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（A）FcR アフィニティクロマト

カラム：TSKgel FcR-IIIA-NPR
溶離液 A：50 mMクエン酸緩衝液（pH6.5）
溶離液 B：50 mMクエン酸緩衝液（pH4.5）
グラジェント：B0％（0-2 min）
　　　　　　　B0→100％（2-20 min）
流　速：1.0 mL/min
検　出：UV 280 nm
温　度：25℃
試　料：ヒト化モノクローナル抗体，10μg
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（B）サイズ排除クロマト

カラム：TSKgel G3000SWXL
溶離液：100 mMリン酸緩衝液＋100 mM
　　　　Na2SO4（pH6.7）
流　速：1.0 mL/min
検　出：UV 280 nm
温　度：室温
試　料：ヒト化モノクローナル抗体，10μg
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（C）陽イオン交換クロマト

カラム：TSKgel CM-STAT
　　　　（4.6 mm I.D.×10 cm）
溶離液 A：20 mMMES 緩衝液（pH6.0）
溶離液 B：20 mMMES 緩衝液＋0.5 M
　　　　　NaCl（pH4.5）
グラジェント：B10％→30％（0-15 min）
流　速：1.0 mL/min
検　出：UV 280 nm
温　度：25℃
試　料：ヒト化モノクローナル抗体，10μg

図４　FcR アフィニティクロマトと一般的なクロマト分析法の比較
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カラム：TSKgel FcR-IIIA-NPR
溶離液 A：50 mMクエン酸緩衝液＋0.15 M NaCl（pH6.5）
溶離液 B：50 mMクエン酸緩衝液＋0.15 M NaCl（pH4.5）
グラジェント：B0％（0-7 min），B0→100％（7-25 min）
流　速：1.0 mL/min
検　出：UV 280 nm
温　度：20℃
試　料：抗体含有細胞培養液，精製抗体

図５　細胞培養液中の抗体分析

抗体含有細胞培養液

精製抗体
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カラム：TSKgel FcR-IIIA-NPR
溶離液 A：50 mMクエン酸緩衝液＋0.15 M NaCl（pH6.5）
溶離液 B：50 mMクエン酸緩衝液＋0.15 M NaCl（pH4.0）
グラジェント：B0％（0-7 min），B0→100％（7-25 min）
　　　　　　　B100％（25-30 min），B0％（30-35 min）
流　速：1.0 mL/min
検　出：UV 280 nm
温　度：20℃
試　料：抗体含有細胞培養液

図６　TSKgel FcR-IIIA-NPR の使用耐久性
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〈抗体保持力検査法〉
カラム：TSKgel FcR-IIIA-NPR
溶離液：50 mMクエン酸緩衝液（pH5.1）
流　速：0.3 mL/min
検　出：UV 280 nm
温　度：25℃
試　料：ヒトガンマグロブリン，20μg
　　　　※第 3ピークの保持時間を比較

図７　長期保存安定性
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カラム：TSKgel FcR-IIIA-NPR
溶離液 A：50 mMクエン酸緩衝液（pH6.5）
溶離液 B：50 mMクエン酸緩衝液（pH4.5）
グラジェント：B0％（0-2 min），B0→100％（2-20 min）
流　速：1.0 mL/min
検　出：UV 280 nm
温　度：25℃
試　料：ヒト IgG1（シグマ－アルドリッチ社製），10μg

ਤ̔　量産試作品 3ロットのクロマトグラム比較
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