1. Monokloninio antikūno gryninimo iš kompozicijos, apimančios monokloninį antikūną ir mažiausiai vieną priemaišą, būdas, kur būdas apima nuoseklias pakopas:

a. kompozicija praleidžiama per katijonų mainų membraną, kur monokloninio antikūno ir membranos krūviai yra priešingi, esant eksploatavimo sąlygoms, apimančioms buferį, kurio pH reikšmė yra nuo maždaug 1 iki maždaug 5 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI, ir laidumas lygus maždaug ≤ 40 mS/cm, dėl ko membrana suriša monokloninį antikūną ir mažiausiai vieną priemaišą, ir
b. išgryninto monokloninio antikūno išgavimas iš ištekančio skysčio.

2. Monokloninio antikūno gryninimo iš kompozicijos, apimančios monokloninį antikūną ir mažiausiai vieną priemaišą, būdas, kur būdas apima nuoseklias pakopas:

a. kompozicija praleidžiama per anijonų mainų membraną, kur monokloninio antikūno ir membranos krūviai yra priešingi, esant eksploatavimo sąlygoms, apimančioms buferį, kurio pH reikšmė yra nuo maždaug 1 iki maždaug 5 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI, ir laidumas lygus maždaug ≤ 40 mS/cm, dėl ko membrana suriša monokloninį antikūną ir mažiausiai vieną priemaišą, ir

b. išgryninto monokloninio antikūno išgavimas iš ištekančio skysčio.

3. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kur jonų mainų membranos porų dydis yra nuo 0,1 iki 100 µm.

4. Būdas pagal 1 punktą, kur pH yra
(i) maždaug nuo 1 iki maždaug 4 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI;

(ii) maždaug nuo 1 iki maždaug 3 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI;

(iii) maždaug nuo 1 iki maždaug 2 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI; arba
(iv) maždaug 1 pH vienetu žemiau monokloninio antikūno pI.

5. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kur laidumas yra apie < 20 mS/cm arba yra apie < 10 mS/cm.

6. Būdas pagal 2 punktą, kur pH yra
(i) maždaug nuo 1 iki maždaug 4 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI;

(ii) maždaug nuo 1 iki maždaug 3 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI;

(iii) maždaug nuo 1 iki maždaug 2 pH vienetų žemiau monokloninio antikūno pI; arba

(iv) maždaug 1 pH vienetu žemiau monokloninio antikūno pI.

7. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1 - 6 punktų, kur membrana yra mišraus tipo adsorbentas.

8. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1 - 7 punktų, papildomai apimantis kompozicijos, apimančios monokloninį antikūną, vieną arba daugiau papildomų gryninimo etapų
(i) arba prieš pakopas nuo a iki b, arba jų metu, arba po jų, kai minėta gryninimo pakopa yra baltymo A giminingumo chromatografija;

(ii) arba prieš pakopas nuo a iki b, arba jų metu, arba po jų, kai minėta gryninimo pakopa yra jonų mainų chromatografija; arba

(iii) veiksmo vykdymas nepertraukiamai pakopų nuo a iki b metu, kai minėta gryninimo pakopa yra jonų mainų chromatografija.

9. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1 - 8 punktų, dar apimantis farmacinės kompozicijos paruošimą derinant išgrynintą monokloninį antikūną su farmaciškai priimtinu užpildu.

10. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1 - 9 punktų, kur monokloninis antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš HER2 antikūnų, EGFR antikūnų, CD20 antikūnų, CD22 antikūnų, VEGF antikūnų, VEGF receptorių antikūnų, IgE antikūnų, Apo-2 receptorių antikūnų ir TNF-alfa antikūnų.

11. Būdas pagal 10 punktą, kur antikūnas yra
(i) HER2 antikūnas, parinktas iš grupės, susidedančios iš trastuzumabo ir pertuzumabo;

(ii) CD20 antikūnas rituksimabas;

(iii) VEGF antikūnas bevacizumabas; arba
(iv) IgE antikūnas omalizumabas.
