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Patentkrav

1. Vandig elektroforese-prgvebuffer, omfattende:
155 til 175 mM 2-jodacetamid;
0,50 til 1,5% litiumdodecylsulfat; og
75 til 95 mM natriumfosfat,

hvor den vandige elektroforese-prgvebuffer har en pH pa mindre enn 7.

2. Vandig elektroforese-pragvebuffer ifglge krav 1, hvor:
(a) pH-en er 6; og/eller
(b) den vandige elektroforese-prgvebuffer omfatter 166 mM 2-jodacetamid,

0,81% litiumdodecylsulfat og 81 mM natriumfosfat.

3. Vandig elektroforese-pravebuffer, bestaende av:
166 mM 2-jodacetamid,
0,81% litiumdodecylsulfat, og
81 mM natriumfosfat,

hvor den vandige elektroforese-pragvebuffer har en pH pa 6,0.

4. Fremgangsmate for & identifisere kontaminanter eller urenheter i en
proteinlegemiddelprgve, idet fremgangsmaten omfatter trinnene av:
a tilsette proteinlegemiddelpraven til bufferen ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-3 for & danne en bufret proteinlegemiddelprave;
a varme opp den bufrede proteinlegemiddelblanding til 65 til 85°C i 5 til 15
minutter for & danne en denaturert bufret proteinlegemiddelprave;
a tilsette et detekterbart merke til den denaturerte bufrede
proteinlegemiddelpragve og a varmebehandle den ved 30 til 40°C i 20 til 40
minutter for & danne en denaturert merket proteinlegemiddelprave;
a fortynne den denaturerte merkede proteinlegemiddelpragve og a utsette den
for mikrochip-kapillarelektroforese (microchip capillary electrophoresis,
MCE) for & separere den fortynnede denaturerte merkede
proteinlegemiddelprgve pa et mikrochip-kapillarelektroforese-system for a

oppna et elektroferogram; og
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a identifisere topper i elektroferogrammet som svarer til kontaminanter eller

urenheter.

5. Fremgangsmate ifglge krav 4, hvor den bufrede proteinlegemiddelprave

varmebehandles ved 70°C i 10 min.

6. Fremgangsmate ifglge krav 4 eller 5, hvor prgven varmebehandles ved 35°C i 30

minutter.

7. Fremgangsmate ifolge et hvilket som helst av kravene 4 til 6, hvor den fortynnede

proteinlegemiddelprgve er 9 pg/ml.

8. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 4 til 7, hvor det
detekterbare merke er DY-631 N-hydroksysuccinimidylester.

9. Kit, som omfatter bufferen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3, og skriftlige

instrukser for tillaging av en prove for elektroforese i bufferen.

10. Vandig elektroforese-prgvebuffer, omfattende:
55 til 75 mM 2-jodacetamid;
0,1 til 1,0% litiumdodecylsulfat;
5 til 115 mM natriumklorid, og
5 til 856 mM HEPES,
hvor den vandige elektroforese-prgvebuffer har en pH pa mindre enn 9.

11. Vandig elektroforese-prgvebuffer, omfattende:
66,4 mM 2-jodacetamid;
0,32% litiumdodecylsulfat;
48,6 mM NacCl, og
16,2 mM HEPES,

hvor den vandige elektroforese-prgvebuffer har en pH pa mindre enn 9.

12. Vandig buffer ifglge krav 11, hvor pH-en er 8.
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