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1  前言

mRNA疫苗的研发及生产过程中，涉及对mRNA原料药特性、

纯度、稳定性、完整性和安全性等多方面的质量评估，其中对

mRNA完整性及稳定性的评估是至关重要也是必须的步骤。毛细管

凝胶电泳法结合激光诱导荧光检测器（CGE-LIF）可提供有效并且

可靠的工作流程用于RNA的稳定性分析；SCIEX 公司分别提供了自

行配置的PVP胶的方案[1]和RNA 9000 Purity & Integrity 试剂盒来进行

mRNA的完整性分析[2]。这些方法均使用熔融石英毛细管进行RNA

分析，根据分离时毛细管的温度不同，其使用寿命大概在100-150

次左右；

本文使用SCIEX中性涂层毛细管结合RNA 9000 试剂盒对RNA分

析的稳定性进行了研究，其中中性涂层毛细管使用寿命可达240次

以上。并且将中性涂层毛细管按照说明书放置2个月后依然可以保

持很高的分离度，具有很好的稳定性。

2  试剂及样品

2.1 试剂

RNA 9000 Kit试剂盒（PN C48231）；SLS溶剂（PN 608282 

）；二次去离子水（Millipore）。

2.2  样品前处理

样品：Thermo RNA 9000 ladder（AM7150），片段范围0.5-
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9 kb；样品初始浓度约为0.5 μg /μL。ssRNA Ladder，片段范围在

0.05-9 kb；样品初始浓度约为0.1 μg /μL。

用SLS溶剂将RNA 9000 ladder 以及ssRNA Ladder均稀释至

2 ng/μL左右，取100 μL加入样品管中，待检测。

3  仪器及方法

采用SCIEX PA 800 Plus药物分析系统， LIF检测器，采集频率：

4 Hz， LIF检测器（激发波长488 nm，发射波长520 nm）；毛细

管：中性涂层毛细管（PN 477441），50 μm内径，20/30.2 cm （有

效/总长度）；毛细管温度：30 ℃；样品室温度：8 ℃；进样条

件：电压进样，-1 kV，3 s；分离条件：-6 kV，30 min。

毛细管预处理：新毛细管在使用前先用去离子水在50 psi压力

下冲洗3 min，在20 psi 压力下冲洗2 min；然后用背景缓冲溶液在

50 psi压力下冲洗10 min，毛细管针尖在预分离前在去离子水中沾

洗两次；然后在恒定电压-6 kv下，分离20 min；在分离20 min时在

去离子水中沾洗一次；在分离20.01 min时结束采集数据；

4  实验及结果

4.1  中性涂层毛细管连续运行寿命考察

使用RNA9000 Ladder考察中性涂层毛细管连续运行寿命，当

中性涂层毛细管在连续运行至240个分离时，RNA9000 Ladder样品

的10个峰依然能够保持较高的分离度，具体谱图见图1。由于后续

没有继续考察RNA9000 Ladder样品的分离，因此中性涂层毛细管

运行寿命可以至少连续运行240针依然保持很好的分离度。
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5  结论

本文通过使用中性涂层毛细管以及RNA9000 Kit试剂盒对mRNA 

ladder进行分离，验证了中性涂层毛细管的使用寿命可达240次以

上，并且中性涂层毛细管放置2个月后对样品的分离度没有影响。

6  参考文献

1.  高铁等，TN: CGE-LIF方法对mRNA疫苗的纯度分析；

2.  SCIEX，RNA 9000 Purity & Integrity 试剂盒说明书；

 

图 1：CGE-LIF 方法中使用中性涂层石英毛细管分析 Thermo RNA 9000 ladder 的电泳图（下）第 1

针；（上）第 240 针。 

4.2  中性涂层毛细管储存条件的考察 

使用 ssRNA Ladder 样品考察毛细管的储存条件。我们将毛细管两端插入到

装有去离子水中的试剂瓶中，然后放入到毛细管储存盒中，将毛细管储存盒直立放

置在冰箱中，在 4℃中保存 2 个月；毛细管使用上述保存方式放置 2 个月后使用

ssRNA Ladder 进行分析，ssRNA Ladder 样品的 10 个峰依然保持较高的分离度，并

且分离结果正常，具体分离谱图见下图 2；实验证明中性涂层毛细管按照说明书储

存方式放置 2 个月后并不会影响样品的分离度。 

图1. CGE-LIF方法中使用中性涂层石英毛细管分析Thermo RNA 9000 ladder 
的电泳图（下）第1针；（上）第240针。

图2. CGE-LIF方法中使用中性涂层石英毛细管分析ssRNA ladder 的电泳图

（下）第1天（上）放置2个月后。

4.2  中性涂层毛细管储存条件的考察

使用ssRNA Ladder样品考察毛细管的储存条件。我们将毛细管

两端插入到装有去离子水中的试剂瓶中，然后放入到毛细管储存

盒中，将毛细管储存盒直立放置在冰箱中，在4℃中保存2个月；

毛细管使用上述保存方式放置2个月后使用ssRNA Ladder进行分

析，ssRNA Ladder样品的10个峰依然保持较高的分离度，并且分离

结果正常，具体分离谱图见下图2；实验证明中性涂层毛细管按照

说明书储存方式放置2个月后并不会影响样品的分离度。

 

图 2：CGE-LIF 方法中使用中性涂层石英毛细管分析 ssRNA ladder 的电泳图（下）第 1 天（上）放

置 2 个月后。 

5、结论 

本文通过使用中性涂层毛细管以及 RNA9000 Kit 试剂盒对 mRNA ladder 进

行分离，验证了中性涂层毛细管的使用寿命可达 240 次以上，并且中性涂层毛细管

放置 2 个月后对样品的分离度没有影响。 
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