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OBJETIVOS - O fluoreto estanoso, principio ativo do reagente liofilizado TIN-TEC, também atua como agente
redutor do Tecnécio-99m (P*™Tc) que é o radioisétopo mais utilizado na medicina nuclear para obten¢do de

imagens para diagnoéstico por SPECT de varias enfermidades. O 99me apresenta propriedades fisicas ideais e
pode variar oestado de oxidacdo de -1 a +7, quando reage com uma variedade de compostos organicos e

inorganicos na presenga de Sn*2. Entretanto, Sn*2 ¢ instavel e pode ser oxidado a Sn™* na presenga de oxigénio e
em solucdes aquosas pode precipitar como um fluoreto basico insoluvel. A utilizacdo de método analitico ndo
descrito em compéndio oficial reconhecido pela ANVISA requer a realizacdo de uma validagdo analitica. O
objetivo deste trabalho foi validar o método utilizado na quantificacdo de estanho total em amostra de reagente
liofilizado TIN-TEC, usando espectroscopia de emissdo Optica com plasma indutivamente acoplado (ICP-OES)
como método alternativo inovador, uma vez que a técnica estd sendo introduzida para a analise de estanho, em
substitui¢do ao método espectrofotométrico no visivel com ditiol, descrito na farmacopeia europeia.

MATERIAIS E METODOS — As analises foram realizadas em um ICP-OES Vista MPX Agilent equipado com
nebulizador de vidro Seaspray, utilizando argénio como plasma e gas auxiliar. As amostras foram introduzidas
direta e sequencialmente no plasma, com o auxilio da bomba peristaltica, utilizando-se as linhas de emissdo



189,927 e 242,950 nm. A metodologia foi validada contemplando os ensaios de seletividade, linearidade/faixa de
trabalho, repetibilidade, precisao intermedidria e robustez. A concentracdo de Sn foi relacionada a quantidade de
fluoreto estanoso e o limite de aceitagdo foi estabelecido entre 90-110 % para a quantidade presente na formulagao
do RL.

RESULTADOS — A curva de calibragdo apresentou-se linear na faixa de 1,52 a 2,27 pg mL~!, obtendo-se
coeficiente de correlagdo da curva de calibracdo de 0,995, superior a 0,99 que é o requisito de aceitagdo para
linearidade de métodos analiticos. Todos os outros ensaios obedeceram aos critérios de aceitacdo com valores de
massa de estanho compreendidas entre 90-110 % e com desvios padrao relativo (DPR)< 5%.

CONCLUSOES — O método analitico proposto para determinacio de Sn total no reagente liofilizado TIN-TEC
por ICP-OES foi validado e os resultados mostraram que a técnica ICP-OES apresenta vantagens sobre o método
espectrofotométrico para estanho descrito na Farmacopeia Europeia como método limite.
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