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"REACTIVO DIAGNOSTICO PARA LA DETECCION DE LA MALARIA". 

Solicitante: LG CHEMICAL LTD. 

RESPUESTA AL EXAMEN DE FONDO 

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y 

domicUlada como aparece al pie de mi firma, atentamente me permito presentar 

respuesta al oficlo No. 10442 notificado por estado del 14 de Septiembre de 2006 

correspondiente al examen de fondo, estando dentro del tØrmino legal en los siguientes 

tØrminos: 

I. CLARIDAD DE LA SOLICITUD 

Capitulo reivindlcatorio: 

El examinador menciona que of capitulo reMndicatono on general carece de 
concisiOn, contiene un nUmero excesivo de clÆusulas (60) algunas de las cuales 
corresponden a materla ya reclamada previamente. Pot ejemplo, se emplean 13 

clÆusulas diferentes para definir un mismo reactivo de diagnostico. 

El examinador sugiere revisar la redacclón de todo el capltulo reivindicatorlo de 
tal manera quo se reclame Ia materia quo se considere novedosa e inventiva, una 
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üitica vez y dejando en claro cual es el verdadero alcance de la protecciôn 

solicitada. 

Reivndicaciones 21 a 26. 29.30: 

Con respecto a estas reivindlcaciones, of examinador establece quo reclaman un 

reactivo de diagnóstico para malaria, pero no se definen las caracteristicas 

tØcnicas de Øste, tales como la secuencia del antigeno empleado on el kit, quo 

serla precisamente of elemento especifico mediante of cual se diferenciarla dicho 

- reactivo o kit del estado de fa tØcnica. 

Reivindicaciones 33 v 34: 

En cuanto a estas reivindicaciones, of examinador menclona quo reclaman un 

reactivo de dlagnóstico de acuerdo con 29 on donde el conjugado antigenico es 

un anticuerpo....(33), o caracterizado on quo de acuerdo a/ anllgeno del conjugado 

antigenico marcado es an antigeno de superficie (34). No es claro sl ci conjugado 

es un antigeno marcado, o un anticuerpo y cuales son sus caracteristicas tØcnicas 

(estructurales). 

Rsivinthcaçiones  36,3Z y 31: 

S 
Con respecto a estas relvindicaciones el examinador seflala que Ia reivindicacidn 

It 36 y dependientes reclaman otro reactivo de diagnóstico en donde ci soporte 

sôlido està recubierto de anticuerpo anti 1gM humana. Por to qua el examinador 

pregunta: CuÆl as ía estructura de dicho anticuerpo? 

AsI mismo, con respecto a las reivindlcaclones 37 y 38 se pregunta: CuÆl as Ia 

estructura de dicho antigeno? 

Revndcaciones 41 a.43  .47 v 57: 

Pare las reivindicaclones 41 a 43, of examinador establece quo reclaman un vector 

de "declaraciôn" (af tØrmino correcto es expresión), pero no define la secuencla 
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do dicho vector. Pot 16 quo no so puede efectuar una comparaciôn objetiva con 

los vectores quo expresan protelnas de malaria quo existen en Ia tØcnlca. 

Pam las reivindicaclones 47 y 57 se cite quo Østas reclaman un mŒtodo para la 

expresión do Ia protelna de malaria on levadura o on E. Coll, pero no definen la 

secuencla lOgica do etapas ni las condiclones quo deben caracterizar un mØtodo. 

Reivindicaciones 5& 50 v 60: 

Con relaciOn a estas reivindlcaclones, of examlnador dice quo el mØtodo do Is 

relvindicaciOn 58 contiene las mismas etapas quo el reclamado on Ia 

relvindicación 48, con Is dtferencia quo transforman diferentes tipos de cØlula. 

El examlnador pregunta: CuÆies son las condiclones y etapas quo diferencian los 

dos mŒtodos, pot Si solos, quo no sea of uso do una cØluIa huØsped diferente? 

So podrla reclamar un mismo mØtodo Indicando en clÆusulas dependientes las 

alternativas pare coda tipo de cØlula. 

Pam las reMndicaciones 50 y 60 so cita quo reclaman of reactivo do diagnOstico 

que comprende protelnas producidas por los mØtodos do 48 o 50, pero los 

reactivos deben ser deflnidos por sus caracterlsticas tØcnicas, no por su origen, 

so podria indicar el mØtodo do obtenclón si edemas se indica to secuencia de las 

protelnas empleadas on of reactivo dlagnostico 

2 EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD 

De con formidad con of articulo 20d7 de Is Decision 486, of examinador establece 

que las relvindicaclones I a 13 no son patentables ye quo reclaman an 

inmunoensayo pam Ia detecclOn de malaria identificando anticuerpos contra Ia 

malaria on sangre, materla quo constltuye un mØtodo do diagnOstico aplicado a 

sores humanos o animates. 

Con el objeto de atender a las anteriores observaciones y de conformidad con et artIculo 

34 de la Decision 486 quo permite at soticitante en cualquier momento del trÆmite 
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efØctuar modificaciones sin ampliar Is invenciOn presentada originalmente, se presenta 

un nuevo capitulo reivindicatorlo como sustitutivo del anteriormente presentado, en el 

cual se canceló las reivindicaciones I a 20 dirlgidas a un inmunoensayo para Is 

detecciOn de malaria. De esta forma, queda superada Is objeción de excepciones de 

patentabilidad. 

Asi mismo se presents un nuevo titulo coma sigue: 

"REACTIVO DIAGNOSTICO PARA LA DETECCION DE LA MALARIA". 

El nuevo capItulo reivindicatorio comprende 11 reivindicaciones las cuales estªn 

dirigidas a un reactivo diagnóstico pare malaria. 

Con respecto a la objeciôn de las reivindicaciones 21 a 26, 29, 30 en cuanto a que no se 

define las caracteristicas tŁcnicas del reactivo de diagnóstico, como  Is secuencia del 

antigeno empleado on el kit, el solicitante manfiesta lo siguiente: 

Las reivindicaciones 23 a 26 fueron canceladas asI como Is reivindicación 30, en cuanto 

a las reivindicaciones 21 22 y 29 se modificaron especificando: " ... una parte o el 

todo del polipdptido PV200C on el terminal C do la protelna de superficie del 

merozolto del Plasmodium Vivax" 

Con Is anterior modificación,  la reivindicaciOn 22 reclama un reactivo diagnóstico pars 

malaria que puede detectar 1gM especifico pars Is malaria. El solicitante afirma qua un 

reactivo diagnôstico pars  detectar 1gM especifico pars Is malaria no ha sido revelado en 

el estado de Is tØcnica. 
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El solicitante manifiesta qua antes de la presente invenciôn, se conoce del estado de Ia 

tØcnca la seö.ienciade  aminoacidos del Pv200 Especjfiamente, an el documento de 

Kaslow D C et at, Jmmunotogy Lett 1-996 -Jul --51 (3): 187-9 referido a "Un terminal 

carboxi del Pv200". Por to quo at solicitante, considera qua la secuencia como se 

presente as Clare sin tener qua especificarla mÆs. 

En cuanto a las objeciones para las reivindicaciones 33y 34, 38, 41, 43, 47, 50,57-58 y 

’ 60, se informa quo dichas reivindicaciones fueron canceladas, por to qua se supera la 

objeción de (as mismas. 

Con respecto a las objeciones de las reivindicaciones 36 y 37 el solicitante manifiesta to 

siguiente: 

La reivindicación 36 se relaciona con el empleo del polipØptido PV200C como un 

antigeno pars (a captura del 1gM an el inmunoensayo enzimatico. 

Los anticuerpos 1gM anti-humana de la presents invención son anticuerpos qua pueden 

reaccionar con varias clases de 1gM on (a sangre de pacientes y son comercialmente 

anticuerpos disponibtes derivados de cabras. No exists ningn problema con la prÆctica 

de la presente invenciôn debido a qua una persona experta an el arts puede utilizar los 

anticuerpos disponibtes comercialmente. 

Par to tanto, el solicitante respetuosamente considera qua no hay riscesidad de 

especificar la estructura de los anticuerpos. 

Por otro lado, pars superar la objeción de la reivindicación 37, con la modificación  

presentada la frase "un antIgeno de superlicie del protozoario tipo malaria" se ha 



especificado como "unaparte �0� el todo del polipØptido- PV200 eriCl terminal C de la 

protelna de superficie del merozolto del Plasmodium Max. 

El nuevo capItulo reivindicatorio so encuentra totalmente sustentado en Ia descripción 

originalmente presentada. Para un mejor entendimiento de los tØrminos tôcnicos se 

anexa tambien el nuevo capitulo reivindicatorlo en inglØs. 

3. Argumentos para sustentar los requlsitos de patentablildad de la presents 

Ii 
lnvenclOn con respecto a los documentos Dl a DI   requeridos en la büsqueda de 

anterioridades: 

3.1 La esencla do la presents invenclOn: 

La esencia do la invención rectamada es unimŒto o.yiin reactivo diaanOsticg nara 

detectar anticueros especificos para malaria en sangreiàrn J andO DolipØptidg 

PV2000 (108 pa. aa secuencia 15974704Ic2n 6 residuos de histidina en el terminal 

Z. -de la orotelna de superficie del merozolto del Plasmodium Vlvax como Un 

antipeno. 

MÆs especificemente, la invenciôn reclamada puede ser identificada por las siguientes 

dos caracteristicas: 

(1) lnmunoensayo tipo sandwich empleando PV200C 

(2) lnmunoensayo do captura do 1gM. 

3.2 Ar-tàtisls de los documentos Dl a D1  

Di Soares IS et al ’Longevity of naturally acquired antibody responses..."

El sollcitante argumenta quo Dl revela la determinación del fivel do anticuerpos para 

PvMSPI en la sangre del paciente de acuerdo al tiempo mediante ELISA. 
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Al comparar Dl y la presente invención, Dl revela una protelna fusion recombinante 

como un antigeno. La protelna recombinante tiene Ill a de la C-terminal de PvMSP 

qua se expresaron en E.coli como łroteina de fusion S-transferasa (GST) plutationa. 

Por Ia tanto, Ipr&eIrTas empdas en D.1i.I’ las de la presente invenciOn son 

dtferentesentrŁsL . 

D2 TYAGI P ET AL "Naturally occurring plasmodia-specific circulanting 

immnune..? 

D2 revela CICs plasmodial (complejos inmune de circulaciOn) de tgG y 1gM directos 

contra los antIgenos P. vivax y P.falci-parum. 

Sin embargo no hay ninquna menclón con respecto al mØtodo para detectar 

anticuerpos especificos Para la malaria en sanpre. 

D3 RAY K ET AL "Evaluation of indirect immunofluorescent..." 

D3 revela un ensayo (hF) inmunoflorescente indirecto para detector anticuerpos 

especificos 1gM como serodiagnosis de malaria. 

Estos utilizan al antigeno derivado de Plasmodium falciparum Para detectar 

anticueroos". Por Jo tanto, laespecies.. del . Prcitbzoario tipo . Malaria empleadas en D3 

y ha presente invenciOn son diferentes entre sI, y no hay ninguna menciôn del terminal-C 

de MSP. 

� D4 GIBSON H L ET AL "Structure and expression of the gene for PV200 a 

major..." 

D4 revela la detecciOn deTÆ.ntlóuerpos.antirnalaria empleando Pv200 y la evaluaciOn de 

su utihidad en el diagnOstico e inmunoprofilaxis. Aün Si D4 revela ha misma proteina 

(Pv200) de la presente invenciOn. D4 solamente se enfoca en ha estructurp y on la 
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expreslOn del aen para Pv200, adamÆs, no hay ninguna menciOn del reactivo 

diagnôstico y el mØtodo especifico. 

Por lo tanto, 04 y (a presente invención son diferentes entre Si an cuanto a su 

estructura. 

� D5 GENTZ R ET AL "Major surface antigen P190 de plasmodium Flaciparum..." 

05 revela (a preparación de un anticuerpo monoclonal especifico para una variedad de 

plasmodia aislados qua emplean antigenos de superficie de I 9kDa(pI 90) de 

’012" plasmodium falciparum. 

S 

05 revela solamente anticuerpos monoclonales como un candidato vacuna 

Por to tanto, (as especies del Protozoario tipo Malaria empleadas an 05 y la presente 

invención son diferentes entre 81, y no hay ninguna menciôn del terminal-C del MSP. 

Adicionalmente, no hay ninguna mención de (a proteina de la presente invenciôn y (a 

detecciOn de los anticuerpos especIficos para (a malaria, o el empleo del reactivo 

diagnóstico. 

� 06 SOARES ET AL "Acquired inmune response to the N-and..." 

06 revela uria proteina fusion recombinante como un antigeno. La Drotelna 

recombinante gone 111 aaa de la terminal-C de PvMSP10 los cuales fueron 

expresados an E.coli como (a protelna fusiOn S-transferasa(GST) glutationa. 

Por (0 qua so puede concluir, qua (as proteinas empleadas an DI y la presente 

invenciOn son diferentes entre si. 

D7 PAN ET AL "Vaccine candidate MSP-1 from.." 
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desarrofto cie un candidato do vacuna y no hay ninguna 

i-W J!L-

anticuô?espec1ficoS pare Ia malaria en ’tents. 

010 revela el terminal-C do PV200 como un pahpptido secretado on Saccharomyces 

cerviside Sin embargo, DID solamente so reflere a un candidato vacuna 

� DII DLCAROAVRE ET AL "Engineenng ribonucleas a production, 

punficabon 

Dii revels ta producciôn, purificacion 
y caractenzación do Rubonucleasa A (RNase A) 

Por to tanto, La presents invención no so relactona con DI 1. 

4 ANEXOS 

� Nuevo capttulo reivindicatono on castellano 

� Nuevo capitulo reivindicatono en inglØs 

� Formato do Modrflcaciones 

� RecbodePago 

S. CONCLUSION 

4 
Coals modtflcaciôn efectuada at capitulo reivindicatono, so supers las observaciones do 

clandady do excepciones do patentabdudad Asi mismo, con Is comparaciOn hecha entre 

La presents invención 
y Los documentos 01 a DII, so puede concluir qua Is presents 

unvenciôn cumpte a cabaildad con Los requisutos do patentabuildad establecidos en Is 

Decistôn 486 

Cumpli& asi con to dispuesto, respetuosamente sohcito a Ud, so continie con el 

trâmite de Is sohcltud do patents do Is referencia 
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!ndustria y Comercio 
SUPERINTEND EN C I A 

Espacio reservado para el adhesivo de radicacOn 

FORMULARIO UWICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

) Nombre: MARGARITA CASTELLANOS A. IDENTIFICACION 
REPRESENTANTE 
0 APODERADO Dirección: CALLE 94A No. 7A-09 C.C. NIT 0 

TelØfono: 6107420 Fax: 610 07 06 C.E. 0 Otro 0 
___  E-mail: info__castellanosvco.com 

Cual1Nimero 39’779654 TPA 70.819 

Anexos: 

Comprobante de pago de Is tasa. 

Poderes Si fuere el caso, junto con Is sustitución de los mismos a mi favor. 

Documento que acredita Is existencia y representaciôn legal de las partes, cuando sean personas jur(dicas 

r-nNuevo capitulo reivindicatorlo 

..................... - NOMBRE 
MARG...............

 

................. ..................
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....
 
................ AREtA GASTELLANOS A ..

 

.................
 ...I .............. ......... ...............

 

.........

 

..... 
FIRMA rQJLLJALcdt2QQJ �....... .. 

:397J 0.0..:?..  

Iflstrucclones para el diligenciamiento del presents formularlo, ver reverso de esta pÆglna - rgICAigcb . P0899(4806) 
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3 The diagnostic reagent for malaria according to Claim 1 o2, wherein amino acid 

sequences of the PV200C polypeptide are amino acid sequences as shown in SEQ. 

IDNO1 

4 The diagnostic reagent for malaria according to Claim 1 or 2, wherein said 

antigen of apart or whole of PV200C polypeptide in the C-terminus of Merozoite 

Surface Protein of Plasmodium Vivax is a recombinant antigen. 

.:5.. A diagnostic reagent for malaria detecting malaria-specific antibodies in blood, 

a solid support coated with surface antigens of a .bcile-of 1’VOO 

polvpeptdeL in the C-terminus of Merozoite Surface Protein of Plasmodium Vivax 

laj4 antigen conjugates.consisjmg of a part ok4j& of PV200Cpolypepttd 
o’ 

In the C-terminus of Merozoite Surface Protein of Plasmodium Vivax, and markers, 

’4. 
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11. The diagnostic reagent for malaria according to Claim 8, wherein the substrate 

solution consists of a buffer solution and a color fixing agent which induces color 

development when reacted with the marker of the labeled antigen conjugate. 

�1  







11. El reactivo dignóstico para malaria de acuerdo con la reivindicación 8, 

caractenzado en que la soluciOn sustrato consiste en una soluciôn buffer y un 

agente fijador de color que induce desarrollo de color cuando reacciona con el 

marcador del conjugado antigØnico marcado. 

Ii 
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Claridad de la solicitud: 

El articulo 30 do la Decision 486 do la ComisiOn do la comunidad And/na establece que: Las 
reMndicaciones definirÆn Jo mater/a qua so desea protegor med/ante Ia patente. Deben ser c!aras y 
concisas y ester enteramonte sustentadas por Ia descripción. 

Las relvindicaciones podrØn ser/ndependiontes o dependientes. Una reivindicación sera independionte 
cuando define is matoria quo so desea proteger sin referenda a otra reWindicaciOn anterior. Una 
reivindicación sore dependiente cuando dot/na la mater/a quo so desea protoger rofiriØndose a una 
roWindfcación anterior. Una reivindicaciOn quo so refiere a dos o mÆs re/v/nd/ceo/ones anteriores so 
considerarÆ una reivindicaciOn depend/onto m@tiple.0 

La reivindicación 5 reclama un reactivo diagnôstico para malaria que comprende un 
soporte soildo recubierto con antigeno PV200C, mâs conjugado antigeno marcado 
que consiste en una parte o todo del PV200C y marcadores, mÆs una solución 
sustrato. Sin embargo, de la lectura de la descripación y de las prioridades se 
establece que en el ensayo en el que se inmoviliza el antigeno, no se utiliza 
nuevamente antigeno mÆrcado, sino anticuerpos anti-lgM o IgG marcados.(2nd label 
antigen conjugate, consiste en un segundo anticuerpo anti 1gM o anti lgG). 

De acuerdo con lo anterior la clausula en mención no es coherente con la materia 
divulgada en la descripciOn y por ende no es clara a la luz del artIculo 30 de la 0.486. 

Determinación del estado de la tØcnica: 

Elarttculo 16 de /a Decision 486 dole Comisión do /a  ComunidadAndina establece quo "Elestedo do 
Ia tØcn/ca comprenderÆ tocio Jo quo haya s/do accesible al pablico por una descripciOn escrito u oral, 
utillzación, comercialización o cualquier otro medio antes do ía fecha do presentaciôn dole solicitud do 
Patonte 0, on su caso, do la prioridad reconocida. 

SOlo pare a/ efecto de la dotorminación do Ia novedad, tambiØn so considerarÆ dontro do/ estado do Ia 
tOcnica, a/ contenido do una soilcitud do patente an trÆmite ante Is ofic/na nacional competente, cuya 

� fecha do presentaciOn o do prior/dad fuose anterior a la fecha do presentación o do prioridad do la 
solicitud do patente quo se estuviese examinando, siempre quo dicho contenido estØ incluldo an la 
solicitud de fecha anterior cuando ella so publique o hubies,e transcurrido elplazo pro visto an el artfculo 
40". 

Considerando que la fecha de presentación de  la primera solicitud de patente de la 
cual se reivindica prioridad es: 17 de febrero de 2000, se buscaron documentos del 
estado de la tØcnica relacionados, con fecha de publicaciôn anterior a esta. 

Se hizo la büsqueda de documentos relevantes en el estado de (a tØcnica, 
entendiendo como estado de la tØcnica la definición provista en el artIculo 16 de la 
Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el 
articulo 17 de la misma. 

Se encontrO como anterioridades (documentos cuya fecha de publicación es anterior 
a la fecha de presentaciOn de (a primera solicitud de patente sobre (a cual se 
reivindica priondad a de la fecha de presentaciOn de esta solicitud) que pueden 
afectar (a patentabilidad del objeto de la presente solicitud: 

Fecha de No Docurnento Titulo Publicaclón 
Soaresetal.A.J.of 
tropical medicine 

& 

Longevityof naturalc the N- 
[ 

acquired responses to 1999 
higiene. Vol 60, No 3 and C4einal regions of P.vax MSP1 - 



Fechade 
No Documento Iltulo Publicaciôn 

2 
GIBSON ET AL. Mol and 
Biochemical parasitology Structure and expression of gene Pv200 a major 1992 

vol 50 blood stage surface antigen o P. vivax 
 

Expression and immunogenlcity of the C terminus of 

3 Kaslow at al. a major blood-stage surface protein of P. vivax, Pv 1998 
200 19 secreted _S._cerevlsiae  

Evaluación do los requisitos de Patentabilidad: 

El ArtIculo 14 de Ia Decision 486 do la ComisiOn do ía Comunidad Andina el cue! establoco: "Los 
Palsos Miembros otorgarÆn Patontes pare las invencionos, sean do producto o do procedimiento en 
todos los campos do ía tecnologla siempre que seen nuevas, tengan nivel invontivo y sean 
susceptibles do aplicaciOn industrial". 

S Se procedió a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicación industrial 
con el fin de establecer la patentabilidad de la invenciOn reivindicada en (a solicitud 

. en estudio. 

Evaluaclón de Novedad: 

El artIculo 16 do ía Decision 486 do Ia ComisiOn do Ia Comunidad Andina establece quo "Una 
invenciOn so considerarÆ nueva cuando no estÆ comprendida en el estado do ía tØcnica". "El estado do 
Jo tØcnica àomprenderÆ todo Jo quo haya s/do accesible al püblico por una descripcion oscrita u oral, 
utilización, comerciallzación o cua!quier otro medio antes de Ia fecha do presentación de la solicitud do 
patonte o, on su caso, do Ia prioridad reconocida. 

SOlo para al efecto do ía doterminación do Ia novedad, tambiØn so considerarØ dentro dol estado do /a 
tØcnica, al contenido do una solicitud do patente en trâmite ante Ia oficina nacional compotento, cuya 
fecha do prosentaciOn o do prioridad fuose anterior a la fecha do presontaciôn o do prior/dad do la 
so/icitud de patonto quo so estuvieso examinando, siempre quo dicho contenido estØ incluido en Ia 
solicitud de fecha anterior cuando el/a so publique o hubiese franscurrido el plazo pro visto one! articulo 
40". 

Esta se evaluó par comparación entre lo soticitado y los documentos encontrados en 
el estado de la tØcnica y que se relacionan con el objeto reivindicado y de acuerdo 

� con Ia definición de novedad del Articuto 16 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina. 

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado 
en las anterioridades, tenemos que: 

Las reivindicaciones I a 3 reclaman un reactivo de diagnOstico que detecta 
anticuerpos especIficos para malaria en sangre, caractenzado porque comprende 
todo a una parte de la regiOn carboxiterrninal del pØptido PV200 de la proteina MSP. 
De la lectura de la descripción se encuentra que dicho pØptido contiene 6 residuos 

do histidina en el extremo C-terminal. 

El documento kaslow et at., de ahora en adelante 03 revela un pØptido recombinante 
con 6 residuos de histidina en el extremo C-terminal, para serempleado en un ELISA 
para el diagnôstico de infecciOn por plasmodium, el cual es denominado PV200C 
Par otra parte, en la respuesta al examen de fonda radicada el 13 de diciembre de 
2006 el solicitante reconoce que (a secuencia del pØptido PV200 es conocida en el 
estado de la tØcnica mØs especificamente a partir del documento Kaslow et al. 

Ahora bien, considerando que el elemento caracteristico del reactivo de diagnOstico 
reivindicado es justamente un antigeno conocido y plenamente caracterizado en el 
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estado de la tØcnica, resulta que la materia objeto de reclamaciOn en las clÆusulas 
en mención no cumple con el requisito de novedad artIculo 30 de la 0.486. 

Evaluaciôn de Nivel Inventivo: 

El artfcu!o 18 do Ia Decision 486 do ía Corn/s/on do Ia Comunidad And/na establece que Se 
considerarÆ que una invención tiene n/vol inventivo, si para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia tØcnica correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni so hubiese 
derivado do rnanera evidente dol estado de ía tØcnica". 

El Nivel Inventivo so evaluó por comparación entre lo solicitado y encontrado en el 
estado de la tØcnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con 
la definiciôn  de nivel inventivo del ArtIculo 18 de la Decision 486 de la Comisiôn do la 
Comunidad And ma. 

Las reivindicaciôries I a 7 definen un kit de diagnOstico para malaria que detecta 
anticuerpos especificos para malaria en sangre, empleando el antigeno PV200C do 
la proteina de superficie del merozoito en un inmunoensayo tipo sandwich. 

La respuesta que se pretende resolver es proveer imunoensayos altemativos para el 
diagnóstico de malaria. 

El documento DI se refiere a un inmuno ensayo para la detecciOn do anticuerpos 
especificos de malaria en sangre mediante el uso do antigenos del protozoario de 
malaria usando la region c-terminal do la PVMSP. Los niveles do 1gM y lgG en 
pacientes son medidos cubriendo las placas con el antIgeno descrito anteriormente y 
empleando anticuerpos ati- 1gM y anti IgG. 

132revela la expresion recombinante do PvMSPI (PV200) en levadura y el empleo de 
ELISA para la detecciôn de  la infección por malaria. 

I�., 
D3 revela la expresion recombinante del PV200 con 6 residuos do histidina en el 
extremo carboxi-terminal y el ELISA usado para el diagnóstico de infecciOn par 
Plasmodium. 

El mØtodo ELISA y sus variaciones son ampliamente empleados par tØcnicos del 
oficio en el inmuno-diagnOstico de mtltipIes infecciones. De hecho, en el estado do 
Ia tØcnica ya habian sido divulgados ELISAs empleando antigenos de MSP, 
propiamente PV200, para la detecciOn de anticuerpos especificos para malaria, tal 
como se observa en las anterioridades Dl, D2 o D3. Los reactivos empleados para 
el marcaje de las molØculas y para su revelado (Enzima-sustrato) tambiØn son bien 
conocidos. Do esta manera so establece que el reactivo de diagnostico reclamado 
en las clâusulas I a 7 resulta niâs que obvio para cualquier persona versada en la 
materia, mÆs aün cuando el antigeno, considerado como el elemento caracterIstico 
do todo el "reactivo do diagnOstico" ya habla sido plenamente caractenzado en el 
estado de (a tØcnica. 

Porotra parte se reclama en las clausulas 8-I1 un reactivo diagnOstico para malaria 
que comprende un soporte solido recubierto con anticuerpos antilgM humana, un 
conjugado antigeno marcado (PV200C-marcado) y un agente fijador, para efectuar 
un inmuno ensayo de captura para detectar anticuerpos 1gM especificos contra 
malaria. 

El problema a resolver con este ültimo objeto es proveer inmunoensayos altemativos 
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para la detecciOn de anticuerpos 1gM especIficos para PvMSPI en el plasma de 
pacientes infectados. Sin embargo, la inmovihzaciOn directa de de anticuerpos anitl 
1gM humana es considerada como una altemativa comin en el campo de 
inmunoensayos que no deriva en un resultado sorprendente o inesperado. De hecho 
una persona versada en el arte pod na combinar las enseæanzas de Dl, o de D2 o de 
03 con su conocimiento general, para resolver el problema mencionado 
anteriormente y hubiera Ilegado justamente al reactivo reivindicado en las clÆusulas 8 
a 11 sin la intervenciOn de actividad inventiva alguna. 

Como se observa, el objeto de esta solicitud podria resultar obvio para una persona 
del oficio normalmente versada en la materia y derivarse de manera evidente del 
estado de la tØcnica. 

Evaluación de la  Aplicación Industrial: 

El artIculo 19 do ía DecisiOn 486 de la ComisIón do ía Comunidad Andina ostabloce quo Se 
considerarÆ qua una invenciOn es susceptible de aplicaciôn industrial, cuando su objeto pueda ser 
producido a utilizado en cualquier tipo do industria, ontendiØndose par industria ía referida a cualquier 
actividad productiva, incluidos los servicios" 

El objeto de la presente solicitud cumple con el requisito de ApIicaciOn Industrial. 

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran 
afectados ask 

NO Documento Reivindicaciones Requisito que afecta afectadas 
I Soares at al. I a 11 Nivel Inventivo 
2 Gibson at al.. 1 all Nivel Inventivo 

3 Kaslow 
1-3 Novedad 

y 

et al. 
4a11 Nivellnventivo 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de la notificaciOn de la presente comunicación. En caso 
de no dan respuesta al presente requerimiento o Si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese et presnte o 10 onforme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto dVtItu pri ero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMØ1XCESPEDES  DE VERGEL 
Jefe de la Pivisi6n de Nuevas Creaciones 

El ad or r 
fechaOl 

yiewn fue notificado por fijaciOn en lista, de 
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