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Z "La caracterizacién celular consiste en confirmar la identidad de la linea celular y
I neas Ce u a res garantizar que las células no contienen trazas de otras lineas celulares, ni agentes

adventicios o agentes endégenos y/o contaminantes moleculares que pudieran ser un
riesgo potencial para el producto biotecnolégico generado o bien, que puedan alterar
los resultados de ensayos de investigacidn cientifica".

Pruebas

Identidad del sustrato Identidad y estabilidad Pureza Seguridad
celular del constructo insertado en

el sustrato celular

A

e |dentificacion de lineas celulares a e |dentidad del gen blanco. e Deteccién de Mycoplasma. e Deteccion de los genes E1y E4 de
través de ADN Barcode. e Numero de copias del e Panel viral (Virus adventicios). vectores de adenovirus.

e Autentificacion de lineas celulares plasmido. e Deteccién de virus especificos e Deteccion residual de virus
humanas mediante perfil de STRs. e |dentidad del vector. por PCR. adenoasociado (AAV).

e Deteccién de contaminacion e Deteccion de bacteriéfagos por e (Cuantificacion de ADN residual
interespecie en lineas celulares. induccién con Mitomicina C (en derivado de célula huésped en

e Deteccién y genotipificacion de bancos de células bacterianas). productos biotecnolégicos por
bacterias por el gen de ARNr 16S. gPCR.

e Deteccién y genotipificacién de hongos e Determinacién de RCA (adenovirus
por ITS (Internal Transcribed Spacer competente en replicacion).
Regions).

e |Inmunotipificacion de células
mesenquimales humanas.

Aplicaciones

Investigacion basica Desarrollo de biofarmacos Terapia Celular Aseguramiento de la Calidad
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