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(57) Способ сайт-специфичного количественного анализа или определения характеристик
конъюгирования лекарственного средства в конъюгатах антитело-лекарственное средство с
применением деконъюгирования лекарственного средства с помощью протеазы, мечения
линкером и масс-спектрометрии, где указанное конъюгирование включает присоединенный
компонент, связанный со специфичным сайтом конъюгирования частично конъюгированного
пептида или белка в образце. Указанный способ включает отщепление части присоединенного
компонента с получением пептида или белка, содержащего расщепленный линкер,
добавление модифицированного линкера к неконъюгированному сайту конъюгирования частично
конъюгированного пептида или белка; и последующее проведение масс-спектрометрического
анализа образца с целью идентификации пептида или белка, содержащего расщепленный линкер
и/или модифицированный линкер.
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