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(57) Resumo: MÉTODO PARA PURIFICAR ALBUMINA DE SORO HUMANO RECOMBINANTE (rHSA) DE UMA SOLUÇÃO. A
presente invenção é um método de purificar albumina de soro humano recombinante (rHSA: recombinant human serum albumin)
de uma matriz bimodal altamente tolerante a sal; cromatografia de interação hidrofóbica (HIC); e troca de ânions. A matriz bimodal
de troca de cátions altamente tolerante a sal utilizada permite uma purificação de um sobrenadante de cultura de células
diretamente, no sentido de que não é mais necessária diluição adicional do mesmo. Devido a sua alta capacidade de ligação,
referida matriz bimodal de troca de cátions também permite o uso de uma quantidade menor de matriz em comparação com uma
matriz de trocador de ânions convencional correspondente. Assim, a presente invenção permite economia substancial no que se
refere a volumes e, conseqüentemente, a custos de operação.
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REIVINDICAÇÕES 

1. Método para purificar albumina de soro humano 

recombinante (rHSA) de uma solução, caracterizado pelo fato de que 

compreende submeter um sobrenadante de cultura de células (CCS: Cell 

Culture Supernatant) compreendendo rHSA às etapas cromatográficas a 

seguir: 

(a) troca de cátions em uma matriz bimodal capaz de interagir 

com rHSA por meio de interação de carga e por meio de ligação de 

hidrogênio e/ou interação hidrofóbica, e tolerante a um alto teor de sal que 

resulte em condutividade do CCS superior a 10 mS/cm; 

(b) cromatografia de interação hidrofóbica (HIC); e 

(c) troca de ânions; 

em que: 

(I) a condutividade do CCS é entre 10 e 30 mS/cm; 

(II)  o CCS recebe tratamento com calor antes da etapa (b) na 

presença de um agente de redução; 

(III) a etapa (b) utiliza uma matriz de HIC compreendendo 

fenila, ligandos alifáticos e/ou heterocíclicos; 

(IV) a quantidade de matriz de troca de cátions usada na etapa 

(a) é metade da quantidade de matriz de HIC usada na etapa (b); 

(V) a etapa (c) é uma etapa de troca de ânions fracos; 

(VI) a densidade de ligando do trocador de ânions fracos é >50 

µmol/ml de gel/matriz, de preferência >100 µmol/ml de gel/matriz e, o mais 

preferível, é de 160 µmol/ml de gel/matriz; 

(VII) o rHSA purificado é recuperado apenas da fração ligada 

da etapa (c). 
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