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Sintesis Peptidica en Fase Sodlida (SPPS):

Estandares internacionales de nomenclatura, pureza y trazabilidad GMP

m EL PROCESO DE SINTESIS GMP - PASO A PASO
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SINTESIS EN FASE SOLIDA (SPPS)
Elongacién secuencial de la cadena peptidica anclada a una resina sélida. Quimica Fmoc o Boc. Cada ciclo: desproteccién + acoplamiento + lavado.
Control de cada paso por cromatografia en linea.

PURIFICACION Y ANALISIS
HPLC preparativa de fase reversa para purificacion. Verificacién por RP-HPLC analitica (pureza 298%) y espectrometria de masas ESI-MS o MALDI-
TOF (identidad molecular). CoA por lote obligatorio.

ESTANDARES GMP EN NOMENCLATURA
El documento Wiley/SEP estandariza la nomenclatura: cédigo de aminoacidos (cédigo de 3 letras IUPAC), protecciones laterales, secuencia N>C,
modificaciones (PEGilacién, ciclizacion, lipidizacién). Esencial para trazabilidad internacional.

APLICACION CLIiINICA Y REGULATORIA

La nomenclatura estandarizada es requisito para aprobacion FDA/EMA/ANMAT. Permite comparar lotes entre fabricantes, auditar la cadena de
suministro y presentar dossiers regulatorios. Base del blindaje legal de CELLISSE.

= RELEVANCIA PARA LA PRACTICA CLINICA

SPP'S

"La estandarizacion de la nomenclatura SPPS no es burocracia — es la infraestructura que hace posible la terapéutica peptidica
reproducible. Sin estandares comunes, la comparacion entre estudios y la extrapolacion clinica son imposibles.”

— Sociedad Europea de Péptidos - Wiley -+ 2025
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