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(57) В данном документе предусмотрены способы определения качества продукта для композиции
на основе антитела, где уровень ADCC-активности композиции на основе антитела представляет
собой критерий, на котором основано качество продукта для композиции на основе антитела. В
иллюстративных вариантах осуществления способ включает (i) определение содержания общих
афукозилированных (TAF) гликанов в образце композиции на основе антитела и (ii) определение
качества продукта как приемлемого и/или достигающего критерия уровня ADCC-активности, если
содержание TAF-гликанов, определенное на стадии (i), находится в пределах целевого диапазона.
В данном документе дополнительно предусмотрены связанные способы отслеживания качества
продукта и способы получения композиции на основе антитела.
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