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1. Uvod: preéo overovanie zalezi

Trh so syntetickymi peptidmi je globalny a v spotrebitelskom segmente do velkej miery
neregulovany. To vytvdra priestor pre nekvalitné, nesprdvne oznacené alebo falzifikované
produkty. Overovanie nie je paranoia — je to racionalny postup kazdého, kto berie rozhodovanie

na zaklade dokazov vdine.
Tento sprievodca vas prevedie kazdym krokom procesu overovania: od prvého pohladu na COA az

po konzultdciu s lekdrom. Ni¢ v tomto dokumente nenahrddza lekarske poradenstvo.

Délezité: Tento sprievodca je Cisto vzdeldvaci. Pred akymkolvek rozhodnutim sa poradte s

licencovanym lekdrom alebo zdravotnickym odbornikom.

2. Co je Certificate of Analysis (COA)

COA je formdlny laboratérny dokument potvrdzujuci identitu a ¢istotu konkrétnej sarze. Pre
syntetické peptidy obsahuje vysledky HPLC (Cistota) a LC-MS (identita). Platny COA musi byt

vydany nezavislym, akreditovanym laboratériom — nie predajcom.

COA bez externého laboratdria nemd epistemologicku hodnotu: nevieme, ¢i vysledky su pravdivé,

pretoze vydavatel ma priamy finan¢ny zdujem na pozitivnom vysledku.

3. Kompletny checklist COA

PRVOK €O HLADATE HODNOTENIE

Vydavatel Externé akreditované laboratoéorium, nie Zaklad platnosti
predajca

Cislo Sarze Zhodné s c¢islom na baleni produktu Sledovatelnost

Datum analyzy Konkrétny den/mesiac/rok, zodpovedajuci Casova validita
Sarzi

Cistota HPLC =98 %; metdda Specifikovana (koldna, Kvantitativna cistota
gradient, A)

LC-MS identita Namerana MW zodpoveda teoretickej (#1 Da) Kvalitativna identita




PRVOK €O HLADATE HODNOTENIE

Podpis / zodpovedna Meno a podpis analytika v laboratoériu Zodpovednost
osoba

Zvyskové rozpustadla Pritomné (TFA, ACN atd.) — volitelné, ale Pridana hodnota
Zziaduce

COA od predajcu samého Absolltna Cervena
vlajka

Cistota <95 % alebo Neprijatelné

chyba

4. HPLC: meranie Cistoty 298 %

HPLC (High-Performance Liquid Chromatography) separuje zlozky zmesi podla ich interakcie s
kolénou. Kazd4 zlozka opusti kolénu v inom &ase; detektor zaznamend pik. Cistota = plocha piku

peptidu / celkova plocha vsetkych pikov x 100 %.

e >98 % — vyskumny Standard pre syntetické peptidy
e 95-97,9 % — hrani¢né, zavisi od kontextu
e <95 % — nevhodné pre vacsinu aplikdcif

Neuvedend — automaticka cervend vlajka

HPLC nepovie, ¢o td latka je — len aky je jej percentudlny podiel. Preto je nevyhnutnd aj LC-MS.

5. LC-MS: potvrdenie identity

LC-MS (Liquid Chromatography-Mass Spectrometry) kombinuje chromatograficku separaciu s
hmotnostnou spektrometriou. Kazdd zlozka sa ionizuje a meria sa jej m/z (pomer hmotnosti k

naboju). Pre peptidy sa namerand molekulovd hmotnost porovnd s teoretickou hodnotou.

Co hladdte: namerand MW zodpoveda teoretickej s odchylkou <1 Da; pritomny je m/z spektrum

(nie len textovy zaver); viditelnd viacndsobne nabitd séria (M+H]+, [M+2H]2+ atd.).

6. Nlezavislé akreditované laboratorium




Akreditovany lab podla ISO/IEC 17025 preukdzal technicku kompetenciu, validované metddy a

nestrannost. Na Slovensku udeluje akreditdciu SNAS (snas.sk).

Najdite laboratérium online

Funk¢nd webovd strdnka, adresa, kontakty, popis analytickych sluzieb.

Overte akreditaciu

Na snas.sk (Slovensko), A2LA (USA), UKAS (UK) alebo prislusnom ndrodnom orgdne. Cislo
akreditdcie musi byt v COA.

Kontaktujte laboratérium priamo

S ¢islom Sarze a ddtumom analyzy overte, ¢i tento COA vydali.

7. 3-krokovy overovaci postup

Vyziadajte COA od nezavislého laboratoéria

Nie od predajcu. Externé akreditované laboratérium s ISO/IEC 17025. Cislo $arze mus{

zodpovedat baleniu.

Overte HPLC 298 % + LC-MS identitu

Obidve metédy musia byt pritomné. HPLC = ¢istota, LC-MS = identita. Bez LC-MS

nevieme, ¢o sme dostali.

Poradte sa s lekarom

Pred akymkolvek pouzitim. Farmakologicky aktivne ldtky maju vedlajsie ucinky, interakcie a

kontraindikdcie $pecifické pre kazdého jedinca.




8. Varovné signaly: 8 Cervenych vlajok

1. COA vydany predajcom samym — fundamentdlny konflikt zdujmov

2. Chybajiica LC-MS analyza — identita nie je potvrdend

3. Generické &éislo $arie (BATCH-001, LOT-A) — sledovatelnost prerusend
4. Cistota pod 98 % alebo neuvedend — pod vyskumnym $tandardom

5. Neoveritelné laboratérium — neexistuje online, bez akreditdcie

6. Ziadne informdcie o skladovani — nezodpovednd manipuldcia

7. Extrémne nizka cena — syntéza a testovanie nieco stoji

8. Zdravotné tvrdenia — legitimni doddvatelia ich nerobia

9. Regulaény rdmec: SUKL a EMA

SUKL (Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv, sukl.sk) reguluje lieky v SR podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
Peptidy s farmakologickym uc¢inkom su klasifikované ako lieky. Pouzitie mimo klinickych studif je

obmedzené.

EMA (Eurépska liekovd agentiira, ema.europa.eu) koordinuje hodnotenie liekov v EU. Slovensko
sa riadi eurdpskymi nariadeniami. Pri centralizovanom postupe si rozhodnutia EMA zavidzné vo

v$etkych 27 ¢lenskych $tdtoch EU.

Toto je vzdeldvaci prehlad. Pre aktudlne pravne informécie kontaktujte SUKL alebo pravneho

poradcu s odbornostou v farmaceutickom prave.

10. Otazky pre lekara

Pri konzultdcii s lekdrom mozete polozit tieto otazky:

Aké su mozné interakcie tejto latky s mojimi aktudlnymi liekmi?
Existuju kontraindikdcie pri mojom zdravotnom stave?

Aké su zname vedlajsie ucinky v klinickej literatire?

Aky je regulacny status tejto latky pre moj konkrétny pripad?

Existuju schvdlené klinické studie, ktoré by boli pre mna relevantné?




11. Zdroje a referencie

e SUKL — sukl.sk (zdkon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch)
e EMA — ema.europa.eu (nariadenie (ES) ¢. 726/2004)
e SNAS — snas.sk (akreditdcia laboratdrif ISO/IEC 17025)

e EUR-Lex — eur-lex.europa.eu (eurdpska legislativa)




