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(57) Изобретение относится к способу очистки вирусного вектора из раствора, содержащего вирусный
вектор и белки клетки-хозяина (HCP). Способ включает обеспечение циркуляции раствора через
ультрафильтрационную/диафильтрационную мембрану с применением режима фильтрации в
тангенциальном потоке (TFF) при загрузке до 100 л собранного материала из биореактора на
квадратный метр площади поверхности ультрафильтрационной/диафильтрационной мембраны и
в условиях пульсирующего потока, характеризующегося частотой от 1,66 до 50 Гц и амплитудой
от 2 до 25%, при непрерывном добавлении буфера для диафильтрации. Способ дополнительно
включает фильтрацию раствора через ультрафильтрационную/диафильтрационную мембрану с
получением пермеата и ретентата и сбор ретентата, в результате чего получают раствор очищенного
вирусного вектора. Объем ретентата поддерживают постоянным путем непрерывного добавления
буфера для диафильтрации. Вирусный вектор задерживается в ретентате. HCP отфильтровывается
с пермеатом, и снижение уровня HCP из раствора составляет от 1,5 до 4,3 log.
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