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Hintergrund

Spektroskopische Methoden werden in der pharmazeutischen Industrie und Forschung haufig eingesetzD
um kritische Qualititsmerkmale (CQAs) — wie Produktkonzentrationen und Verunreinigungen — wahrend
der Upstream- und Downstream-Prozesse zu Uberwachen. Mithilfe von Variable Pathlength Spectroscopy
ist es mdglich UV/VIS Spektren Uber weite Konzentrationsweiten zu bestimmen, indem systematisch die
Pfadlange des Messzelle verandert wird. Dadurch wird eine quantitative Konzentrationsbestimmung im Fluss
madglich. Allerdings muss flr jeden Messpunkt die optimale Pfadlange zuerst erfasst werden, was die Messzeit
pro Spektrum deutlich erhéht. Die SpecPlate hingegen ist eine 96-well Platte die fiur jedes Well Kammern flr
vier verschiedene Pfadlangen besitzt. In der Theorie kann die SpecPlate daher als scale-down Model der
\ Variable Pathlength Spectroscopy genutzt werden.

Ziel der Arbeit

Um die Robustheit von spektroskopischen Vorhersagen basierend auf Variable Pathlength Spectroscopy zu
erhdhen, missen groRe Mengen an Kalibrierdatenpunkten erfasst werden. Daflr soll die SpecPlate als scale
—down Model des FlIowVPE charakterisiert und klassifiziert werden. Zuerst sollen UV/VIS Modelle auf der
SpecPlate erstellt werden, in dem Proben verschiedener Zusammensetzungen gemessen werden. Daraufhin
werden Vorhersagen zur Proteinkonzentration entwickelt, die dann auf das FlowVPE transferiert werden
sollen. Zuletzt werden diese Vorhersagen in einer Prozesschromatographie validiert.

Angewandte Methoden

* UV/Vis Spektroskopie - Tecan Spark Plate Reader / SpecPlate
+ Variable Pathlength Spectroscopy - Repligen FlowVPE

» Hochdurchsatzpipettieren - Tecan Pipettierroboter

» Flissigchromatographie - Akta Pure

+ Datenanalyse/Modellbildung - Python
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