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No. Solicitud Internacional PCT/JP2012/070570
Fecha de Presentacion Internacional 10/08/2012

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estud

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:
Prioridad:

iados

Radicado N° 14-049592-00000-0000 07/Marzo/2014
Radicado N° 14-049592-00000-0000 07/Marzo/2014
Radicado N° 14-049592-00000-0000 07/Marzo/2014

JP 2011

2. Analisis de la Prioridad

176272

11/Agosto/2011

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por la solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
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cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a
13 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 14-049592-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “METODO PARA EL PRETRATAMIENTO DE UNA MUESTRA
BIOLOGICA QUE CONTIENE PROTEINA"

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener nuevos
métodos para el pretratamiento de una muestra biolégica en el inmunoensayo de una
proteina contenida en la muestra biologica, con el fin de no obtener falsos positivos y
falsos negativos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método para
el pretratamiento de una muestra bioldgica en el inmunoensayo de una proteina de
membrana contenida en la muestra bioldgica.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): GO1N 33/543, GO1N 1/28, GO1N 33/48, GO1N 33/53

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El objeto de las reivindicaciones 1-2, 5, 8-9, 11-13 no es claro puesto que hace
referencia al término “surfactante”, “proteina de membrana” “inmunoensayo”, lo cual es
impreciso y no permite distinguir la invencion del estado de la técnica, ademas abarca
una gran cantidad de posibilidades aun no exploradas en la solicitud, por lo tanto no se
encuentra debido sustento en la descripcion. Se sugiere a la solicitante restringir el
objeto de la solicitud a lo que se encuentre sustentado en el capitulo descriptivo.

El objeto de la reivindicacion 7 no es claro puesto que menciona el “inmunoensayo
ELISA”, lo cual no se evidencia que sea una caracteristica técnica esencial del método
de pretratamiento de la muestra biolégica. La técnica ELISA es el ensayo en el cual se
va a emplear la muestra biologica pretratada. Se recuerda a la solicitante que el método
debe estar caracterizado esencialmente, es decir, por la secuencia de etapas y
condiciones de dicho método.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: 11 de agosto de 2011, y se encontré el siguiente documento que
anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
Proceso de purificacion y re-
D1 JP 7-267987 activacion de acuerdo con | 17/0ctubre/1995
congelacion de las proteinas de
membrana
D2 IP 8-178924 Producthn of bacterium surface 12/3ulio/1996
layer antigen
Lu WS, Xu DL, Yin
XY, Ren H, Meng | detection aquaporin in the urine .
D3 | SR’ Di Vi Jun Yi Da | for ELISA 22/3unio/2002
Xue Xue Bao.

El documento D1* divulga el proceso de purificacién y re-activacion de acuerdo con la
congelacion de las proteinas de membrana (Resumen)

Lhttp://www.patentjp.com/07/L/L100707/DA10006.html
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El documento D2? divulga muestras bioldgicas y los surfactantes que pueden ser
empleados (Parr. [0030]).

El documento D2° divulga la deteccién de la proteina acuaporina por medio de ELISA
(Objetivo).

6 . Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en: “Un método para el pretratamiento de una muestra
biologica en el inmunoensayo de una proteina contenida en la muestra bioldgica, el
método comprende las etapas de: 1) congelar la muestra biolégica a una temperatura
superior a -80°C; 2) descongelar la muestra biologica congelada; y 3) solubilizar la
muestra bioldgica utilizando un surfactante”. (Radicado N°. 14-49592-00000-00000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Método para el pretratamiento de una | Método para el tratamiento de una muestra
muestra bioldgica biologica (Parr. [0009]).
1)Congelar la muestra biolégica a una | Congelar la muestra bioldgica a una temperatura de
temperatura superior a -80°C 0°C ~ -200°C (Reivindicacién 5)
2)Descongelar la muestra biolégica congelada [%((a)socgc]);gelar la muestra biologica congelada (Par.
3)Solubilizar la muestra biol6gica utilizando un | Solubilizar la muestra biolégica utilizando un
surfactante surfactante (Reivindicacion 2)

Las caracteristicas esenciales del método de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas
previamente en el documento D1, el cual da a conocer un método en el cual se congela
y descongela una muestra donde dicha muestra contiene proteinas de membrana y se
solubiliza con un tensioactivo no iénico (Reivindicacion 2).

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

Las reivindicaciones dependientes 2-5, 7 y 8 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevo el método de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

La reivindicacion 9 consiste en: “Un inmunoensayo para determinar una proteina
contenida en una muestra biologica, caracterizado porque la muestra biologica es
pretratada con el método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8.
(Radicado N°. 14-49592-00000-00000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D3

Inmunoensayo Inmunoensayo (Obijetivo)

Las caracteristicas esenciales del método de la reivindicacion 9 habian sido divulgadas
previamente en el documento D3, el cual da a conocer un inmunoensayo (ELISA) para
determinar una proteina contenida una muestra de orina, donde la proteina es
acuaporina (Objetivo).

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=JP&NR=H08178924A&KC=A&FT=D&ND=&date=19960712&DB==&Ilocale=en_EP
3http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/12297463
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En consecuencia, la reivindicacion 9 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 10-13 no mencionan alguna caracteristica que haga
nuevo el inmunoensayo (ELISA) de la reivindicacién 9, por lo cual se considera que no
son nuevas.

Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 6 consiste en: “El método de pretratamiento de acuerdo con la
reivindicacion 5, caracterizado porque el surfactante no iénico es polioxitileno (10)

octilfenil éter”. (Radicado N°. 14-49592-00000-00000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Método para el pretratamiento
de una muestra biolégica

Método para el tratamiento
de una muestra biolégica

Método para el tratamiento
de una muestra biolégica

1)Congelar la muestra
biolégica a una temperatura
superior a -80°C

1) Congelar la muestra
bioldgica a una
temperatura de 0°C ~
-200°C (Reivindicacién 5)

1) Congelar la muestra
biologica (Parr. [0010])

2) Descongelar la muestra

1) Descongelar la muestra

2)D(?spongelar la~ muestra biolégica congelada (Parr. | bioldgica (Parr. [0010])
biolégica congelada

[0009])
3) Solubilizar la muestra | 3)Solubilizar la muestra | 3) Solubilizar la muestra
biolégica utilizando un | biolégica  utilizando un | biolégica  utilizando un
surfactante no i6nico | surfactante (Reivindicacion | surfactante no iGnico

polioxitileno (10) octilfenil éter.

2)

polioxitileno (Péarr. [0031])

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 6 porque divulga un método en el cual se congela y descongela una
muestra la cual contiene proteinas de membrana y donde dicha muestra se solubiliza
con un tensioactivo no ionico (Reivindicacion 2).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 6 y el método divulgado en
el documento D1 consiste en que la presente solicitud hace referencia al surfactante
polioxitileno (10) octilfenil éter.

No se evidencia un efecto técnico asociado al surfactante polioxitileno (10) octilfenil éter
mencionado en la presente solicitud con relacion al surfactante empleado en el
documento D1.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “Proporcionar métodos alternativos para el pretratamiento de
muestras bioldgicas”.

Sin embargo, el documento D2 hace referencia a la solubilizacion de las muestras
bioldgicas con surfactantes no i6nicos como polioxitileno. (Parr. [0031]).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia se veria
motivada a proponer métodos de pretratamiento de muestras biologicas en las cuales
las proteinas de membrana no se afecten como lo ensefia el documento D1, con los
tensioactivos que sugiere el documento D2, para llegar asi al objeto de la reivindicacion
6 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.
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7. Conclusiéon

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

- Reivindicaciones Requisito que
Item Documento
afectadas afecta

D1 JP 7-267987 1-5,7y 8 Novedad

D1 JP 7-267987 6 Nivel Inventivo

D2 JP 8-178924 6 Nivel Inventivo

Lu WS, Xu DL, Yin XY, Ren H, Meng

D3 | SR, Di YiJun Yi Da Xue Xue Bao. 9-13 Novedad
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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 del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-09-01

Elabord: Juanita Andrea Carvajal
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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INFORME DE BUSQUEDA DE PATENTES PARA EL No de Radicacion: 14-49592-00000-0000

CRITERIOS PARA LA BUSQUEDA (anexar pantallazo o reporte en PDF, junto con los boleanos
utilizados)

method pretreatment samples clinical, membrane protein, surfactant nonionic,

Palabras clave utilizadas ELISA, aquaporin

CLASIFICACIONES
INTERNACIONALES

UTILIZADAS PARA LA GO1N 33/543, GO1N 1/28, GO1N 33/48, GO1N 33/53

BUSQUEDA
BASES DE DATOS CONSULTADAS.
NCBI Espacenet
Google/patents
Patentscope
JPO

INFORMES DE EXAMENES REALIZADOS EN OTRAS OFICINAS (documentos patentes, literatura no
patente etc...)

Fecha del FUERON TENIDOS EN
examen o Anterioridades CUENTA PARA EL
encontradas para el EXAMEN EN LA OFICINA
- CE MEgEiifs examen o reportados en el Reiv. RIELEREARC COLOMBIANA
Oficina de examen de afectadas (requisito que
blsqueda . . afecta)
busqueda(relacionarlos
ik todos) Si NO
documentos
Jp 8-178924 1-13 Nivel Inventivo X
Jp 7-267987 1-13 Nivel Inventivo X
EUROPA | 11-02-2014 3,77 60600 1-13 | Nivel Inventivo X
Wo 2005093415 1-13 Nivel Inventivo X
Jp 2005-539228 1-13 Nivel Inventivo X

DOCUMENTOS ADICIONALES ENCONTRADOS POR EL EXAMINADOR DE ACUERDO A LOS
CRITERIOS DE BUSQUEDA.
Enzyme immunoassay for the quantitative determination of Serotonin in human serum, plasma, platelets, urine.
Further the test can be used for research of tissue homogenates and cell culture supernatants.-IBL International
GMBH, Instructions for use. V2009

BUSQUEDA DE SECUENCIAS
Numero de depdsito / patente y N° de secuencia
% de identidad

SEQ ID NO

(de la solicitud) NCBI The Lens EMBL-EBI DDJB Genome Quest

N.A




CRITERIOS DE BUSQUEDA

Development of a “membrane cloaking” method for amperometric enzyme immunoassay
and surface plasmon resonance analysis of proteins in serum samples

KS Phillips, JH Han, Q Cheng - Analytical chemistry, 2007 - ACS Publications

... deposited by an e-beam evaporator onto cleaned glass slides pretreated with mercaptoalkylsilane. ...

Using the “cloaking method”, detection limit as low as 5.6 flWl was achieved, making it highly

competitive versus other electrochemical immunoassay methods with detection ...

Citado por 29 Articulos relacionados Las 4 versiones Citar Guardar

Stabilization of human papillomavirus virus-like particles by non-ionic surfactants
L Shi, G Sanyal, A Ni, Z Luo, S Doshna... - Journal of ..., 2005 - Wiley Online Library

... Even with a pre-treatment at 50°C, the stabilizing effect was still observed for almost ... Data shown
here are obtained by reverse HPLC method as described in “Materials and Methods ... Similar data

were also obtained using UV absorbance and surface tension methods (not shown ...

Citado por 68 Articulos relacionados Las 5 versiones Citar Guardar

Recent innovations in protein separation on microchips by electrophoretic methods
Y Peng, A Pallandre, NT Tran, M Taverna - Electrophoresis, 2008 - Wiley Online Library

... by the di- mension of the channel, which may vary according to the methods employed for ... Herein,

we would like to highlight some of the major developments in sample pretreatment techniques

that have ... SPE func- tions as both a sample cleanup and a preconcentration method. ...

Citado por 60 Articulos relacionados Las 6 versiones Citar Guardar

Surfactant-mediated cloud point extractions: an environmentally benign alternative
separation approach

EH Quina, WL Hinze - Industrial & Engineering Chemistry | 1999 - ACS Publications

... scientist as a viable and benign alternative to the current classical extraction methods. ... 67 68.

The cloud point extraction {(CPE) method (sometimes also called micellar [or micelle ... viscosity

prior to subsequent volumetric manipulations and/or to facilitate sample introduction prior to ...

Citado por 391 Articulos relacionados Las 5 versiones Citar Guardar

Preparation of platelet-specific antigens including treatment of sample with nonionic
detergent as solubilizer

DM Ogden - US Patent 5,110,726, 1992 - Google Patents

... the non-specifically bound IgG with various detergents, albumin solutions or platelet pretreatments. ...

The present invention provides a method whereby serum may be tested for ... The following methods
describe the attachment of the aforementioned partially purified platelet ...

Citado por 11 Articulos relacionados  Las 4 versiones Citar Guardar

Assay for antigens by binding immune complexes to solid supports free of protein and
non-ionic binders

GL Milburn, J Rabbie, TM Houts - US Patent 4,959,303, 1990 - Google Patents

... In another alternative, the sample can be pretreated to extract antigen therefrom and the antigen

can ... small fraction of the amount of antibody to the antigen as is required in prior methods_ ... As

mentioned above, the present invention involves a method for detecting an antigen in a ...

Citado por 34 Articulos relacionados Las 2 versiones Citar Guardar

... LC-MS/MS quantification of peptides and proteins in complex biological samples: the
impact of enzymatic digestion and internal standard selection on method ...

K.J Bronsema, R Bischoff, NC van de Merbel - Analytical chemistry, 2013 - ACS Publications

... MS/MS both with and without digestion, the impact of eight different internal standardization

methods as well ... However, to account for a possible variability between samples, a digestion time

of 2 h was ... tryptic digestion step may impact the selectivity of an LC-MS/MS method fora ...

Citado por 16 Articulos relacionados Las 4 versiones Citar Guardar

Optimization of the selectivity of pyrene immunoaffinity columns prepared by the sol-gel
method

M Cichna, P Markl, D Knopp, R Miessner - Chemistry of materals, 1997 - ACS Publications

... by the determination of nonpolar traces of analytes in agueous environmental samples mainly

use ... Compared to a nonblocked column both blocking methods dramatically increased the amount

of nonspecific ... Solid bar: blocking by method 2 (blocking before preconditioning). ...

Citado por 36 Articulos relacionados Las 2 versiones Citar Guardar

Urine pretreatment agent for urinary protein quantitation, urine pretreatment method,
and urinary protein quantitation method
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Articulos académicos para method pretreatment samples
clinical membrane protein surfactant non ionic elisa

... virus-like particles by non-ienic surfactants - Shi- Mencionado por 68

Serum surfactant protein-A levels in patients with acute ... - Doyle - Mencionado por
116

Development of a “membrane cloaking” method for ... - Phillips - Mencionado por 29

Detergents for Cell Lysis and Protein Extraction | Life ...

hitps /iwww lifetechnologies.com/.. /protein../protei... ¥ Traducir esta pagina

12 abr. 2004 - Clinical Laboratory Services ... Fluorescent Western Blotting - Blocking
Buffers for Western Blot and ELISA - Western Blot Transfer Methods ___ Structure of
surfactants. ... For example, the CMC of certain nonionic detergents decreases with
increasing ... These detergents totally disrupt membranes and denature proteins by ..

Chemistry of Protein Assays | Life Technologies

hitps:/iwww lifetechnologies.com/.../protein.../protei... ¥ Traducir esta pagina

6 jun. 2009 - Most colorimetric protein assay methods can be divided into two groups
based on ... By reducing the copper ion from cupric to cuprous form, the reaction ...
applications but not nearly sensitive enough for most protein research needs. ...
Protein Assay is compatible with samples that contain up to 5% surfactants (
detergents).

Patent EP1706740A1 - Use of fluorinated nonionic ... - Google
hitps:/imww.google.com/patents/EP1706740A17cl... - Traducir esta pagina

4 oct. 2006 - Use of fluorinated nonionic surfactants for reducing nonspecific binding
of molecules ... the method comprising: providing a sample comprising target
molecules; .... separation membrane; and the fluorinated nonionic surfactant
comprises two or . which is useful in ELISA's and other immunoassays, protein
blotting assays, ...

POFl Detergents - AppliChem

hitps:/iwww applichem.com/._/Detergenzien pdf * Traducir esta pagina

21 sept. 2009 - pharmaceutical and clinical research. ___ In other words, ionic detergents
generally have higher CMCs than nonionic ... When selecting a detergent for
investigating integral membrane proteins a first ... When detergents have to be
removed from a sample, dialysis is the method of ... and Size of a Nonionic
Surfactant Micelle.

Surfactant Sodium Lauryl Sulfate Enhances Skin Vaccination
www.mecponline.org/content/5/3/523 full ¥ Traducir esta pagina

por CM Huang - 2006 - Mencionado por 33 - Articulos relacionados

28 nov. 2005 - We demonstrated for the first time that pretreatment of skin with
surfactant ... (15) used non-ionic surfactant-based vesicles (niosomes) for topical
delivery ... Titers of anti-HEL immunoglobin G (IgG) were determined by ELISA as
described previously (5, 6). ... The protein concentrations of collected samples were
~0.3 ma/mlL
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11 jul. 2008 - Magnetotactic cocci, for example, have shown high diversity and
distribution and have ... In the analysis of BacMP membrane proteins from M.
aryphiswaldense _.... and bovine serum albumin (BSA) in a solution containing non-
ionic surfactants. ____. This method did not require laborious pretreatment using
organic solvents ..
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filtra-.
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12 ene. 2011 - migration through a supported liquid membrane composed of 1-octanol
into 100 mM acetic acid acceptor solution. Matrix compounds, such as proteins. red
blood cells, and ... samples in clinical analysis — urine, serum, plasma, and whole blood
— contain high .. Alternative approach of one-step sample pretreatment may.
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