
Entre las reacciones adversas a sustancias contenidas en productos
de uso diario para el hogar, formulaciones para el cuidado personal e
incluso en productos farmacéuticos, se engloban las reacciones de
fotosensibilidad (fotoirritación o fotoalérgia). Las reacciones de
fotosensibilización se producen cuando coinciden concomitantemente
la aplicación de un producto químico, tópica o sistémicamente, con la
exposición a la luz solar. Por otro lado, para garantizar la seguridad
de los productos farmacéuticos, los ensayos preclínicos deben incluir
ensayos de fototoxicidad y fotoalergia. En este sentido, el desarrollo
de nuevos ensayos alternativos a la experimentación animal para
predecir estas reacciones adversas se engloba dentro de las
recomendaciones existentes a nivel europeo.
En este trabajo se han puesto a punto las condiciones de un ensayo
in vitro con el objetivo final de poder identificar productos químicos
con capacidad fotosensibilitzante.
.
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Para ello se ha seguido la guía OECD TG 432 con ligeras variaciones
(1), tal y como se muestra en la Figura 1. Los compuestos utilizados
para la puesta a punto han sido la Clorpromazina (CPZ) y el Dodecil
sulfato de sodio (SDS)

 Resultados (II)

• Las células irradiadas y no expuestas a CPZ (control UVA) muestran
una viabilidad > 85% respecto a las células no irradiadas (control
oscuridad) en todos los ensayos, excepto para el caso del MTT a 5
J/cm2.

• La CPZ se clasifica como un producto fototóxico independientemente de
la dosis de UVA. Mientras que el SDS se clasifica como no fototóxico.

• La dosis de 4 J/cm2 es más adecuada atendiendo la viabilidad de las
células control UVA.

Una vez determinada la dosis de irradiación adecuada, se pretende
extender el estudio a una batería de productos con capacidad fototóxica
conocida y evaluar por otro lado la fotogenotoxicidad.

 Conclusiones
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Figura 1. Esquema del ensayo. Para establecer la dosis de luz, se determinó la
irradiancia de las lámparas antes de la exposición de las células mediante un
fotoradiómetro Delta OHM y una sonda UVA (HD2302 – Italy).

Tabla 2. IC50 y PIF* obtenida para la CPZ en las diferentes condiciones

UVA 5 J/cm2

UVA 4 J/cm2

Figura 2. Viabilidad celular de los queratinocitos obtenida mediante MTT, tratados con
diferentes concentraciones de CPZ y expuestos a 5 J/cm2 i 4J/cm2. El porcentaje de
células viables se ha calculado respecto a las células no tratadas con CPZ (control oscuridad y
UVA).Los resultados se expresan como el promedio ± la desviación estándar de mínimo 3 réplicas.

Actinic BL TL/TL-D/T5; 
Philips, 43 V, 352 nm, 15 W

PIF < 2
PIF > 2 y < 5
PIF > 5

No Fotoirritante
Probable fotoirritante
Fotoirritante

Tabla 1. Viabilidad* de las células control expuestas a UVA

85,7 ± 3,3

85,9 ± 2,3

66,9 ± 7,7

86,5 ± 2,0

NRU MTT

5 J/cm2

4 J/cm2

*Porcentaje de células viables respecto las células no
expuestas a la luz. Los resultados se expresan como el
promedio ± error estándar de n = 6-12.

NRU MTT

5 J/cm2

4 J/cm2

IC50 Osc

34,9

IC50 UVA

2,0

PIF

21,1 2,1

28,3

9,9

IC50 Osc

44,2

IC50 UVA

0,8

PIF

27,6 0,5

61,9

53,0

*Calculado a partir de la fórmula 1.

Fórmula 1. Cálculo del 
Factor de fotoirritación (PIF)

Algoritmo de predicción

Oscuridad

+

Tabla 3. IC50 y PIF obtenida para el SDS a 4 J/cm2

NRU MTT

IC50 Osc

29,7

1,4

IC50 UVA 11,4

1,6PIF

42,2 18,0

*Calculado a partir de la fórmula 1.
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