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W czasie prac rozwojowych w Polpharma Biologics zaobserwowaliśmy zwiększone straty 

produktu na etapie preparatywnej chromatografii jonowymiennej. Rozwinięta została szybka 

metoda pozwalająca ocenić stabilność przeciwciał monoklonalnych (mAb) zaadsorbowanych 

na złożach kationonowymiennych. Metoda ta wykorzystuje szeroko dostępne w laboratoriach 

urządzenie do RT-PCR i znacznik fluorescencyjny Orange Sypro. Zastosowanie wyżej 

wymienionego urządzenia i znacznika pozwoliło przy użyciu techniki spektroskopii 

fluorescencyjnej określić tak zwaną temperaturę topnienia. Zmiany w temperaturach 

topnienia zostały zbadane dla różnych warunków adsorpcyjnych i powiązane ze stabilnością 

białka podczas adsorpcji. Metoda została przetestowana dla dwóch mAbs i kilku złóż 

kationowymiennych w różnych warunkach pH i stężenia mAb. Badania wykazały, że 

przeciwciała monoklonalne ulegają destabilizacji w czasie adsorpcji z powodu silnych 

oddziaływań, co objawia się zwiększoną agregacją i obniżeniem odzysku. Zaobserwowany 

fenomen zależy od konkretnego złoża i warunków wiązania. Niezależnie od powyższych, 

obniżenie temperatury topnienia poniżej krytycznej wartości (około 30°C) może stanowić 

wskaźnik bardzo silnych zmian w strukturze mAb w czasie związania do fazy stacjonarnej.  

Z uwagi na wysoką przepustowość metodymoże ona być wykorzystywana do badań 

przesiewowych złóż chromatograficznych i warunków wiązania badanego mAb. Pozwoli to 

na odrzucenie złóż i warunków, które prowadzą do destabilizacji przeciwciał w czasie 

adsorpcji a co za tym idzie zwiększoną agregacją i stratami produktu. 
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