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(57) Изобретение относится к способу эксплуатации хроматографической колонки в способах
производства антител к IL-12/IL-23p40, например антител к IL-12/IL-23p40 STELARA®
(устекинумаб), конкретных фармацевтических композиций антител и их антигенсвязывающих
фрагментов. Данный способ включает получение выходного сигнала колонки и накопленных
параметров потока с двумя или более интервалами для по меньшей мере одного переходного фронта
подвижной фазы во время использования хроматографической колонки с набиванием колонки.
Модельная кумулятивная кривая гамма-распределения определяется на основе собранного
выходного сигнала колонки и накопленных параметров потока для по меньшей мере одного
переходного фронта подвижной фазы. Значение высоты, эквивалентной теоретической тарелке
(НЕТР), рассчитывают для по меньшей мере одного переходного фронта подвижной фазы
с использованием параметров модельной кумулятивной кривой гамма-распределения и на
основе рассчитанного значения НЕТР оценивают качество набивания хроматографической
колонки. Если во время регулярного мониторинга колонок наблюдается неблагоприятная
тенденция по НЕТР или выход за контрольные границы, для обеспечения качества продукта
в данной партии следует оценить качество элюируемого продукта, эффективность процесса
хроматографии на колонке и/или удаление примесей. При невыполнении любых установленных
критериев по качеству продукта или характеристикам колонки перед выдачей разрешения на
эксплуатацию необходимо выполнить соответствующее корректирующее действие, такое как
кондиционирование, перенабивка или замена колонки, и квалификационное исследование.
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