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1. INTRODUCCION (OBJETIVOS)

En el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia se
desarrolla el candidato vacunal CIGB-247 vacuna
terapéutica para el tratamiento del cancer. Para su uso
clinico, este tipo de farmacos debe cumplir rigurosos
estandares de calidad. El objetivo de este trabajo fue validar
el método colorimétrico de Microcoomassie para la

cuantificacion del producto terminado de dicho farmaco

2. METODOLOGIA

Linealidad : Para determinar la linealidad del método se
analizaran cinco curvas de concentraciones 5, 10, 15, 20 y
40 pg/mL, por duplicado, del material de referencia del
ensayo .

Especificidad :El método fue especifico, sin interferencias
del placebo ni de la matriz.

Precision del metodo: Se analiza mediante los ensayos de
repetibilidad, precision intermedia, reproducibilidad.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

Linealidad
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Concentracion (mg/mL) Criterios de aceptacion:
- Repetibilidad : CV <10

- Precision intermedia: CV < 15

- Reproducibilidad: CV =< 20

No existe interferencia en la cuantificacion

4. CONCLUSIONES

-Los resultados de las pruebas estadisticas realizadas a las curvas de calibracion
demuestran gue se ajustan a una linea recta, coeficientes de determinacion R? 2 0.98,
probabilidad asociada Ffisher P< 0.01

- Las muestras de CIGB-247 para su cuantificacion se hacen a partir de la dilucién 1/20 ,
por lo tanto no existe interferencia en la cuantificacion de proteinas.

- En los ensayos de presicion del método se cumple en todos los casos con el criterio de
aceptacion.



