccién que afirman, resaltando la importancia de verificar su eficacia de
manera objetiva.

Fig.7 Grafica de comparacion del SPF experimental vs SPF declarado en la etiqueta
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4. CONCLUSIONES

En conclusion, el estudio permitid comparar dos formulaciones de bloqueadores solares,
destacando que la de octocrileno presenté un mejor desempefio que la de dxido de zinc.
La verificacion analitica realizada demostré que el método empleado fue confiable para
sustentar los resultados obtenidos. Aunque el método de Mansur no determina el FPS real,
si permitid identificar discrepancias relevantes en varios productos evaluados, sobre todo en
los de bajo costo. Estos hallazgos evidencian la necesidad de fortalecer los controles previos
a la comercializaciéon de protectores solares en Panama3, a fin de garantizar su efectividad y
seguridad.
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