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(57) Изобретение относится к улучшенному способу профилирования природы нежелательных белков
клетки-хозяина (HCP) в препарате терапевтического антитела с использованием улучшенного
анализа. Анализ включает три (3) типовых этапа, включающие расщепление с низкой
концентрацией трипсина, длинноградиентную жидкостную хроматографию и масс-спектрометрию
(MC) с использованием, в частности, масс-спектрометрии BoxCar. Изобретение позволяет
определить чистоту терапевтического антитела, чтобы оно подходило для использования у
пациентов.
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