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= GHID EDUCATIV GRATUIT

Ghidul complet de verificare a peptidelor

Acest ghid explica pas cu pas procesul de verificare a unui lot de peptide sintetice:
cum cititi un Certificate of Analysis, ce Inseamnd puritatea HPLC/LC-MS =98%, cum
identificati un laborator cu adevdrat independent si ce prevede cadrul
ANMDMR/EMA in Roménia. Informatie, nu vanzare.

Preferati versiunea PDF? Descdrcati ghidul direct, fard formular sau email.
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01 - Ce este un COA si de ce conteaza

Un Certificate of Analysis (COA) este documentul analitic care atestd identitatea si puritatea
unui lot specific de peptide sintetice. Este singurul document obiectiv disponibil pentru a evalua
calitatea unui lot — cu conditia sd fie emis de un laborator independent, nu de vanzd&torul sau

producdtorul insusi.

Regula fundamentald: un COA are valoare obiectivd numai dacd a fost emis de un laborator

independent acreditat, cu care vanzdtorul nu are relatie de afiliere sau subordonare.

Fard un COA valid, nu existd bazd documentard pentru a evalua un lot de peptide. Cu un COA,

dar citit gresit, informatia utild se pierde sau, mai rdu, duce la o evaluare incorectd.

02 - Campurile obligatorii ale unui COA

Un COA complet pentru peptide sintetice trebuie sd contind minimum:

Identitatea produsului — numele complet si/sau secventa de aminoacizi

Numdrul de lot — trebuie sd corespundd exact cu ambalajul fizic

Puritatea HPLC (%) — procentaj cu cromatogramd inclusd

Masa moleculard LC-MS — valoarea observatd vs. valoarea teoreticd (tolerantd +0,1 Da)
Data testului — recent; testele vechi nu garanteazd starea actuald

Laboratorul emitent — denumire, adresd, date de contact verificabile




e Metoda analiticd — protocolul specific utilizat

Lipsa oricdruia dintre aceste cmpuri este un semnal de alarmé.

03 - HPLC — puritatea procentuala

HPLC (Cromatografie Lichidd de Tnalt& Performantd) separ& componentele unui lot si m&soard

proportia fiecdreia. Puritatea = aria peakului principal / suma ariilor tuturor peakurilor x 100.

=99%: standard de cercetare de inaltd calitate
98-99%: prag minim acceptat pentru cercetare serioasd

Sub 95%: inacceptabil pentru orice protocol de cercetare riguros

Un COA serios include cromatograma propriu-zisd, nu doar procentul final. F&rd grafic,

valoarea nu poate fi verificatd independent.

04 - LC-MS — identitatea moleculara

LC-MS (Cromatografie Lichidd cu Spectrometrie de Masd) confirmd cd molecula majoritard
este exact peptida declaratd. HPLC singur nu poate face acest lucru — poate exista un

compus cu puritate ridicatd dar cu identitate gresitd.

COA-ul trebuie sd declare masa observatd (de obicei ca MH+ sau [M+nH]n+) si s-o compare
cu masa teoreticd. Toleranta acceptatad: +£0,1 Da. O deviere mai mare indicd o moleculd

diferitd de cea declaratd.

HPLC si LC-MS sunt complementare: HPLC rdspunde la cdtd substantd purd existd; LC-MS

rédspunde la ce substantd este aceea. Ambele sunt necesare.




05 - Laboratorul independent — criterii Si verificare

Independenta laboratorului este conditia sine qua non a unui COA obiectiv. Criterii minime:

Acreditare ISO 17025 activd, conferitd de un organism national (ex: RENAR in Romania)
Adresd fizicd si date de contact publice, diferite de cele ale vanzdtorului
Nicio afiliere comerciald cu producdtorul sau distribuitorul produsului

Contactabilitate directd — laboratorul confirmd testul prin apel sau email

Verificati laboratorul in baza de date a organismului national de acreditare fhainte de a

accepta un COA ca valid.

06 * Semnale de alarma — checklist

Tratati cu scepticism orice lot in care:

. COA lipseste sau este refuzat

. Numdrul de lot din COA nu corespunde cu ambalajul fizic

. Puritatea HPLC este prezentatd fard cromatogramd

. Laboratorul emitent este intern sau afiliat cu vanzdtorul

. Masa moleculard LC-MS lipseste sau devierea fatd de teoretic este >0,1 Da
. Data testului lipseste sau documentul este mai vechi de 18 luni

. Pretul este semnificativ sub media pietei fard explicatie

. Laboratorul nu are prezentd publicd verificabild online

07 - Cadrul ANMDMR/EMA — rezumat




ANMDMR (Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania)

reglementeazd medicamentele si substantele cu activitate farmacologicd pe teritoriul

Romaniei. Peptidele cu activitate farmacologicd intrd sub incidenta Legii nr. 95/2006.

Utilizarea, distributia sau promovarea de substante farmacologice in afara unui cadru clinic

autorizat poate constitui infractiune.

EMA (Agentia Europeand pentru Medicamente) reglementeazd la nivel european prin
procedura centralizatd de autorizare si emite ghiduri tehnice de calitate (ICH Q2, Q3A, Q6A

etc.) care definesc standardele analitice de referintd.

Important: Consultati intotdeauna un medic autorizat Thainte de orice decizie legatd de
substante cu activitate farmacologicd. Pentru aspecte juridice, consultati un avocat

specializat. Surse oficiale: anm.ro - ema.europa.eu.




