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W czasie prac rozwojowych w Polpharma Biologics zaobserwowali§my zwickszone straty
produktu na etapie preparatywnej chromatografii jonowymiennej. Rozwinigta zostata szybka
metoda pozwalajgca oceni¢ stabilno$¢ przeciwcial monoklonalnych (mAb) zaadsorbowanych
na ztozach kationonowymiennych. Metoda ta wykorzystuje szeroko dostepne w laboratoriach
urzadzenie do RT-PCR 1 znacznik fluorescencyjny Orange Sypro. Zastosowanie wyzej
wymienionego urzadzenia 1 znacznika pozwolito przy uzyciu techniki spektroskopii
fluorescencyjnej okre§lic tak zwang temperatur¢ topnienia. Zmiany w temperaturach
topnienia zostaty zbadane dla r6znych warunkow adsorpcyjnych i powigzane ze stabilno$cia
biatka podczas adsorpcji. Metoda zostata przetestowana dla dwoch mAbs 1 kilku zt6z
kationowymiennych w roznych warunkach pH 1 st¢zenia mAb. Badania wykazaty, ze
przeciwciata monoklonalne ulegaja destabilizacji w czasie adsorpcji z powodu silnych
oddziatywan, co objawia si¢ zwigkszong agregacja 1 obnizeniem odzysku. Zaobserwowany
fenomen zalezy od konkretnego zloza i warunkéw wigzania. Niezaleznie od powyzszych,
obnizenie temperatury topnienia ponizej krytycznej wartosci (okoto 30°C) moze stanowié
wskaznik bardzo silnych zmian w strukturze mAb w czasie zwigzania do fazy stacjonarne;j.
Z uwagi na wysoka przepustowos¢ metodymoze ona by¢ wykorzystywana do badan
przesiewowych 716z chromatograficznych 1 warunkéw wigzania badanego mAb. Pozwoli to
na odrzucenie zt6z 1 warunkow, ktore prowadza do destabilizacji przeciwcial w czasie
adsorpcji a co za tym idzie zwigkszong agregacjg i stratami produktu.
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