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Introducción
El Centro de Inmunología Molecular ha
desarrollado el anticuerpo monoclonal
nimotuzumab para el tratamiento de
tumores que sobreexpresan el receptor
del factor de crecimiento epidérmico. La
pureza es un atributo clave del control
de calidad, pero la electroforesis en gel
con dodecil sulfato de sodio presenta
limitaciones como tiempos de análisis
largos, variabilidad operacional y baja
automatización. La electroforesis capilar
ofrece mayor resolución, sensibilidad,
automatización y precisión cuantitativa.
Por lo tanto, se propone como objetivo
desarrollar y evaluar un método de
electroforesis capilar con dodecil sulfato
de sodio en el sistema Maurice como
alternativa a la técnica convencional.

Materiales y métodos

Resultados

Desalado de las muestras 

Conclusiones

Referencias

*El CE-SDS es útil para evaluar la pureza de anticuerpos.

*No requiere desalado de muestras, y aumentar el tiempo de
separación/inyección no mejora la resolución de los picos
relevantes.

*El método es específico y sin interferencias de matriz,
detectando cambios estructurales por estrés, corroborado con
otros métodos.

*Presenta comportamiento lineal, preciso y exacto en el rango
evaluado (80-120 %; 0,8-1,2 mg/mL), confirmando su
idoneidad para este tipo de análisis.

Muestras reducidas

INTENSIDAD % AREA 

CADE 
LIG

CAD 
PESA

CAD 
LIG 

CAD 
PESA

% 
TOTAL 

401,4 976,7 32,6 61,5 94,1

Muestras no reducidas
Intensidad Pico 

Principal
% Área Pico 

Principal
2071,9 90,5

MRT sin cambio

MRT ajuste en separación

MRT ajuste en separación e inyección

Especificidad interferencia de la matriz

MRT MRT

Placebo Placebo

Muestra reducida Muestra no reducida

Especificidad para detectar cambios estructurales 
corroborado por HPLC-GF

y = 1042.7x + 470.94
R² = 0.9571
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Linealidad  del 

sistema muestras 
reducidas  

y = 505.15x + 1517.9
R² = 0.9792
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Linealidad del 
sistema muestras 

no reducidas 

Precisión
Muestras reducidas

Repetibilidad (n=2) Día 1  
y Día 2

Precisión 
intermedia 

(n=12)

CV 
(%)

0.08 0.08 0.08
0.76

0.59 0.00 0.37

Muestras no reducidas

Repetibilidad (n=2) Día 1  
y Día 2

Precisión 
intermedia 

(n=12)

CV 
(%)

0.08 0.08 0.16
2.32

1.18 0.71 0.16

Exactitud

Niveles % Exactitud %

Muestras 
reducidas

80 108
100 100
120 96

Muestras no 
reducidas

80 109
90 100
120 80

Muestras Reducidas

Muestras no reducidas

MRT

MRT 65°C 30 min

MRT 65°C 30 
min pH básico

MRT 65°C 30 
min pH ácido

MRT

MRT 65°C 30 min

MRT 65°C 30 min pH básico

MRT 65°C 30 min pH ácido
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Ajuste de parámetros muestras no reducidas

MRT 65°C 30 min pH ácido
Muestras analizadas por HPLC-Gel filtración.
Muestra sin tratamiento (negro), muestra
tratada con temperatura (rosado), muestra
tratada con temperatura + pH ácido (azul) y
muestra tratada con temperatura + pH básico
(verde) , Mu- Multímeros; Di- Dímeros; Mo-
Monómero; Fr- Fragmentos.

• Desalado de las muestras
• Robustez (Ajuste de los

parámetros)
• Especificidad (Interferencia de

la matriz, cambios
estructurales)

• Linealidad, precisión, exactitud
y rango
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