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Pruvodce ovérovanim peptidu

Kompletni kontrolni seznam: jak Cist COA, ovéfit nezavislost
laboratore, interpretovat HPLC/LC-MS vysledky a identifikovat 10
varovnych signall falzifikatd.
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m Co je COA a pro¢ zalezi

COA (Certificate of Analysis — certifikat analyzy) je laboratorni dokument vydavany pro
konkreétni Sarzi synteticke latky. Uvadi vysledky analytického testovani provedeného pred
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dodanim. Pro peptidy jde o primarni zplsob, jak ovéfit, Ze SarZze odpovida deklarované

specifikaci.

Klicovy princip: COA je dlvéryhodny pouze tehdy, pokud byl vydan nezavislou,
akreditovanou laboratofi — tedy subjektem bez finan&niho zajmu na vysledku. COA vydany

samotnym dodavatelem nebo jeho dcefinou spole¢nosti nema zadnou nezavislou hodnotu.

COA bez Cisla Sarze, bez data testovani nebo bez uvedeni analytické metody neni pouzitelny

pro ovérovani — bez ohledu na to, jak profesionalné vypada.

m Jak Cist kazdé pole COA

Kazde legitimni COA obsahuje nasledujici povinné prvky. Zkontrolujte je systematicky —
jedno chybéjici pole je dlivodem k odmitnuti:

Pole COA Co hledat Varovny signal

Cislo Sarze Jednoznacné alfanumerické ID Chybi nebo "Lot #1"
(Lot/Batch)

Nazev peptidu Plny nazev + sekvence Pouze zkratka bez sekvence

aminokyselin

Vydavaijici laboratof Nazev, adresa, Cislo akreditace Interni oddéleni dodavatele
Datum testovani Konkrétni datum <18 mésicli Chybi nebo >18 mésicl
Analyticka metoda HPLC (s kolonou, gradientem) + Pouze "TLC" nebo bez
LC-MS specifikace
Vysledek Cistoty Numericka hodnota =98,0 % ">98 %" bez ¢isla, nebo logo
misto dat
Potvrzeni identity Namérena mol. hmotnost Chybi nebo pouze "PASS"

odpovida teorii



Prakticky tip: Pokud v COA najdete pouze logo laboratofe a "purity >98%" bez grafl
chromatogramu nebo numerickych dat, pozadejte o uplny analyticky report. Legitimni
laborator ho vzdy poskytne.

ﬂ HPLC a LC-MS: zlaty standard Cistoty

HPLC (High-Performance Liquid Chromatography) — vysokoucinna kapalinova
chromatografie — oddéluje slozky vzorku pomoci polarity a interakce s chromatografickou
kolonou. Vysledkem je chromatogram, kde plocha piku cilové latky vyjadfuje procentualni

Cistotu. Vyzkumny standard: =98,0 %.

LC-MS (Liquid Chromatography-Mass Spectrometry) pridava k separaci HPLC hmotnostni
spektrometr, ktery meéri molarni hmotnost jednotlivych slozek. Tim potvrzuje identitu peptidu
— nejen jeho procentudlni zastoupeni. Bez LC-MS mize byt vysledek 99% cistoty tvofen 99

% jiné slouceniny, nez je deklarovany peptid.

Co jsou necistoty v syntetickém peptidu?

Pfi syntéze na pevné fazi (SPPS) vznikaji vedlejsi produkty: delece (chybéjici aminokyseliny v
fetézci), oxidacni produkty, Spatné chranéné derivaty a zbytky TFA (trifluorooctova kyselina).

COA s HPLC =98 % znamena, Ze tyto vedlejsi produkty tvofi méné nez 2 % celkového

vzorku.
Vysledek HPLC Hodnoceni Pozndmka
>99,0 % Vynikajici Vysoka vyzkumna Cistota
98,0-98,9 % Spliuje standard Akceptovatelné pro vétsinu vyzkumu
95,0-97,9 % Pod standardem Varovny signal — vyzaduje zdlvodnéni

<95,0 % Nevyhovujici Odmitnout pro vyzkumné pouziti



Jak ovéfrit nezavislou laborator za 5 minut

Nezavislost laboratorfe Ize ovéfrit systematicky. Provedte tyto kroky v poradi:

Krok 1: Najdéte ndzev a adresu laboratore v COA

Musi byt uvedena fyzicka adresa, ne jen nazev. Ovérte ji na mapach.

Krok 2: Vyhledejte akreditaci v databdzi CIA

cia.cz = "Vyhledavani akreditovanych subjektl". ISO 17025 pro zkusebni laboratore.

Krok 3: Ovérte vlastnickou strukturu
Zkontrolujte obchodni registr (justice.cz nebo ekvivalent v zemi laboratore), zda laborator

neni vlastnéna dodavatelem.
Krok 4: Vyzadejte plivodni COA pfimo od laboratofe
Legitimni laborator potvrdi vydani COA pro konkrétni Cislo Sarze na zakladé pfimého

dotazu.

Krok 5: Zkontrolujte scope akreditace

Akreditace musi zahrnovat analytické metody HPLC a LC-MS pro pfrislusny typ latek.

ﬂ 10 varovnych signalu falzifikatd

Tyto indikatory neznamenaji automaticky falzifikat, ale kazdy z nich vyzaduje dlkladné
prosetfeni pred jakymkoliv dalSim krokem:

COA bez ¢isla Sarze

Generickeé certifikaty bez lot ID nejsou vazany na konkrétni vyrobni davku.

Laboratoi bez dohledatelné akreditace

Nazev bez ISO Cisla nebo bez zaznamu v narodnim akreditacnim registru.

. VVagni vysledek Cistoty ("=98%")
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Legitimni HPLC vzdy uvadi konkrétni procentualni hodnotu, ne interval.

Absence LC-MS potvrzeni identity

Pouze HPLC cistota bez hmotnostniho potvrzeni neprokazuje spravnou identitu.

Zastaralé COA (=18 mésict)
Stabilita peptidl zavisi na podminkach skladovani; staré COA nereflektuji aktualni stav

sarze.

Zdravotni tvrzeni od prodejce

Jakékoliv pfisliby vysledkd, efektll nebo klinické uc¢innosti jsou pfimym varovnym signalem.

Anonymni nebo neverifikovatelny prodejce

Absence obchodni registrace, fyzické adresy nebo telefonniho kontaktu.

COA vydany internim oddélenim prodejce

Stiet zajm0 znehodnocuje jakykoliv interni certifikat.

Velmi nizkda cena oproti trznimu standardu
Vyroba vysoce Cistého syntetického peptidu ma realné naklady. Extrémné nizka cena

mUze indikovat kompromisy v kvalité.

Neschopnost nebo neochota potvrdit COA

Pokud prodejce odmitne poskytnout kompletni COA nebo kontakt na laboratofr, je to

zasadni varovny signal.

m SUKL a EMA — regulaéni kontext

SUKL (Statni ustav pro kontrolu 1é8iv) je cesky regulator Ié¢iv a zdravotnickych prostfedkd.

Dohlizi na implementaci zakona €. 378/2007 Sb. o |éCivech. Peptidy s farmakologickou

aktivitou mohou pod tento zakon spadat. Aktualni vyklad vzdy konzultujte pfimo na sukl.cz

nebo s licencovanym odbornikem.



EMA (European Medicines Agency) koordinuje védecké hodnoceni |éCivych pfipravk{ v EU.

Rozhodnuti EMA se promitaji do narodnich pfedpist élenskych zemi EU véetné CR

prostrednictvim nafizeni a smérnic.

Tento prlvodce je vzdélavaci. Nepredstavuje pravni vyklad ani doporuceni. Pro aktualni

regulatorni informace: sukl.cz a ema.europa.eu.

Glosaf klicovych pojmu

PEPTID

Retézec 2-50 aminokyselin spojenych
peptidickymi vazbami. Biologicka aktivita
zavisi na sekvenci, strukture a Cistoté.

COA

Certificate of Analysis — laboratorni
dokument Sarze. Platny pouze od nezavislé
akreditované laboratore.

LC-MS

Kapalinova chromatografie s hmotnostni
detekci. Potvrzuje identitu peptidu pres
molarni hmotnost a fragmenty.

CISTOTA

Procentualni podil cilové latky v celkovém
vzorku méreny HPLC. Vyzkumny standard:
>98 %.

AMINOKYSELINA

Zakladni stavebni blok peptidl. 20
standardnich aminokyselin; syntetické
peptidy mohou obsahovat i neobvyklé
derivaty.

HPLC

Vysokoucinna kapalinova chromatografie.
Primarni metoda méreni Cistoty; vysledek v
% plochy chromatogramového piku.

SARZE (LOT/BATCH)

Identifikacni Cislo konkrétni vyrobni davky.
COA bez cCisla Sarze je nepouzitelny.

DOHLEDATELNOST

Audit trail vyroby a testovani Sarze.
Akreditovana laboratof zajistuje dokumentaci
bez stretu zajma.

m Konzultace s lékafem — vzdy prvni krok

Tento privodce vas vybavi znalostmi o ovéfovani dokumentace. Nenahrazuje vSak odbornou

lékarskou konzultaci. COA, Cistota =98 % a nezavisla laboratof jsou nutné podminky pro



dlvéryhodnost Sarze — ne dostate¢né podminky pro bezpecné pouZziti.

Vzdy se poradte s licencovanym zdravotnickym odbornikem

Pred jakymkoliv rozhodnutim tykajicim se latek popsanych v tomto prlvodci

kontaktujte svého lékare nebo jiného licencovaného zdravotnického odbornika.
Informace na tomto webu a v tomto préivodci jsou vyhradné vzdélavaci a
nemohou nahradit individualni medicinské posouzeni.

Zdroje: sukl.cz - ema.europa.eu - cia.cz - Ceskepeptidy - Redakce - Aktualizovano ¢ervenec 2026
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