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El Centro de Inmunologia Molecular ha
desarrollado el anticuerpo monoclonal
nimotuzumab para el tratamiento de
tumores que sobreexpresan el receptor
del factor de crecimiento epidermico. 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 analisis
largos, variabilidad operacional y baja
automatizacion. La electroforesis capilar
ofrece mayor resolucion, sensibilidad,
automatizacion y precision cuantitativa.
Por lo tanto, se propone como objetivo
desarrollar y evaluar un meétodo de
electroforesis capilar con dodeclil sulfato
de sodio en el sistema Maurice como
alternativa a la técnica convencional.

Materiales y métodos

2.5 pl 2 mercaptoetanol
+ 2 pl estandar interno
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Especificidad para detectar cambios estructurales
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MRT ajuste en separacion e inyeccion "
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- Ajuste de parametros muestras no reducidas
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corroborado por HPLC-GF Muestras reducidas
Muestras Reducidas b
ol . , Precision
MRT o Repetibilidad (n=2) Dia 1 | . .
o M , intermedia
. Mu Di \IKIT y Dla. 2
MRT 65°C 30 min N - (n=12)
1.587 MRT 650C 30 -‘H. I‘ Mu D Mo i
. min pH basico fK cy | 0.08 0.080.08
MRT 65°C 30 .- N A (%) 0.76
e ominpHdcido mi B °/ | 0.59 |0.00|0.37
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MRT 65°C 30 min pH basicc e y Dia 2 (ﬂ:12)
o T "> Muestras analizadas por HPLC-Gel filtracién.
MRT 65°C 30 min pH acido Muestra sin tratamiento (negro), muestra 008 |0.08! 0.16
< N > tratada con temperatura (rosado), muestra (('):V 2.32
et Mo Time tratada con temperatura + pH acido (azul) y (/O) 1.18 |10.71]0.16
muestra tratada con temperatura + pH basico
(verde) , Mu- Multimeros; Di- Dimegros; Mo- Exactitud
Monomero; Fr- Fragmentos.
R Niveles % Exactitud %
y = 1042.7x + 470.9 Y :7'9 80 108
Muestras 100 100
reducidas 120 06
80 109
| | Linealidad del I\/Iuestrgs no 90 100
Linealidad del sistema muestras reducidas 120 380
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(\/ Conclusiones

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

“MRT *No requiere desalado de muestras, y aumentar el tiempo de
\1 separacion/inyeccion no mejora la resolucion de los picos
n o A N
A
relevantes.
Placebo
*El método es especifico y sin Interferencias de matriz,
A detectando cambios estructurales por estrés, corroborado con
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guidelines

otros métodos.

*Presenta comportamiento lineal, preciso y exacto en el rango
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evaluado (80-120 9%; 0,8-1,2 mg/mL), confirmando su

idoneidad para este tipo de analisis.
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