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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisién 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: ~ Folios 5a11  125/11/2009
RelvmdlcamoneS ~ Folios 12 a1. 14 o 25/11/2009
Dibyos: ‘Folio 16 25/11/2009

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “PRODUCTO Y PROCESO DE ELABORACION DE UN
SUSTRATO PARA LA DETECCION RAPIDA DE HELICOBACTER PYLORI”

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar una técnica rapiday
econ?mica que permita el diagnéstico de H. pylori.

|
Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un sustrato
para ‘la deteccion de Helicobacter Pylori caracterizado porque el producto se

conforma por un medio liquido de urea, antimicrobiano, un indicador de pH y agua
destilada.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C12Q1/04; C12Q1/58; GO1N33/48.
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3. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT

La reivindicacién 1 carece de concisién debido a que no se limita el alcance de la
materia reclamada, toda vez que se utilizan términos funcionales tales como
antimicrobiano e indicador de pH los cuales no definen el objeto reclamado.

La siguiente expresién en la reivindicacién 1 no se considera una caracteristica
técnica de un sustrato: “elementos de acomparamiento tales como una aguja estéril
para recoger una muestra y llevarla al sustrato, una bolsa de polietileno de aluminio
para recubrir el tubo con el reactivo y conservar temperatura, conservar el color y
evita el paso de la luz al interior, y una nevera entre 4 grados Celsius y 10 grados
Celsius donde van las bolsas de polietileno con los tubos”. Se aclara al solicitante,
que un sustrato se define en términos bioquimicos como una sustancia sobre la cual
actua una enzima, debido a que las anteriores expresiones corresponden a una
metodologia de diagnéstico y no a elementos esenciales del sustrato no seran
consideras en el analisis de patentabilidad.

La reivindicacion 1 establece que “el sustratodetecta la bacteria Helicobacter Pylori
por medio de un viraje de color que tarda entre cinco minutos y quince minutos al
poner una muestra de biopsia del primer tramo del tracto gastrointestinal en contacto
con el sustrato”, lo anterior corresponde a un resultado a alcanzar con el uso del
sustrato, las reivindicaciones deben definir la invencion por sus caracteristicas
técnicas esenciales, estructurales. No se admite que la reivindicacion defina la
invencion por el resultado a alcanzar, puesto que en realidad equivaldria a definir el
problema técnico a resolver y el alcance de la reivindicacion, incluiria no sélo la
solucidn propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras
que lleguen a ese resultado. Lo mismo sucede con las reivindicaciones 2 a 5 y 11.

La reivindicacién 9 establece que “el sustrato puede ser producido masivamente,
transportado manualmente, y almacenado para su uso inmediato y posterior”, lo
anterior no corresponde a una caracteristica técnica de una composicion o sustrato,
adicionalmente, hace referencia al uso lo cual no se admite en una reivindicacion.

La caracterizacion realizada en la reivindicaciéon 10 corresponde a la descripcién de
un método de diagnéstico, lo cual no es aceptado en una reivindicacion de producto.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determind con|base en la echa de Presentaciéon de
presentacion de la solicitud Nacional: 25/11/2009, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta|solicitud:

ltem Documento Titulo Fecha de Publicacién*
‘ Compositions and| methods for the
D1 US 4.748.113 diagnosis of gastrointestinal 31/05/1988

disorders involving urease
Test compositign for the rapid
D2 US 5439801 detection of helicobacter pylori in 8/8/1995
: gastric biopsy tissue

D1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=4748113A&KC=A&FT=D&N
D=8&date=19880531&DB=&locale=en EP divulga L1na composicién para el diagnostico de
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desordenes gastrointestinales que comprende urea, un bactericida y un indicador
(resumen).

D2http://mww.google.com.mx/patents?hi=es&Ir=&vid=USPAT5439801 &id=9b0FAAAAEBAJ&oi=fnd&dq
=detection+Pylori++ureatliquid+medium+preservative+indicator+phenol+red&printsec=abstractitv=one
page&q&f=false ensefia una composicion para proveer un test para el diagndstico de la
presencia de ureasa asociada con H. pylori en una biopsia (resumen).

|
5. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 1 consiste en un sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter

pylori caracterizado porque el producto se conforma por un medio liquido de urea,
antimicrobiano, un indicador de pH y agua destilada.

Comparacion de [as caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

Sustrato para la deteccién de H. pylori
caracterizado porque el producto se conforma
por:

Composicioén para el diagnéstico de
desérdenes gastrointestinales que comprende
(col. 2 lineas 38 a 61 ):

Un medio liquido de urea urea

antimicrobiano bactericida

Indicador de pH Indicador de pH
| Agua'destilada Agua.

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer una composicién para el
diagnoéstico de desérdenes gastrointestinales, conformada por urea, un bactericida,
un indicador de pH y agua.

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 11 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
son nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un sustrato para la deteccién rapida de Helicobacter
pylori caracterizado porque el producto se conforma por un medio liquido de urea,
antimicrobiano, un indicador de pH y agua destilada

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Sustrato para la deteccién de H. pylon
caracterizado porque el producto se
conforma por:

Composicion para el diagnéstico
de desérdenes gastrointestinales
que comprende (col. 2 lineas 38 a
61):

Composicién para la deteccion
de ureasa asociad con H. pylori
en una biopsia. (col 3, lineas 24 a
59)

Un medio liquido de urea

urea

Urea.

antimicrobiano

bactericida

Agente preservante.

Indicador de pH

Indicador de pH

Un sistema de tincion compuesto
por rojo de metilo, azul de
bromotimol y agua desionizada.

| Agua destilada

Agua.

Agua desionizada.

|
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Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida eh la reivindicacion 1 po'rque el documento D1 divulga una
composicién util para el diagnéstico de desérdenes gastrointestinales causados o
mediados por bacterias que producen ureasa (col. 3 lineas 1 a 26). La composicién
divulgada en D1 estd compuesta por urea a una concentracién de 10 a 40 gramos
por litro, un bactericida a una concentracién de 1 a 5 gramos por litro, un indicador
que tiene un pKa de 6.5 a 8.5, a una concentracién de 2 a 100 miligramos por litro y
agua (col. 2 lineas 38 a 61).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1y la composiciéon de
D1 no se puede determinar, toda vez dque poseen los mismos elementos
caracteristicos.

Por su parte, el documento D2 divulga una composicion test para detectar de forma
especifica la presencia de Helicobacter py/cfri en una biopsia con el propésito de
diagnosticar desordenes gastrointestinales. Lia forma preferida corresponde a un gel
acuoso que contiene urea, un agente preservante, agua desionizada, una
composicion de coloracién (col. 3, lineas 24 ja 59)

La diferencia entre la invencién, definida en |a reivindicacién 1y la composicién de
D2 consiste en que la anterioridad divulga una combinacién de por lo menos dos
tintes indicadores.

El efecto que logra el sustrato de la presente solicitud consiste en la determinacion
de la presencia de ureasa a partir de una muestra de tejido del tracto digestivo al
igual que lo logrado por D1. Sin embargo, es/pertinente considerar que el documento
D2 establece que la composicidn divulgada en D1 (y que corresponde a la reclamada
en la presente solicitud), da lugar a resultados positivos con bacterias diferentes a
Helicobacter pylori y no es totalmente éspecifico para este microorganismo.
Especificamente, proteus, Pseudomonasy E. Coli pueden causar un cambio de color
y dar falsos positivos. Por otra parte, el' doctor Barry Marshall, inventor de la
composicion divulgada en D1 afirma que aunque el método ha proporcionado un
gran avance en la deteccidbn temprana de desérdenes gastrointestinales, la
composicion del test usado para detectar la presencia de ureasa tiene un tiempo de
vida atil limitado. En particular, la urea y otros reactivos contenidos dentro de la
composicion tienden a degradarse con €l tiempo. Consecuentemente, una vez
formulada, la composiciéon debe ser usada en corto tiempo, y ser refrigerada para
prevenir su degradacion1. En consecuencia, teniendo en cuenta el aparte
descriptivo, la solicitud no considera los problemas anteriormente expuestos y carece
de una solucién para los mismos.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo/que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: 4cémo utilizar la composicién previamente divulgada en D1 para
obtener un sistema de diagnéstico rapido y econémico de Helicobacter pylori?.

Sin embargo, la sistemas acuosos de urea con indicadores para diagnosticar la
presencia de ureasa, ya esta divulgada en los documentos D1y D2.

En consecuencia, el la persona del oficio normalmente versada en la materia,

1 US 7,008,777. Marshall Barry. System for the detectjon of Urease and Method for using same. 7/03/2006.
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&i1=0&ND=3&adjacent=true&locale=e
n_EP&FT=D&date=20030501&CC=US&NR=2003082664A1&KC=A1
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incluiria utilizaria la composicion para la identificacién de la presencia de ureasa de
D1 para llegar asi al objeto de la reivindicaciéon 1 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

Por otra parte, la secuencia de actividades descritas en el proceso de la
reivindicacion 12 carece de un efecto técnico sorprendente o inesperado
correspondiendo al proceso comiUnmente utilizado para la elaboracion de una
mezcla como lo divulga D2 (columnas 4 y 5).

i

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 12 carecen de nivel inventivo

6. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 4.748.113 1-12 Nivel Inventivo
D2 US 5439801 1-12 Nivel Inventivo

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 término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dlspuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

S
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

ST 20

Elaborado por: Emilce Cano Urrego. ¢ |C A}
Revisado por: Jacqueline Alfonso.
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