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(57) Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Ïðåïàðàò, ñîäåðæàùèé
(a) âûäåëåííûé áåëîê; è
(b) âîäíûé ðàñòâîð ñ pH 4,0 äî pH 8,0,
ãäå ïðåïàðàò íå ñîäåðæèò êðèîïðîòåêòîð èëè ñóðôàêòàíò, è áåëîê ñòàáèëåí â òå÷åíèå,

ïî ìåíüøåé ìåðå, 3 íåäåëü ïðè -80°C äî 8°C.
2. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå ïðåïàðàò ñîäåðæèò ìåíåå 150 ìÌ ñîëè.
3. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî.
4. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïîëèêëîíàëüíîå àíòèòåëî.
5. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé ìîíîêëîíàëüíîå àíòèòåëî.
6. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî ê CD22, àíòèòåëî ê

àíòèãåíó Y Ëüþèñà èëè àíòèòåëî ê 5T4.
7. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé ðåêîìáèíàíòíûé áåëîê.
8. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé òåðàïåâòè÷åñêèé áåëîê.
9. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå âîäíûé ðàñòâîð ïðåäñòàâë åò ñîáîé ñòåðèëüíóþ âîäó.
10. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå âîäíûé ðàñòâîð äîïîëíèòåëüíî ñîäåðæèò áóôåð.
11. Ïðåïàðàò ïî ï.10, ãäå áóôåð ïðåäñòàâë åò ñîáîé àöåòàòíûé áóôåð, ñóêöèíàòíûé

áóôåð, ôîñôàòíûé áóôåð èëè öèòðàòíûé áóôåð.
12. Ïðåïàðàò ïî ï.10, ãäå êîíöåíòðàöè  áóôåðà ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî îò 0 ìÌ äî

150 ìÌ.
13. Ïðåïàðàò ïî ï.10, ãäå êîíöåíòðàöè  áóôåðà ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî îò 50 ìÌ äî

100 ìÌ.
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14. Ïðåïàðàò ïî ï.10, ãäå êîíöåíòðàöè  áóôåðà ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî îò 1 ìÌ äî
50 ìÌ.

15. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ñòàáèëåí â òå÷åíèå, ïî ìåíüøåé ìåðå, 1 ãîäà ïðè 5°C
èëè áåëîê ñòàáèëåí â òå÷åíèå, ïî ìåíüøåé ìåðå, 3 ëåò ïðè 5°C.

16. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðèñóòñòâóåò â êîíöåíòðàöèè ïðèáëèçèòåëüíî îò 1
ìã/ìë ïðèáëèçèòåëüíî äî 200 ìã/ìë, ïðèáëèçèòåëüíî îò 1 ìã/ìë ïðèáëèçèòåëüíî äî 100
ìã/ìë, ïðèáëèçèòåëüíî îò 20 ìã/ìë ïðèáëèçèòåëüíî äî 200 ìã/ìë èëè ïðèáëèçèòåëüíî îò
20 ìã/ìë ïðèáëèçèòåëüíî äî 100 ìã/ìë.

17. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðèñóòñòâóåò â êîíöåíòðàöèè ïðèáëèçèòåëüíî îò 10
ìã/ìë ïðèáëèçèòåëüíî äî 30 ìã/ìë, îò 25 ìã/ìë ïðèáëèçèòåëüíî äî 30 ìã/ìë,
ïðèáëèçèòåëüíî îò 10 ìã/ìë ïðèáëèçèòåëüíî äî 50 ìã/ìë èëè ïðèáëèçèòåëüíî îò 20 ìã/ìë
ïðèáëèçèòåëüíî äî 50 ìã/ìë.

18. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê èìååò pH, ïî ìåíüøåé ìåðå, 6,0, 7,0 èëè 8,0.
19. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå ïðåïàðàò õðàí ò ïðèáëèçèòåëüíî ïðè 0°C ïðèáëèçèòåëüíî

äî 8°C èëè ïðèáëèçèòåëüíî îò 0°C ïðèáëèçèòåëüíî äî 5°C.
20. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå pH ïðåïàðàòà ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî pH 5,0

ïðèáëèçèòåëüíî äî pH 6,0.
21. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå pH ïðåïàðàòà ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî pH 5,0

ïðèáëèçèòåëüíî äî pH 6,0, è ïðåïàðàò õðàí ò ïðèáëèçèòåëüíî îò -80°C äî 5°C.
22. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé ãóìàíèçèðîâàííîå àíòèòåëî ê CD22,

à âîäíûé ðàñòâîð ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïðèáëèçèòåëüíî 20 ìÌ ñóêöèíàò, pH 6,0.
23. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî ê àíòèãåíó Y Ëüþèñà, à

âîäíûé ðàñòâîð ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïðèáëèçèòåëüíî 10 ìÌ öèòðàò Na, pH 5,5 è
ïðèáëèçèòåëüíî 75 ìÌ NaCl.

24. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî ê 5T4, à âîäíûé ðàñòâîð
ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïðèáëèçèòåëüíî 10 ìÌ àöåòàò Na, pH 5,5.

25. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå ñòàáèëüíîñòü îïðåäåë þò ïîñðåäñòâîì àíàëèçà, ïî ìåíüøåé
ìåðå, îäíîãî èç ïðîöåíòíîãî îòíîøåíè  âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ, ïðîöåíòíîãî
îòíîøåíè  íèçêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ èëè ïðîöåíòíîãî îòíîøåíè  êèñëîòíûõ
ïðîäóêòîâ ïî ñðàâíåíèþ ñ êîíòðîëåì.

26. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå áåëîê î÷èùåí, ïî ìåíüøåé ìåðå, íà 95%.
27. Ïðåïàðàò ïî ï.1, ãäå ïðåïàðàò  âë åòñ  ñòåðèëüíûì.
28. Ñïîñîá õðàíåíè  áåëêà, âêëþ÷àþùèé â ñåá 
(a) ïîëó÷åíèå ïðåïàðàòà ïî ï.1;
(b) ïîìåùåíèå ïðåïàðàòà ïðè âûáðàííîé òåìïåðàòóðå; è
(c) õðàíåíèå ïðåïàðàòà ïðè âûáðàííîé òåìïåðàòóðå, ãäå áåëîê â ïðåïàðàòå ñòàáèëåí â

òå÷åíèå, ïî ìåíüøåé ìåðå, îäíîé íåäåëè.
29. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå áåëîê ñòàáèëåí â òå÷åíèå, ïî ìåíüøåé ìåðå, îäíîãî ìåñ öà,

òðåõ ìåñ öåâ, îäíîãî ãîäà, ï òè ëåò, ñåìè ëåò èëè äåñ òè ëåò.
30. Ñïîñîá ïî ï.29, ãäå áåëîê ñòàáèëåí ïðè òåìïåðàòóðå ïðèáëèçèòåëüíî îò -80°C èëè

ïðèáëèçèòåëüíî îò 2°C ïðèáëèçèòåëüíî äî 8°C.
31. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå áåëîê õðàí ò ïðè òåìïåðàòóðå ïðèáëèçèòåëüíî îò -80°C, è

áåëîê ñòàáèëåí â òå÷åíèå, ïî ìåíüøåé ìåðå, ï òè ëåò, ñåìè ëåò èëè äåñ òè ëåò.
32. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå ïðåïàðàò çàìîðàæèâàþò ïðè âûáðàííîé òåìïåðàòóðå, è ïîñëå

ñòàäèè (c) áåëîê áûñòðî ðàçìîðàæèâàþò.
33. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå ïðåïàðàò çàìîðàæèâàþò â (b), è çàìîðàæèâàíèå ïðåäñòàâë åò

ñîáîé áûñòðîå çàìîðàæèâàíèå.
34. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî.
35. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé ìîíîêëîíàëüíîå àíòèòåëî.
36. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî ê CD22, àíòèòåëî ê

àíòèãåíó Y Ëüþèñà èëè àíòèòåëî ê 5T4.
37. Ñïîñîá ïî ï.34, ãäå àíòèòåëî ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïðîìåæóòî÷íîå âåùåñòâî.
38. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå êîíöåíòðàöè  áåëêà ñîñòàâë åò, ïî ìåíüøåé ìåðå, 15 ìã/ìë,

ïî ìåíüøåé ìåðå, 20 ìã/ìë, èëè, ïî ìåíüøåé ìåðå, 30 ìã/ìë.
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39. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå ïðè âîññòàíîâëåíèè ïîñëå õðàíåíè  áåëîê èìååò, ïî ìåíüøåé
ìåðå, 70%-íóþ àêòèâíîñòü ñòàíäàðòà.

40. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå ïðè âîññòàíîâëåíèè ïîñëå õðàíåíè  ïðåïàðàò ñîäåðæèò ìåíåå
èëè 5% âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ ïî ñðàâíåíèþ ñî ñòàíäàðòîì.

41. Ñïîñîá ïî ï.28, ãäå ïðè âîññòàíîâëåíèè ïîñëå õðàíåíè , ïðåïàðàò ñîäåðæèò ìåíåå
èëè 10% âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ è àãðåãàòîâ ïî ñðàâíåíèþ ñî ñòàíäàðòîì.

42. Ñïîñîá îïðåäåëåíè  ïðåäïî÷òèòåëüíîãî ïðåïàðàòà äë  õðàíåíè  âûáðàííîãî
âûäåëåííîãî áåëêà, âêëþ÷àþùèé â ñåá 

(a) ïîëó÷åíèå âûáðàííîãî âûäåëåííîãî áåëêà;
(b) õðàíåíèå âûáðàííîãî âûäåëåííîãî áåëêà â ñåðèè ïðåïàðàòîâ, ñîäåðæàùèõ âîäíûé

ðàñòâîð ñ pH ïðèáëèçèòåëüíî ìåæäó 5,0 è ïðèáëèçèòåëüíî pH 8,0 è ñîäåðæàùèõ áóôåð
ïðèáëèçèòåëüíî îò 0 ìÌ äî 150 ìÌ;

(c) îïðåäåëåíèå, ïî ìåíüøåé ìåðå, îäíîãî ïàðàìåòðà ñòàáèëüíîñòè; è
(d) îïðåäåëåíèå ïðåïàðàòà, â êîòîðîì ñòàáèëåí áåëîê, ãäå ïðåïàðàò, â êîòîðîì áåëîê

ñòàáèëåí,  âë åòñ  ïðåäïî÷òèòåëüíûì ïðåïàðàòîì äë  õðàíåíè  âûáðàííîãî âûäåëåííîãî
áåëêà.

43. Ñïîñîá ïî ï.42, ãäå ñíèæåíèå ñòàáèëüíîñòè îáîçíà÷àþò ïîâûøåíèåì êîëè÷åñòâà
âûñîêîìîëåêóë ðíûõ áåëêîâ â îáðàçöå ïî ñðàâíåíèþ ñ êîíòðîëåì.

44. Ñïîñîá ïî ï.43, ãäå âûáèðàþò óñëîâèå, ïðè êîòîðîì âûñîêîìîëåêóë ðíûå ïðîäóêòû
ñîñòàâë þò íå áîëåå 0,5%, 0,2% èëè 0,1% áåëêà.

45. Ñïîñîá ïî ï.42, ãäå ïàðàìåòðîì ñòàáèëüíîñòè  âë åòñ  àêòèâíîñòü, îïðåäåëåííà 
ïîñðåäñòâîì òâåðäîôàçíîãî èììóíîôåðìåíòíîãî àíàëèçà, è â ñòàáèëüíîì ïðåïàðàòå,
àêòèâíîñòü ñîñòàâë åò, ïî ìåíüøåé ìåðå, 50% êîíòðîë  èëè, ïî ìåíüøåé ìåðå, 80%
êîíòðîë .

46. Ñïîñîá ïî ï.42, ãäå ïàðàìåòðîì ñòàáèëüíîñòè  âë åòñ  ïðèñóòñòâèå
âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ, è ñòàáèëüíûé ïðåïàðàò ñîäåðæèò íå áîëåå 5%
âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ ïî ñðàâíåíèþ ñ êîíòðîëåì.

47. Ñïîñîá ïî ï.42, ãäå ïàðàìåòðîì ñòàáèëüíîñòè  âë åòñ  ïðèñóòñòâèå
âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ è áåëêîâûõ àãðåãàòîâ, è ñòàáèëüíûé ïðåïàðàò ñîäåðæèò íå
áîëåå 10% âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ è áåëêîâûõ àãðåãàòîâ èëè íå áîëåå 15%
âûñîêîìîëåêóë ðíûõ ïðîäóêòîâ è áåëêîâûõ àãðåãàòîâ ñîâìåñòíî, ïî ñðàâíåíèþ ñ
êîíòðîëåì.

48. Ñïîñîá ïî ï.42, ãäå ïàðàìåòðîì ñòàáèëüíîñòè  âë åòñ  ñîîòíîøåíèå êèñëîòíûõ è
îñíîâíûõ áåëêîâ, è ñîîòíîøåíèå â ñòàáèëüíîì ïðåïàðàòå îòëè÷àåòñ  îò êîíòðîë  íå áîëåå
÷åì íà 15%.

49. Ïîëèïåïòèä, ïîëó÷åííûé ïî ñïîñîáó, âêëþ÷àþùåìó â ñåá  õðàíåíèå â ïðåïàðàòå ïî
ï.1.

50. Ñïîñîá ïî ï.49, ãäå ïîëèïåïòèä ïðåäñòàâë åò ñîáîé áåëîê.
51. Ñïîñîá ïî ï.49, ãäå áåëîê ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî.
52. Ïîëèïåïòèä äë  ïðèìåíåíè  ïðè ïîëó÷åíèè ìîäèôèöèðîâàííîãî áåëêà, ãäå

ïîëèïåïòèä õðàí ò â ïðåïàðàòå ïî ï.1.
53. Ïîëèïåïòèä ïî ï.52, ãäå ïîëèïåïòèä ïðåäñòàâë åò ñîáîé àíòèòåëî.
54. Ïîëèïåïòèä ïî ï.52, ãäå ïîëèïåïòèä ïðèìåí þò äë  ïîëó÷åíè  êîíúþãèðîâàííîãî

áåëêà.
55. Ïîëèïåïòèä ïî ï.54, ãäå áåëîê êîíúþãèðóþò ñ òîêñèíîì.
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