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热线2022已更新（推荐）

公司名称 北京新塑世纪商贸有限公司

价格 8200.00/吨

规格参数 货号:006
数量:700
产地:北京

公司地址 北京房山区燕山迎风街9号百合大厦A216

联系电话 010-80345587 13581512778

产品详情

神华宁煤聚甲醛MC90超钢，赛钢

细菌毒素可使用本领域技术人员公知的化学剂（例如，像甲醛、戊二醛或丙醇 酸内酯）灭活。灭活的毒
素（也称为类毒素）在一些情况下可回复或恢复细胞毒性。种艰难梭菌疫苗为福尔马林-
灭活的疫苗，其含有自艰难梭菌菌株ATCC 43255 的厌氧培养物纯化的类毒素
A和Β。毒素可分别纯化，灭活（类毒素化），并且以靶向类毒 素 Α:类毒素
B比率（例如，3:2)混合。毒素 A和B的福尔马林-介导的类毒素化在限定和
控制药物产品的许多产品特性和品质特征中起到重要的作用，并且重要的是通过预防细
胞毒性，保证疫苗的安全性。 已公布使用甲醛使艰难梭菌毒素 A和B灭活的方法。例如，美国专利6,
669, 520 描述了使用4. 25% mg/ml甲醛在4°C下培养18天的部分纯化的艰难梭菌毒素 A和B的混合
物。所得到的类毒素混合物用于制备含有和不含甲醛的制剂。在不存在残余的福尔马林的
情况下，在较高温度（28-37Γ)下发生部分回复为毒性形式，其中类毒素经过数天至数周
恢复可检测的生物活性。尽管残余的甲醛可用于防止回复，但限制在疫苗中存在的量是需
要的（例如，以满足一些监管机构的要求设定）。本领域需要在高温（例如，37°C)下保持
稳定性并且含有少残余的甲醛的类毒素，尤其是满足各种药物监管机构的要求设定。本
文描述的方法提供在高温下稳定并且仅含有残余的福尔马林的类毒素。本公开提供这样的
方法及其附加的优点。[0006] 附图简述
图1为细胞毒性测定的结果的图示表示。使用来自根据所描述的方法（实施例2)经 历灭活的每一种毒素
A和毒素 B的一个批次的样品，使用IMR90细胞进行细胞毒性测定。
在第〇天取样品，接着加入甲醛以使毒素灭活，并且若干天后，评定材料的细胞毒性。y-轴
鉴定在毒性材料存在下50%的细胞变圆（与它们正常的有条纹的形态相反）时的低浓度
(MC50)。使用虚线鉴定测定的检测值的下限（LOD)。
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