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RESU MO
  Introdução: O excesso de exposição da pele ao sol pode ocasionar o fotoenvelhecimento 

e favorecer o surgimento de neoplasias malignas na pele. Assim, os protetores solares tor-
naram-se amplamente utilizados para a prevenção de danos solares, a curto e longo prazo. 
Podem ocasionalmente provocar reações adversas em crianças e adultos. 

  Objetivo: Analisar a frequencia e os tipos de reações adversas ocasionadas por protetores 
solares em adultos e crianças. 

  Métodos: Análise de banco de dados sobre estudos clínicos não invasivos in vivo, em face 
e corpo, realizados em instituto de pesquisa clínica, em São Paulo, Brasil. 

  Resultados: Foram avaliados de janeiro de 2014 a dezembro de 2015, dados de 2263 
adultos e 523 crianças. 13,92% dos adultos e 4,44% das crianças apresentaram algum tipo 
de reação adversa leve.  

  Conclusões: Observou-se que os protetores solares são eficazes na prevenção do foto-
envelhecimento e câncer de pele. As formulações cosméticas com filtros solares podem 
ocasionar reações adversas com baixa prevalência.

  Palavras-chave: protetores solares; controle e fiscalização de cosméticos; fator de prote-
ção solar; cosméticos

ABSTRACT
  Introduction: Overexposure of the skin to the sunlight can cause photoaging and promote the emer-

gence of malignant neoplasms. Sunscreens are used to prevent these alterations and may occasionally 
cause adverse reactions in children and adults.

  Objective: To analyze the frequency and types of adverse reactions caused by sunscreens in adults 
and children.

 Methods: Data analysis of in vivo, non-invasive clinical studies performed at a clinical research institute.
  Results: Data from 2,263 adults and 523 children were evaluated, with 13.92% and 4.44%, 

respectively, presenting some type of reaction.
  Conclusions: Sunscreens are effective in preventing photoaging and skin cancer. Cosmetic formula-

tions containing sunscreens may cause adverse reactions with low prevalence.
  Keywords: sunscreening agents; control and sanitary supervision of cosmetics; sun protection factor; 

cosmetics  
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melanoma, relatando que a aplicação de protetor faz com que 
os usuários aumentem seu tempo de exposição ao sol, julgando 
estar isentos de seus malefícios. Conclui-se, assim, que essa maior 
exposição aos raios UV levaria a alterações malignas.14,15 Por esse 
motivo campanhas de fotoeducação vêm sendo estimuladas e 
realizadas, principalmente em países tropicais.Um recente estudo 
europeu revelou que 87,1% de 1.816 pacientes dermatológicos 
relataram o uso de protetor solar.16 

Para adequada eficácia, o protetor solar deve apresentar 
em sua composição filtros com espectro de absorção nas faixas 
de radiação UVA e UVB, além de fotoestabilidade. Ainda, para 
o efeito protetor ideal, o filtro deve ser capaz de formar um fil-
me homogêneo, capaz de distribuir seus ingredientes de forma 
regular em toda a superfície cutânea.17 As crianças necessitam de 
fotoproteção especial, pois são mais suscetíveis às ameaças am-
bientais do que os adultos. A exposição ao sol durante a infância 
e adolescência parece definir o cenário para o desenvolvimento 
tanto de melanoma quanto de tumores epidérmicos não mela-
noma na idade adulta.13 Um estudo sobre o uso de protetores 
solares em crianças, incluiu 157 pacientes com idade entre três 
e 17 anos. Dez crianças (6,4%) apresentaram respostas positivas 
aos fototestes de contacto aplicando-se uma bateria padronizada 
com nove filtros UV, ou seus próprios protetores solares: 4,5% 
reagiram aos filtros UV e 5,7% aos seus protetores solares. Os 
filtros UV responsáveis mais frequentemente identificados foram 
benzofenona-3 e metoxicinamato de octilo.18

Campanhas de fotoeducação têm sido importantes por-
que é corrente o fato de que existem lacunas no conhecimento 
acerca da fotoproteção, sendo justificáveis e necessárias aborda-
gens educativas sobre o tema. A fotoeducação mostra que o filtro 
solar não é a única maneira de protegermos a pele humana do 
excesso de exposição solar e que existem outras formas de prote-
ção, tais como o uso de barracas, óculos escuros, roupas fotopro-
tetoras e respeito aos horários de exposição (10h00-16h00). A 
proteção será muito eficaz quando as várias medidas para reduzir 
a exposição solar forem usadas em associação. 

OBJETIVO
O objetivo deste estudo foi analisar reações adversas oca-

sionadas por protetores solares em adultos e crianças, baseando-se 
nos resultados de estudos clínicos in vivo, não invasivos, realizados 
por Instituto de Pesquisa Dermato-Cosmética, reunidos em um 
banco de dados localizado em Campinas, São Paulo, Brasil.

MÉTODOS
Foi desenhado um estudo clínico aberto, prospectivo, que 

ocorreu em janeiro de 2014 e dezembro de 2015.
O recrutamento dos participantes da pesquisa foi rea-

lizado pelo Instituto Allergisa ‒ Pesquisa Dermato- Cosmética 
Ltda, localizado em Campinas, São Paulo, Brasil, no qual também 
ocorreu a análise do banco de dados referentes aos resultados. 
Todas as pesquisas clínicas analisadas foram conduzidas em con-
formidade com a Declaração de Helsinki, com a Resolução de 
CNS no 466/12 da Anvisa, e com o Documento das Américas 

INTRODUÇÃO
A pele é o órgão que entra em contato com o meio 

interno e externo do organismo e, portanto, exerce funções de 
proteção contra micro-organismos, substâncias e radiações lesi-
vas, além de auxiliar na manutenção da temperatura corporal, 
prevenção da perda excessiva de água e produção de vitami-
na D.1 O grau de exposição da pele ao sol e sua pigmentação 
constante podem influenciar o fotoenvelhecimento. Indivíduos 
expostos a climas ensolarados, que vivem em regiões em que o 
índice de radiação ultravioleta (UV) é alto e não mantenham 
hábitos de fotoproteção podem apresentar maior grau de fo-
toenvelhecimento.2 Outra consequência a longo prazo da expo-
sição excessiva à radiação UV diz respeito a neoplasias malignas 
da pele, que podem variar de lesões pré-cancerígenas, como a 
queratose actínica, até cânceres invasivos, como o melanoma.3

A radiação ultravioleta é classificada em A (UVA), B 
(UVB) e C (UVC), sendo a radiação UVC filtrada pela cama-
da de ozônio. A UVA (320-400nm) possui maior capacidade 
de penetração na pele e está envolvida na maioria das reações 
fotoalérgicas, algumas reações fototóxicas, carcinogênese, e fo-
toenvelhecimento cutâneo.4 A radiação ultravioleta foi classifi-
cada como carcinógeno classe I pela agência internacional de 
pesquisa sobre o câncer.5 Os efeitos nocivos variam de necrose 
celular a instabilidade genômica.6,7 Embora as UVB tenham sido 
classificadas como “causadoras de queimaduras” e as ultravioleta 
A como “envelhecedoras” pelos olhos do público, uma pesqui-
sa fotobiológica focada na genotoxicidade e imunomodulação 
concluiu que o câncer da pele pode ser ocasionado por ambas as 
radiações, UVA e UVB.8,7

Dados epidemiológicos mostram o aumento significativo 
da incidência de neoplasias cutâneas, especialmente de tumores 
epidérmicos não melanoma, em diversos países. No Brasil, em 
2016 o Instituto Nacional do Câncer (Inca), estimou 80.850 ca-
sos novos de câncer da pele não melanoma em homens e 94.910 
em mulheres. Esses valores correspondem a risco estimado de 
81,66 casos novos em cada 100 mil homens e 91,98 em cada 
100 mil mulheres.

Os protetores solares tornaram-se amplamente utilizados 
para a prevenção de danos solares a curto e longo prazo, sendo 
regulamentados como medicamentos nos EUA, Canadá e Aus-
trália, e como cosméticos na Europa.9,10 No Brasil, segundo a 
Anvisa, protetor solar é toda preparação cosmética destinada a 
entrar em  contato com pele e lábios, com a finalidade exclusiva 
ou principal de protegê-la contra a radiação UVB e UVA, ab-
sorvendo, dispersando ou refletindo a radiação.11 Os protetores 
solares atualmente são influenciados por um ritmo acelerado de 
inovações e podem apresentar em suas composições múltiplos 
filtros UV, além dos excipientes e outros ingredientes.12 O uso 
de fotoprotetores tem sido considerado uma das medidas mais 
efetivas na prevenção de neoplasias cutâneas. Autoridades de saú-
de pública recomendam seu uso regular em atividades realizadas 
com exposição ao sol, como trabalho e prática de esportes ao ar 
livre. O uso do protetor solar isolado, porém, nunca deve estar 
associado ao aumento do tempo de exposição ao sol.13 Alguns 
estudos têm sugerido associação entre uso de protetor solar e 
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Gráfico 1: Comparativo dos percentuais das reações adversas dos filtros 
solares em adultos e crianças

Reações adversas aos protetores solares 

e ICH E6 de Boa Prática Clínica, em acordo com o comitê de 
ética da instituição. Foram avaliados 2.263 adultos acima de 18 
anos e 523 crianças acima de seis anos de idade. Os diferentes 
ensaios clínicos realizados tiveram como base o modelo de testes 
de uso dermatológico descrito no guia de avaliação de segurança 
de produtos cosméticos da Anvisa (Brasil, 2003).19 

Os voluntários foram informados do propósito do es-
tudo, sobre a metodologia e duração, vantagens e restrições clí-
nicas relacionadas ao estudo. Os participantes confirmaram seu 
interesse em participar assinando um termo de consentimento. 
A documentação técnica e o banco de dados foram cedidos aos 
pesquisadores deste estudo e serão mantidos em arquivo durante 
cinco anos

Os participantes das pesquisas analisadas são pessoas sa-
dias, sem queixa ou relato de sensibilidade cutânea exacerbada e 
sem histórico de reações à categoria de produtos focalizada. Os 
produtos foram utilizados pelo período mínimo de 21 dias. As 
áreas de aplicação dos protetores solares foram corpo e face. Os 
voluntários foram orientados quanto às instruções de uso dos 
produtos, tendo sido considerados para dados do estudo, aque-
les que utilizaram o produto em conformidade com as referidas 
instruções, continuamente, ao longo de todo o período proposto. 
Nos casos de eventos adversos, os participantes foram avaliados 
por dermatologistas. 

RESULTADOS
Reunindo-se os resultados analisados detectou-se que 

13,92% dos adultos e 4,44% das crianças apresentaram reações 
adversas aos protetores solares (Gráfico 1).

No decorrer de cada ensaio clínico não invasivo dos pro-
tetores solares, bem como em seu término, os usuários tiveram 
a oportunidade de relatar as possíveis reações adversas. Todas as 
possibilidades de reações adversas ou sinais clínicos foram reuni-
das na quadro 1, avaliadas, diagnosticadas e tratadas por médico 
dermatologista.

As reações adversas diagnosticadas em adultos pelo der-
matologista no período avaliado foram eritema, descamação e 

pápulas eritematosas, e, em crianças, eritema, edema e lesões ve-
siculosas. As reações adversas foram relatadas pelos usuários, mas 
o diagnóstico clínico final e o tratamento foram conduzidos e
finalizados pelo médico dermatologista do instituto de pesquisa
clínica.

DISCUSSÃO
O mercado de protetores solares encontra-se em cons-

tante crescimento, estimulado pelo fato de as pessoas estarem 
cada vez mais conscientes dos efeitos nocivos da radiação UV, e 
também em virtude do progresso científico e do surgimento de 
novos ativos, excipientes e filtros UV.12

A compatibilidade entre os componentes de um protetor 
solar, sua eficácia e segurança são fatores de suma importância 
para a utilização segura. As reações adversas dessas formulações 
não são frequentes, no entanto, a sensibilização aos componentes 
de um protetor solar pode ocorrer. Vale a pena ressaltar que o uso 
de protetores solares não permite uma exposição prolongada ao 
sol, sendo assim necessário evitar a exposição entre 10h e 16h 
e usufruir de métodos fisicos para proteção solar, como luvas e 
chapéus entre outros.9

Com relação a crianças, principalmente as menores de 
seis anos de idade, deve-se buscar fotoproteção associando o uso 
de fotoprotetores com as roupas de proteção, evitando exposição 
nos horários de pico de radiação solar.20-22 Isso, porque alguns 
fatores estão envolvidos com a eficácia dos fotoprotetores, tais 
como quantidade correta aplicada e homogeneização sobre toda 
a superfície corporal que será exposta. Há também que con-
siderar os relatos de reações adversas a cosméticos por suscep-
tibilidade individual a componentes da formulação, ainda que 
tenham sido realizados testes antes da colocação dos produtos 
no mercado.23,24

As reações adversas aos protetores solares são descritas 
como sensações de calor local, eritema e prurido, que podem ou 
não desaparecer após algumas horas, e foram bem documentadas, 
sobretudo com relação aos filtros usados na década de 1990.25,26

Vários filtros UV, comercializados como orgânicos, são 
conhecidos desencadeadores de reações alérgicas e fotoalérgicas, 
e responsáveis por percentual que varia entre 55% e 80% desses 
casos.27-29 O caráter lipofílico dos filtros UV orgânicos e suas pe-
quenas moléculas permitem maior penetração na pele, requisito 
básico para iniciar uma resposta alérgica.30 As reações adversas 
geralmente ocorrem na face, especialmente ao redor dos olhos.26 
Pustisek e colaboradores9 relataram que as reações adversas aos 

Quadro 1: Análise das reações adversas dos protetores solares 
em adultos e crianças

GRUPOS ANALISADOS

 Período Adultos Crianças 
24 meses* eritema, descamação  eritema, edema

e pápulas eritematosas e lesões vesiculosas
* janeiro de 2014 a dezembro de 2015
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sociados a outras medidas que também visam à proteção da pele. 
Campanhas de fotoeducação devem ser incentivadas, pois são 
eficazes na prevenção de danos graves à pele ocasionados pela 
exposição solar em excesso. É evidente a necessidade de mobili-
zação das autoridades sanitárias e do governo, que devem voltar 
sua atenção para o tratamento de doenças da pele e tambem para 
a prevenção e esclarecimento da população em geral.20,33

CONCLUSÃO
Os protetores solares são eficazes na prevenção do fo-

toenvelhecimento e câncer da pele, e seu uso tem aumentado 
durante a última década, uma vez que as pessoas estão mais cons-
cientes em relação aos efeitos nocivos do excesso da radiação UV. 
Os diferentes filtros solares incorporados às formulações cosmé-
ticas de protetores solares podem ocasionar reações adversas com 
baixa prevalência. l

protetores solares são relativamente raras e incluem irritação, ur-
ticária de contato e dermatites de contato por irritação primária, 
alérgicas, fototóxicas e fotoalérgicas.

Em um estudo australiano 703 pessoas aplicaram dia-
riamente um protetor solar resistente à água com FPS 15. Os 
resultados indicaram que 114 desses indivíduos (18,9%) de-
senvolveram reação adversa ao protetor solar, sendo as reações 
diagnosticadas como erupções inflamatórias ou acneiformes e 
urticária de contato.31

No presente estudo, os sinais clínicos de reações adver-
sas nas crianças avaliadas e expostas aos protetores solares fo-
ram eritema, edema e lesões vesiculosas; já nos adultos as reações 
adversas clinicamente constatadas foram eritema, descamação e 
pápulas (Quadro 1). No Brasil, a Anvisa declarou em 2013 que 
das 136 notificações de eventos adversos recebidas pela Cosme-
tovigilância, 7% referiam-se a protetores solares.32

Apesar dos efeitos adversos, os protetores solares são im-
portantes para proteção da pele da radiação UVA e UVB, e são 
eficazes na prevenção de danos solares, devendo, porém, ser as-
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