TEASER INFORMACYINY TECHNOLOGII/PRO

Analiza spektrometryczna analogow insuliny
INSCG(21A)RR na kolejnych etapach produkcji

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii bylo monitorowanie proceséw biosyntezy

i oczyszczania insuliny AKR oraz prekursora insuliny KP (uzyskanych

w ramach tematu nr 50.72.16) poprzez wykonywanie pomiarow
spektrometrycznych prob dostarczanych na réznych etapach produkcii.
Opracowano rowniez i przeprowadzono trawienie za pomoca trypsyny

i proteazy V8 frakcji z rozdziatu HPLC prekursora insuliny KP w warunkach
nieredukujacych i redukujacych.

PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmaceutyczna

v WEASNOSC: tukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej
(tukasiewicz — IChP) 100%

v FORMA OCHRONY: know-how

v ZRODLO FINANSOWANIA/ROK: érodki wtasne 2019

ZASTOSOWANIE

Monitoring i identyfikacja ww. biatek pozwolity na wprowadzenie modyfikacji
procesu produkcji i oczyszczania insuliny AKR oraz prekursora insuliny KP
prowadzonych w ramach tematu 50.72.16, wptywajac na zwiekszenie
wydajnosci procesu wytwarzania produktu gtéwnego i efektywnosci jego
oczyszczania.

Przedstawione rezultaty analiz zostaty przekazane osobom zajmujgcym sie
tematem 50.72.16 ,Prace nad otrzymywaniem analogéw insuliny
INSCG(21A)RR w komodrkach E. coli IBA”, stanowigc podstawe do modyfikacji
procesu produkcji i oczyszczania analogéw insuliny ludzkiej.

Kontakt: Departament Transferu Technologii, +48 453 056 218, grzegorz.breski@ichp
https://ichp.lukasiewicz.gov.pl
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PRZEBIEG PROCESU

Wykonanie oznaczenia MALDI-TOF

Widma masowe wykonano za pomocg spektrometru masowego MALDI-
TOF/TOF. Préby badane analizowane byty poprzez naktadanie na stalowg
ptytke 0,5 ul badanego roztworu oraz 0,5 pl roztworu matrycy CHCA
(nasycony roztwér CHCA w 0,1% TFA, zawierajacy 50% acetonitrylu)
przynajmniej w dwukrotnym powtérzeniu. Kalibracja aparatu wykonywana
byta w oparciu o wzorzec zewnetrzny 4700 CalMix. Widma masowe
rejestrowane byty w trybie z reflektorem z pozytywng jonizacja (+) przy
zastosowaniu metod optymalizowanych (zakres rejestrowanych mas oraz
moc lasera i liczba strzatéw) bezposrednio dla dostarczonej proby. Trawienie
wybranych prob proteazg V8 i niezaleznie trypsyng prowadzono zaréwno
w warunkach nieredukujacych, jak i redukujacych (z zastosowaniem DTT jako
odczynnika redukujgcego i jodoacetamidu - alkilujgcego).

RYNEK/REFERENCIE

W odpowiedzi na rosnace potrzeby szeroko pojetego rynku spektrometria mas
dostarcza kompleksowe rozwigzania w zakresie analiz dla duzych i matych
czasteczek. Zastosowanie nowoczesnych spektrometréw mas umozliwia
wykonywanie analiz ilosciowych i jakosciowych, opracowywanie nowych metod,
dostosowanych do szybko zmieniajacych sie potrzeb.
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