e
SPERNTEICERCA e OIS it

Industria y Comercio UNVENTARIG)

SUPERINTENDENCIA Q\X
L
Delegatura de Propiedad Industrial
Division de Nuevas Creaciones Organizaciony
' Digtalizacion CSA Ltda
SOLICITUD

PATENTE DE INVENCION

-[2443

54. TITULO PRODUCTD Y PROCESO DE ELABORACTON
DE  UN SUSTRATO PARA LA DETECCION
RAPIOA DE  HELICOBACTER  PVLOR]

1. EXPEDIENTE No.

51. CLASIFICACION INTERNACIONAL {2\ '/ZU

71. SOLICITANTE _ANDPsA BAZ2ANT PRADERE
DOMICILIO __BOOQOTA , COLOMBT A

74. APODERADO (oS ORUNDO MAYA PODDIGUEZ.

22. BOGOTA, D.C., _ 2 do NOVIEIMER: do 2009

(FORMA P-10)



7

LT T .
Y .
e s - . . .
—

- . SUPERINTEND-ET;ICIA DE INDl;iST.RIA Y Ciii\lnlll._:RC!O- .
e - EUAAEAA

56: NUEVASCR
- 2009-14-25 15:56:31  Dep. 2020 DIR.

F;?:h:? ZPATENTES Eve'1 REGDEPOSITO
Act 411 PRESENTACION ~Folios. 16

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

1. SOLICITUD DE:
mPatente de Invencion DPatente de Modelo de Utilidad
Nombre: IDENTIFICACION
2. ANDREA BAZZANI PRADERE
Direccion: c.C D NITE

Cra. 5 No. 66- A-34

SOLICITANTE Domicilio: c.E.|:| OtroD

{71) BOGOTA, D.C., COLOMBIA
Lugar de Constitucion; Cual
Teléfono Fax: Numero: 52.342.078
E-mail:
Nombre: CARLOS ORLANDO MAYA IDENTIFICACION
3. RODRIGUEZ

Direccion'  Cr. 13 A No 28-38, Mz 2 ce[x] ~[]

REPRESENTANTE |Bufete 230. Parque Central Bavaria

O APODERADO ce[] ow

| Teléfono 3419841 Fax. 2435423 Cual

Numero: 17.117.818 TP: 17.402

E-mail: patent@tmtamayo.net

4, Nombre: ANDREA BAZZANI PRADERE

INVENTOR(ES)
(72) Direccion:  Cra. 5 No. 66- A-34

Nacionalidad o Domicilic: BOGOTA D.C., COLOMBIA

5. Titulo (54)

PRODUCTO Y PROCESO DE ELABORACION DE UN SUSTRATO PARA LA DETECCION
RAPIDA DE HELICOBACTER PYLORI

6. Clasificacion Internacional (51)
(33) Pais de Origen (32) Fecha (31) Nimero deSolicidud
7. Prioridad
si [_Ino[X]

8. Para publicar a partir de la fecha de la presente solicitud a los:

6meses[ ]| 12 meses D 18 meses m Otro |:| Cual

Comprobante de pago No. MQ.. B[R 251 Fecha NOVIEMBRE 25-2009

Abrny



10. Anexos
EComprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud
DComprobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacion.
DComprobante de pago por reivindicacion de prioridad
DDocumento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica

DPoderes si-fuere el caso

Certificado de la fecha de presentacién de |a solicitud expedida por la autondad correspondiente y una copia
centificada de la primera solicitud, si se reivindica prioridad

DTraducmOn simple de la primera solicitud, si se rewindica prioridad.
DDocumento de cesidn del inventor al solicitante o a su causante
mResumen

mDescripcién de la invencion

mUna 0 mas reivindicaciones

EDIbU]OS y/o planos necesarnos

DDe ser del caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autonzacion de uso de conocimientos tradicionales de las
comunidades indigenas

DDe ser el caso, certificado de depésito del material biolégico

EAde final 12 x 12

De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extrajero por &l mismo
titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencion de esta solicitud

11. REPRODUCCION DEL SIGNO A DEPOSITAR

12,

NOMBRE:  CARKOS oKL'NDqMAMmeGu

w (TR

o~ . 17.117.818 TP 17.402 / I

et
)




ERINTENDENCGIA DE INDUSTRIAY COMERGCIO

\II\I\I\llI\\lll\Il\I\l||\||I|\I\I\I\|\l\||||||\ll|

-00000-0000
Fechg 2009-11-25 15.56.31 - Dep 2020 DIRNUEVASCR
Eve.1 REGDEPOSITOC ‘

SUPERINTENDENCEA DE INDUSTRIA Y COBERCIU

[TE R I L gyl
NIY : HUBL7A08Y Tra 2 PATENTES ve. 1
_ ) . Act 41 F’RESENTACION Folios. 16 J
RECIBY GFIUIAL DF CRMA @ Oy — By T T /
FELHA , =2t
FECHA 1 KOYIERsHE Yo BF ;baﬁ
I ygNstohAaCidN rirge
EHSE :::;_TTT --------------------------------------
______________________ TiFy PRl BAKLY CUFHTE —;—-—;--------------------------Lm____
e ERE Rl io. PABY FeLHA FB sl
______________________ k FEU ¥r. ikl
__________ . 0
s ¢ Rt e e e
g SUL{ADLSEHNS BE B
N GNALTuN BAMLU DE BUGLIR  ue2isdlarl 1id
LYY RTW sBi770 FSsivFM0u
LT RINI 149, 700,00
iver: ¢ U M L OB P OT U xREiY
. RSt
_________________________________________ LCURLEPR G T e
______________________________________ fUtaL GUNceRTY
D
5-0 s
5 I0% TeAMITeS DE SUL. BE PAiERTE O
. 135,000,009
'“_]1{_‘ .
AL @ $ 145, 000,00

SUH;: i1
IR Y UIHCOD BIL PESOS

KESPURSRBLE

N

RELCIED DE Cadp AFLICADU AL EZFLLIENIE Mo




(X
N B
Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para ef adhesivo de radicacion

ANEXO
SOLICITUDES DE PATENTES PRESENTADAS POR PERSONAS
QUE CAREZCAN DE MEDIOS ECONOMICOS

X_| PERSONA NATURAL MIPYMES

Beneficiario:___ANDREA BAZZANI PRADERE

Direccion:

Teléfono:

E-mail:

Manifiesto bajo la gravedad del juramento, que carezco de los medios econdmicos para
cancelar las tasas correspondientes a la presente solicitud y, por tanto, pido que se aplique
la reduccion de tasas a que se refiere el articulo 2 de la resolucion numero 36155 de fecha
28 de Diciembre de 2006.

v
7] ‘
|

= TR VAY

FIRMA BENEFICIARIC:

MIPYME :
[ Declaracion de Renta (Afio inmediatamente anterior) o;

O Otres Documentos que acrediten los pardmetros requeridos en el articulo 2 de la ley 590 del
2000 para las micro, pequefa y mediana empresa




42)-¢f

10

20

25

30

35

PRODUCTO Y PROCESO DE ELABORACION DE UN SUSTRATO PARA LA
DETECCION RAPIDA DE HELICOBACTER PYLORI

ESFERA TECNOLOGICA

La presente invencién pertenece al campo de la quimica y se relaciona con un producto
y un proceso de elaboracion de un sustrato que detecta entre cinco minutos y quince
minutos una bacteria que se puede alojar en el estomago humano. Especificamente la
aplicaciéon de ingenieria quimica para la deteccion de la bacteria Helicobacter pylori o
mas conocida como Enfermedad de Marcos. Helicobacter pylori es una bacteria que
infecta el mucus del epitelio estomacal humano, muchas ulceras y algunos tipos de
gastritis se deben a infecciones por Helicobacter pylori y en muchos casos los sujetos
infectados nunca llegan a desarrollar ningun tipo de sintoma. Esta bacteria vive
exclusivamente en el estomago humano, siendo el Gnico organismo conocido que puede
subsistir en un ambiente tan extremadamente acido. Es una bacteria espiral (de esta
caracteristica morfoldgica deriva el nombre de Helicobacter) y puede “atornillarse"

literalmente por si misma para colonizar el epitelio estomacal.

ESTADO DE LA TECNICA

En 1875, cientificos alemanes descubrieron bacterias espirales en el epitelio del
estomago humano, estas bacterias no podian ser cultivadas y por consiguiente este
descubrimiento se olvidé en aquel momento. La bacteria Helicobacter pylori fue
redescubierta en 1979 por el patdlogo australiano Robin Warren, quien en
investigaciones posteriores a partir de 1981 junto a Barry Marshall, aislé este
microorganismo de las mucosas de estémagos humanos y fue el primero que consiguia
cultivarta. En el trabajo original, Warren y Marshall afirmaron que muchas de las Ulceras
estomacales y gastritis estaban causadas por la colonizacion del estomagoe por esta

bacteria y no por estrés o comida picante como se sostenia hasta entonces.

La comunidad médica fue muy reticente a reconocer el hecho de que esta bacteria
fuese la causante tanto de Ulceras estomacales como de gastritis, ya que se creia que
las bacterias no podian sobrevivir por mucho tiempo en el medio acido del estomago. La
comunidad empezé a cambiar de idea con base en estudios posteriores que reafirmaron

esta idea, incluyendo uno en el que Marshall bebio un cultivo de Helicobacter pylori,
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desarrollando una gastritis y recobrando la bacteria de su propio revestimiento

estomacal; con esto, satisfizo 3 de los cuatro postulados de Koch.

Hoy en dia se conocen compuestos para erradicar o tratar la bacteria Helicobacter pylori
con antibidticos y otros medicamentos, tales como los que se encuentran en las
solicitudes de patentes colombianas 92 383490, 94 46169, 96 45248 que inhiben la
presencia de Helicobacter pylori aunque producen otros efectos colaterales aparte del
dafo gastrointestinal, pero son compuestos para tratamiento y no para detectar la

presencia del Helicobacter pylori en pacientes infectados.

La solicitud de la patente americana No. 6,171,811 y la solicitud de la patente
colombiana 06-128821 proponen métodos para la deteccion de la bacteria Helicobacter
pylori por medio de pruebas en el aliento del paciente en ayunas con el uso de acido
citrico o carbdn marcado respectivamente, y con resultados obtenidos después de que

las muestras se envien a un laboratorio para determinar un resuitado final después de
horas.

La presente invencion presenta un sustrato que permite identificar la bacteria
Helicobacter pylori mediante prueba de ureasa, tomando una biopsia del tubo
gastrointestinal y esta llevandola hasta un reactivo que contiene urea, antimicrobianos e
indicador de pH. La poderosa accién de la ureasa que le sirve de recubrimiento a la
bacteria para soportar el pH acido del estomago, se une con el sustrato y se hidrolizan
causando aumento de pH. De esta manera la muestra cambia el color medio
rapidamente en un tiempo total entre 5 minutos y 15 minutos como maximo.

En el mercado Internacional existen productos similares al de la presente invencion que
funcionan con el mismo principio para detectar la presencia del Helicobacter pylori en
biopsia de mucosa gastrica, la desventaja de estos productos es gue su costo es mas

del doble y el tiempo de resultados es de alrededor de las 24 horas, debido a que
utilizan sustratos semisélidos.

El sustrato para la deteccidn instantanea de Helicobacter Pylorien el tracto
gastrointestinal del organismo humano se crea y desarrolla para solucionar un
problema de salud publica en la poblacion de infectados con la bacteria Helicobacter
pylori. El sustrato actlia en biopsia de mucosa gastrica y detecta la bacteria causante de
enfermedades tales como gastritis, ulcera y cancer gastrico. El sustrato permite ser
usado como una prueba rapida para determinar la existencia de Helicobacter pylori que
cuenta con altos niveles de sensibilidad y especificidad. Ademas de tener un costo muy



20

25

30

35

bajo, arroja resultados en tiempo menor a quince minutos, lo cual es bastante
beneficioso para el paciente porque rapidamente se puede diagnosticar y evitar que se
agudice la lesion.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter Pylori en el tracto gastrointestinal
del organismo humano detecta la presencia de Helicobacter pylori en biopsia de mucosa
gastrica por accion enzimatica debido a la hidrolisis que ocurre entre el sustrato y la
enzima que tiene la bacteria.

El sustrato de la presente invencion para la deteccion de Helicobacter Pylori es un
liquido que ayuda a que la muestra se difunda rapido y asi produzca un resultado en

periodo de tiempo corto, es decir, que la muestra presente un viraje de color del
sustrato.

Tradicionalmente este tipo de muestras se mandaban a histopatologia lo cual le toma al
patdlogo aproximadamente ocho dias en dar resultados. Con el sustrato de la presente
invencion el paciente asiste a su consulta le practican la endoscopia, le toman la
biopsia, y se analiza el ph a través de la coloracidn, lo que permite diagnosticar a un
paciente cen la bacteria Helicobacter Pylori en un tiempo menor a los quince minutos.
Tiempo de quince minutos en el que el paciente se alista nuevamente y no debe volver
a la consulta por sus resultados. El tratamiento de la bacteria depende de la lesion, pero
el paciente ya queda diagnosticado y formulado, lo que evita que se agudicen las
manifestaciones o enfermedades producidas por la bacteria Helicobacter Pylori.

Con el sustrato de la presente invencion no solo se beneficia el paciente sino la entidad
prestadora de salud debido a sus bajos costos, se utiliza bajo procedimientos con

resultados optimos y el producto puede ser producido masivamente, transportado

manualmente, y almacenado para uso inmediato o uso posterior.

Aplicacion de la invencién
Como ejemplo de uso del sustrato se presenta a continuacion una manera de detectar la
presencia de Helicobacter pylori en el tracto gastrointestinal:

El objeto de esta invencion es la creacion de un sustrato que permite determinar la

- . . - . “ - :
presencia de la bacteria Helicobacter pylori por medio del viraje de color en una muestra
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de biopsia tomada en el tracto gastro intestinal del paciente que comprende en su
aplicacioén:

- Tomar la muestra de biopsia del primer tramo tracto gastrointestinal del paciente en
estado de sedacion.

- Con una aguja estéril arrastrar el espécimen de biopsia hasta el sustrato.

- Esperar cinco minutos y observar el viraje de color.

- Si no hay viraje de color, esperar hasta 15 minutos para dar respuesta negativa de la
presencia de Helicobacter pylori en el organismo confirmada.

El tiempo de cambio es directamente proporcional a la densidad de la muestra que hay
en el espécimen de biopsia.

Para el proposito de la invencion, el sustrato que presente un viraje de color en la
muestra tomada del tracto gastro intestinal determina que hay presencia de Helicobacter
pylori, y por consiguiente los individuos de donde se toma la muestra estan definidos

como pacientes que se les prueba la presencia de Helicobacter pylori en el tracto
gastrointestinal.

Estudios de efectividad de la invencién

El sustrato para la deteccién rapida de Helicobacter Pylori fue sometido a un estudio de
validacion por el presidente de la Asociacién Colombiana de Gastroenterologia, Dr
William Otero, la Universidad Nacional y la Clinica Fundadores quienes tomaron un
numero de 67 pacientes aplicando unos criterios de inclusion y exclusion. Se tomaron
dos muestras de biopsia del mismo sitio una para histopatologia (gold estandar) y la otra
para determinar con el sustrato de la presente invencion; este estudio nos dio una
valores de sensibilidad del 97%, especificidad del 95%, VPP 98% , VPN 91%. IC 95%.

!

En un segundo estudio de validacion ampliando el numero de| muestra a 465 pacientes
realizado por el Dr. Fabian Emura, en EMURA CENTER, cc‘)n el apoyo del gobierno

japones, los resultados fueron sensibilidad de 97%, especificidad 99%, IC 98%

Concluyendo que el sustrato es completamente confiable como lo demuestran sus
resultados.
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Analisis estadistico
En el programa Epi info 6.04 se calcularon sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo de la prueba de ureasa rapida tomando como

“‘estandar de oro” la histopatologia.

Resultados
Se reclutaron 67 pacientes, Mujeres (69.7%) y varones (30.3%), con una media de

edad de 49 afios, desviacion estandar de 13.82, la informacidon endoscdpica reveld que
92.4% presentaban Gastritis Crénica y 7.6% Esofagitis. Resultados positivos para H.
pylori en histologia, fueron 46; para Ureasa positivos fueron 45; entre los positivos
para prueba de ureasa, 1 no fue positivo en la histologia (falsos positivos); entre los

negativos para ureasa, 2 fueron positivos para la histologia (falsos negativos).

Este trabajo experimental es hasta el momento pionero en la busqueda de validacién
de una prueba rapida de ureasa fabricada en Colombia, por lo cual, hay que destacar
una de las fortalezas de este estudio que fue incluir el trabajo conjunto de dos unidades
de gastroenterologia dirigidas por el Doctor William Otero, lo que permitié darle mas
profundidad a la informacién recolectada.

Estadisticamente, éste muestra que la prueba realmente tiene condiciones para ser
comercializada ya que después del extenso trabajo (5 meses), arrojé una sensibilidad,
especificidad, VPP, VPN y Nivel de Confianza, muy fiables apoyandose en la evidencia

que reporta la literatura mundial sobre estos valores estadisticos.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La figura 1 muestra la formula quimica del sustrato y el resultado de la reaccion.
La figura 2 muestra un diagrama de bloques de la elaboracion del sustrato.

De acuerdo con la figura 1 se observan los ingredientes quimicos que forman el sustrato

y el resultado quimico que permite determinar el cambio de coloracion.

La figura 2 muestra el diagrama de bloques del proceso por etapas de fabricacion del
Sustrato donde se prepara el material (1) durante sesenta minutos, se verifican los
equipos (2) y se determina el peso de los reactivos (3) paso que requiere de 30 minutos,
se procede a preparar el buffer (4) durante cuarenta minutos y se calcula el PH (5) paso

que dura cincuenta minutos. Después al sustrato se le adiciona y homogeniza el
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antimicrobiano escogido de la siguiente lista, Benzoato de sodio, Sorbato de potasic,
propionato de calcio, azida de sodio (6), el ingrediente activo en medio liquido (7) y el
indicador escogido de la siguiente lista, Naranja de metilo, fenoltaleina, rojo de fenol (8)
durante cincuenta minutes al tiempo que durante cuarenta minutos hacen los controles
biologicos (9) y controles del principio activo, urea (10) para pasar al envase primario

(11) y sellado de liquido en un tiempo de 120 minutos.
MEJOR MANERA DE EJECUTAR LA INVENCION

El sustrato para la deteccion instantanea de Helicobacter Pylorien el tracto
gastrointestinal del organismo humano, requiere un recipiente con un medio liquido de
urea, antimicrobiano, un indicador de pH y agua destilada. Adicionaimente para
completar el producto se requiere de Aguja estéril para recoger la 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 evitar el paso de la luz al interior, y una
nevera con su tapa de icopor donde van las bolsas de polietileno con los tubes.

La presencia de la bacteria Helicobacter pylori en el tracto gastrointestinal se relaciona
directamente con enfermedades del primer tramo del intestino: tlcera duodenal. gastrica
y cancer. La actividad de la ureasa del Helicobacter pylori (HP) es esencial para
sobrevivir en el medio acido, ya que genera amonio por degradacién de urea, y esta
sustancia neutraliza el acido gastrico y crea un ambiente neutro en torno a la bacteria.
La existencia de ureasa en la superficie bacteriana depende de un proceso de autolisis
de una fraccion de la propia célula. €| sustratoc para detectar la bacteria Helicobacter
pylori aprovecha las capacidades de esta bacteria, ya que cuando el Helicobacter pylori
esta en contacto con el medio liquido de urea, se une con la enzima gue tiene la
bacteria y preduce amonio por lo que inmediatamente hay un cambio de pH (viraje de

color). Este producto cuenta con otros elementos que le ayudan a ser estable, a dar
resultados rapidos de la presencia de |a bacteria.

El sustrato se comporie de un medio liquido de urea, un antimicrobiano escogido de 1a
siguiente lista, Benzoato de sodio, Sorbato de potasio, propionato de calcio, azida de
sodio, un indicador escogido de la siguiente lista Naranja de metilo, fenoltaleina, rojo de

fenol y un diluyente, agua destilada: donde los componentes tienen los siguientes
rangos:

Sustrato: Urea (3.0 mgr/ml a 5.0 mgr /ml ).

antimicrobiano escogido de la siguiente lista, Benzoato de sodio, Sorbato de potasio,
propionato de calcio, azida de sodio (0.1 mgr/ml a 0.4 mgr /mi)

/0
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Indicador escogido de la siguiente lista, Naranja de metilo, fenoltaleina, rojo de fenol (0.2
mgr/ml a 0.6 mgr /ml).

Diluyente: Agua destilada (350 ml - 450ml).

En cuanto a su presentacion viene de forma individual para cada paciente para
asegurarse que no haya ningun tipo de contaminacioén, proveniente de otras muestras.
Su uso es bastante sencillo y practico esto es esencial en el momento del procedimiento
de la toma de muestra, hace que el mismo sea més breve, considerando que el paciente
tiene el tubo de endoscopia dentro del tracto digestivo y esto es bastante incomodo.

Mientras que el paciente se recupera de esto y se alista a entrevistarse con el médico
para que le de su reporte, el producto para detectar la bacteria de Helicobacter pylori ya
ha arrojado resultados de la presencia de la bacteria o no en el estomago del paciente y
de una vez al paciente lo tratan con antibiéticos por diez a quince dias dependiendo la
lesion; si tuvieran que esperar un resultado de histopatologia perderian ocho dias de
tratamiento y en este tipo de lesiones el tiempo es factor de riesgo debido a que se
agudiza la lesion y hasta puede desencadenar cancer gastrico, ademas de las
incomedidades y dolores que sufre el paciente.

En cuanto a ios cosios son demasiados econémicos debido a sus componentes de
empaque, forma de almacenamiento que hace que siempre exista un stock y las

entregas a los clientes sean rapidos, conservando la calidad y en éptimas condiciones
de presentacion.

//
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REIVINDICACIONES

. 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, agua destilada y elementos de acompafiamiento 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 ia luz al interior, y una nevera entre 4 grados Celsius y 10 grados
Celsius donde van las bolsas de polietileno con los tubos; donde el sustrato detecta
la bacteria Helicobacter Pyiori 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.

. Sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con ia

reivindicacion 1, caracterizado porque el sustrato tiene un medio liquido que difunde
la muestra rapido y hace que la muestra presente un viraje de color del sustrato
entre cinco minutos y quince minutos.

. Sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con la

reivindicacién 1, caracterizado porque la accion de la ureasa que le sirve de
recubrimiento a la bacteria Helicobacter Pylori para soportar el pH acido del

estomago, se une con el medio liquido del sustrato y se hidrolizan causando
aumento de pH.

. Sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con la

reivindicacion 1, caracterizado porque la biopsia de mucosa gastrica por accién
enzimatica debido a ia hidrolisis que ocurre entre el sustrato y la enzima que tiene la

bacteria Helicobacter Pylori genera un viraje de cotor detectado con una escala de
pH.

. Sustfrato para la deteccién rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con la

reivindicacion 1, caracterizado porque el tiempo del viraje de color en el rango de 5
minutos a 15 minutos es directamente proporcional a la densidad de la muestra que
hay en el espécimen de biopsia.

. Sustrato para la detecciéon rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con la

reivindicacién 1, caracterizado porque el sustrato se conforma de un medio liquido
de urea, un antimicrobiano, un indicador y un diluyente; donde cada uno de los

/2
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componentes tienen los siguientes rangos: medio liquido (3.0 mgr/ml a 5 mgr /ml );
antimicrobiano (0.1 mgr/ml a 0.4 mgr /ml); Indicador: [0.2 mgr/ml] a [0.6 mgr /ml]:

Diluyente preferentemente Agua destilada {350 ml a 450ml).

Sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter Pylori, de acuerdo con la
reivindicacion 1 ¢ 6, caracterizado porque el antimicrobiano se escoge de la
siguiente lista, Ber.izoato de sodio, Sorbato de potasio, propionato de calcio, azida de
sodio.

. Sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter Pylori, de acuerdo con la

reivindicacion 1 6 6, caracterizado porque el Indicador se escoge de la siguiente lista,
Naranja de metilo, fenoltaleina, rojo de fenol.

Sustrato para la deteccidn rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con la
reivindicacion 1, caracterizado porque el sustrato puede ser producido masivamente,
transportado manuaimente, y almacenado para uso inmediato o uso posterior.

10. Sustrato para la deteccién rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con la

11.

12

reivindicacién 1, caracterizado porque se puede aplicar de Ia siguiente manera:

- Tomar la muestra de biopsia del primer tramo tracto gastrointestinal del paciente
en estado de sedacion.

- Con una aguja estéril arrastrar el espécimen de biopsia hasta el sustrato del
reactivo del compuesto.

- Esperar cinco minutos y observar el viraje de color.

- Si no hay viraje de color, esperar hasta 15 minutos para dar respuesta negativa de
la existencia de Helicobacter pylori en el organismo confirmada.

Sustrato para la deteccién rapida de Helicobacter Pylori de acuerdo con la
reivindicacion 1, caracterizado porque se puede detectar la existencia de |a bacteria
Helicobacter Pylori en un tiempo menor a los quince minutos, informacién pertinente
para proceder a realizar un diagnostico inmediato y formular un tratamientc a un

paciente para que no se agudicen las manifestaciones o enfermedades producidas
por la bacteria Helicobacter Pylori.

.Proceso para la elaboracién de un sustrato para la deteccion rapida de Helicobacter

Pylori caracterizado porque sigue las siguientes etapas de fabricacion: se prepara el
material durante sesenta minutos, se verifican los equipos y se determina el peso de

los reactivos, paso que requiere de 30 minutos, se procede a preparar el buffer
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durante cuarenta minutos y se calcula el pH, paso que dura cincuenta minutos; al
medio liquido de urea se le adiciona y homogeniza el antimicrobiano , el indicador y
el diluyente, durante cincuenta minutos al tiempo que durante cuarenta minutos se
hacen los controles biologicos y controles de principio active para pasar al envase
primario y sellado de liquido en un tiempo de 120 minutos.
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10

RESUMEN

El sustrato para la deteccidén rapida de Helicobacter Pylori se conforma de un medio
liquido de urea, un preservante, un indicador y un diluyente y elementos de
acompanamiento tales como una aguja estéril para recoger una muestra y llevarla al
sustrato, una bolsa de polietileno de aluminic para recubrir el tubo con el reactivo y
conservar temperatura, conservar el color y evita el paso de la luz al interior, y una caja
con su tapa de icopor donde van las bolsas de polietileno con los tubos. El sustrato
detecta 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 tracto
gastrointestinal en contacto con el sustrato.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE

LR 2 B X o

PCT
PATENTE DE INVENCION ‘i>)/ MODELQ DE UTILIDAD [ ]
Indicacion de que se solicita la concesion de una patente . by
Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud Ud‘
Descripcién de la invencion Y
Dibujos de ser estos pertinentes [ ]
Comprobante de pago de las tasas establecidas | g(]
COMPLETA"D({ INCOMPLETA [ ]

DISENO INDUSTRIAL [ ]

¢ indicacion de que se solicita el registro de Disefio Industrial (]

4 Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta ta solicitud [ ]

€ Representacion grafica y fotografica del Disefio Industrial o muestra del [ ]
material que incorpora el disefio

4 Comprobante de pago de las tasas establecidas [ 1

COMPLETA [ } INCOMPLETA [ ]

ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

€ Indicacion de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado

4 Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
4 Representacion grafica del esquema trazado

¢ Comprobante de pago de las tasas establecidas

COMPLETA INCOMPLETA [ ]

I\
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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‘V)\' SUPERINTENDENCIA
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Doctor(a}
MAYA RODRIGUEZ CARLOS QRLANDO

REFERENCIA Radicacidén No. 9 134439
Tramite 2
Evento 1
Actuacidn 430 -

Oficio No. -9 i ‘;30”

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidn 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, se le comunica que:

i. Debe alleéar el poder otorgado al abogado que aparece en la solicitud como

apoderado, con el 1lleno de los requisitos exigidos en el Cbédigc de Procedimiento
Civil.

En cumplimiento del articulo 39 de la Decisidn 486, se le requiere para gque dentro
del término de dos (2) meses siguientes ala fecha de notificacién del presente
oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerarid abandonada y
perderd su prelacién.

Notifigquese el presente ofic;p cnforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del tituloc\primero de la Circular Unica No.l1l0 de 2001.

ALIX CARMENZA
Directora de

SPEDES DE VERGEL
uevas Creaciones {(c)

E1l anterior ﬁ(ﬁmu1m1ento fue notificado por fijacién en lista de
fecha

adpall

Al contestar favor indique el nidmero

de radicaci1dn consignado en el rétulo Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070
Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gev.co
Bogotd D.C Colembia

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 Y 10 PBX: 5870000



