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Señores
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

TÍTULO DE LA SOLICITUD: “CONDUCTOS NERVIOSOS PLEGABLES BIFÁSICOS DE 
COLÁGENO TIPO I CON POROS UNIDIRECCIONALES Y MULTIDIRECCIONALES Y 
SU MÉTODO DE ELABORACIÓN”

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la 
referencia, atendiendo a lo consagrado en el artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se 
le comunica que esta Dirección ha encontrado que la materia objeto de solicitud no 
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisión, con fundamento en los 
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificación a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el bajo el 
número NC2020/0007445 el 5 de octubre de 2020, y teniendo en cuenta lo señalado en 
el artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión de la Comunidad Andina, esta 
oficina no acepta las modificaciones presentadas, como quiera que no se realizó el pago 
de la tasa establecida por el literal a) del numeral 1.2.2.5.1 del Capítulo Primero del Título 
X de la Circular Única de esta Superintendencia. Sírvase revisar la Resolución 59669 del 
25 de septiembre de 2020. 

2. Objeto de la invención

El problema planteado consiste en la necesidad de elaborar soportes laminares bifásicos 
que permitan ajustar el diámetro del conducto que se forma durante la intervención 
quirúrgica al diámetro de los muñones del nervio periférico lesionado.     

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un soporte laminar 
poroso de colágeno tipo I con dos zonas adyacentes caracterizado porque comprende 
una zona con orientación de poro unidireccional y una zona con orientación de poro 
multidireccional.    

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capítulo reivindicatorio presentado el 18 de junio de 
2020.

4. De la solicitud de patente

4.1. Reivindicaciones 

Teniendo en cuenta lo establecido en el artículo 30 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definirán la materia que se desea proteger mediante la 
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la 
descripción. (…)"

La materia de la reivindicación 1 no es clara porque las expresiones “zona con orientación 
de poro unidireccional” y “una zona con orientación de poro multidireccional” son 
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imprecisas y no permiten definir inequívocamente el producto de interés. Se le recuerda 
al solicitante que un producto debe ser caracterizado por sus componentes 
específicamente definidos y las proporciones de combinación de ellos, de ser necesario, 
o mediante la disposición de dichos componentes o elementos constituyentes. Se le 
sugiere al solicitante que, para una definición inequívoca del material de interés, la 
reivindicación haga referencia explícita a que se trata de un soporte obtenido mediante 
el método de la reivindicación 3, y en tal sentido se le recomienda reorganizar el capítulo 
reivindicatorio, reclamando inicialmente el método y luego el producto obtenido por dicho 
método. 

Ahora bien, el método de la reivindicación 3 no cumple con el requisito de claridad porque 
las expresiones “dispersión de colágeno” “material termoconductor” “menor a” son 
genéricas e imprecisas y no permiten definir específicamente el alcance de la materia 
reclamada.  

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones 
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado artículo.

5. Determinación del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 18 de junio de 2020, que 
corresponde a la fecha de presentación.

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, se encontraron los siguientes 
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de 
publicación 

D1 Suesca, E., 
(2017). 

Suesca, E., Dias, A. M. A., Braga, M. E. M., de Sousa, 
H. C., & Fontanilla, M. R. (2017). Multifactor analysis 
on the effect of collagen concentration, cross-linking 

and fiber/pore orientation on chemical, microstructural, 
mechanical and biological properties of collagen type I 
scaffolds. Materials Science and Engineering: C, 77, 

333–341. doi:10.1016/j.msec.2017.03.243

2017

D2 US8613943 Process for producing a multi-layered scaffold suitable 
for osteochondral repair

24 de diciembre de 
2013

D11 evalúa el efecto de variables de procesamiento sobre algunas propiedades 
fisicoquímicas y mecánicas de soportes de colágeno laminar tipo I multi y 
unidireccionales. Las variables de procesamiento consideradas incluyeron la orientación 
de la microestructura (fibra/poro unidireccional y multidireccional controlado mediante 
metodología de liofilización), reticulación (química - usando genipina y glutaraldehído, y 
física - usando un método deshidrotermal) y concentración de colágeno (2, 5 y 8 mg/ml). 
También se evaluó la biocompatibilidad de los soportes obtenidos en cada uno de los 
procesos de fabricación evaluados (resumen).

D22 divulga un método para producir un armazón de colágeno multicapa. El método 
comprende las etapas de: preparar una primera suspensión de colágeno y congelar o 
liofilizar la suspensión para proporcionar una primera capa; opcionalmente preparar una 
suspensión adicional de colágeno y agregar la suspensión adicional sobre la capa 
formada en el paso anterior para formar una capa adicional, y congelar o liofilizar las 
capas, en donde cuando la capa formada en el paso anterior se forma mediante 
liofilización, la capa liofilizada es rehidrata antes de la adición de la siguiente capa; 

1https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28532037/
2https://patents.google.com/patent/US8613943B2/en?oq=US8613943 
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opcionalmente, repetir el paso antes mencionado para formar una o más capas 
adicionales; y preparar una suspensión final de colágeno y verter la suspensión final 
sobre la capa superior para formar una capa final (resumen).

6. Examen de Patentabilidad 

De acuerdo con lo establecido en el artículo 14 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión 
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto 
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuación el análisis de los requisitos 
de patentabilidad. 

6.1. Novedad

Teniendo en cuenta lo señalado en el artículo 16 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina, la reivindicación independiente 1 (NC2020/0007445 
del 18 de junio de 2020) refiere a: 

“Un soporte laminar poroso de colágeno tipo I con dos zonas adyacentes 
CARACTERIZADO PORQUE COMPRENDE
i) una zona con orientación de poro unidireccional
ii) una zona con orientación de poro multidireccional”

A continuación, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los 
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERÍSTICAS 
ESENCIALES

D1
Figura 2 y 3

Todo el documento

D2
Reivindicaciones 
Columna 15 y 16

Soporte laminar poroso de 
colágeno tipo I con dos zonas 
adyacentes

Soporte laminar poroso de 
colágeno tipo I 
---

Soporte laminar poroso de 
colágeno tipo I con dos zonas 
adyacentes

Zona con orientación de poro 
unidireccional

Con orientación de poro 
unidireccional

---

Zona con orientación de poro 
multidireccional

Con orientación de poro 
multidireccional

D1 es considerado el estado de la técnica más cercano a la invención definida en la 
reivindicación 1, ya que divulga soportes de colágeno tipo I con orientación unidireccional 
o con orientación multidireccional (figuras 2 y 3, numeral 2.2). 

La diferencia entre la invención definida entre la reivindicación 1 y el soporte divulgado 
en D1, consiste en que el soporte tiene dos zonas adyacentes. 

No obstante, no se observa un efecto técnico asociado a la diferencia puesto que desde 
el documento 1 se habían dado a conocer soportes de colágeno útiles en la restauración 
de tejidos, con el tamaño de poro adecuado para tal fin, reportando además valores de 
orientación de poro. 

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invención se puede 
formular así: ¿Cómo modificar el soporte conocido en D1 con el fin de obtener un soporte 
alterativo?

Sin embargo, soportes de colágeno de dos láminas adyacentes, bicapas o multicapas, 
útiles en la restauración de tejidos ya están divulgados en el documento 2, el cual se 
refiere a un soporte de colágeno multicapa poroso, comprendiendo este capas 
adyacentes (reivindicaciones, columna 16 y figuras). 
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En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaría motivada a 
obtener un soporte multicapa como lo plantea D2 a partir de las capas divulgadas en el 
documento 1, para así llegar al objeto de la reivindicación 1. Por lo cual se considera 
obvia. 

Se resalta que el documento 1 ya había divulgado soportes unidireccionales y soportes 
multidireccionales que comparten igualmente el mismo tamaño de poro y la misma 
orientación (Fig. 3b y 3c). 

Por lo tanto, la reivindicación 2 no menciona alguna característica que, junto con las 
características de la reivindicación independiente, aporte nivel inventivo al producto de la 
reivindicación 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

Se aclara además que los estudios allegados no parecen mostrar un efecto técnico 
inesperado o sorprendente que pueda entenderse como un salto cualitativo en la técnica 
en vista de que presentan una comparación frente a un control negativo, pero se podría 
esperar el mismo comportamiento para un soporte como el obtenido en el documento 1. 

6.2. Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo señalado en el artículo 18 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina, la reivindicación independiente 3 (NC2020/0007445 
del 18 de junio de 2020) refiere a: 

“Un método para elaborar el soporte de la reivindicación 1 CARACTERIZADO PORQUE
COMPRENDE

Una primera fase de congelamiento unidireccional con las siguientes etapas:
a. En un molde de material antiadherente que comprende dos secciones separadas con
una barrera del mismo material, se sirve una dispersión de colágeno I con una 
concentración entre 2-7 mg/g en una de las secciones, la cual en uno de sus lados está
en contacto con un material termoconductor;
b. El extremo libre del material conductor se pone en contacto con una superficie que 
proporcione una temperatura menor a −78.5 °C;
c. El sistema se sella con una tapa y se mantiene en un ambiente cerrado adiabático 
hasta el congelamiento unidireccional de la dispersión de colágeno;
d. Luego el sistema se retira del ambiente cerrado adiabático y se mantiene a -20°C; 
e. Se retiran la tapa y la barrera.

Una segunda etapa de congelamiento multidireccional con las siguientes etapas:
f. En la sección libre del molde se sirve una dispersión de colágeno I con una 
concentración entre 7-10 mg/g, asegurando que exista un contacto directo con la 
dispersión de colágeno I congelada unidireccionalmente;
g. Se congela la dispersión a -20°C, para obtener congelamiento multidireccional;
h. El sistema con las dos dispersiones congeladas diferencialmente, se liofiliza para 
obtener la lámina porosa de colágeno tipo I”. 

A continuación, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los 
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERÍSTICAS 
ESENCIALES

D1
Materiales y métodos 2.2

Todo el documento

D2
Reivindicaciones 
Columna 15 y 16

Método para elaborar el 
soporte de la reivindicación 1 
comprende:

Método para elaborar 
soportes de colágeno
Comprende 

Método para elaborar soportes de 
colágeno
Comprende 
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primera fase de congelamiento 
unidireccional

a. En un molde de material 
antiadherente con dos 
secciones separadas 
servir dispersión de colágeno I 
entre 2-7 mg/g en una de las 
secciones, 
uno de sus lados está
en contacto con un material 
termoconductor;
b. El extremo libre del material 
conductor…
temp menor a −78.5 °C;
c. El sistema se sella con una 
tapa y se mantiene en un 
ambiente cerrado adiabático 
hasta el congelamiento;
d. se retira del ambiente 
cerrado adiabático y se 
mantiene a -20°C; 
e. Se retiran la tapa y la 
barrera.

Para los soportes 
unidireccionales, 

se colocaron dispersiones 
con las mismas 
concentraciones (2, 5 y 8 
mg/ml) en moldes cubiertos 
por un lado con papel de 
aluminio, 

con un extremo libre 
sumergido en nitrógeno 
líquido.

Primera capa

Colocar suspensión de colágeno 
en una bandeja cuadrada de 
acero inoxidable 

Luego liofilizar 
ciclo de liofilización 
temperatura de congelación 
utilizada de -10 °C a -70 °C. 

aumentar temperatura hasta 0ºC 
sublimar la fase de hielo bajo 
vacío.

segunda etapa de 
congelamiento multidireccional

f. En la sección libre del molde 
se sirve una dispersión de 
colágeno I con una 
concentración entre 7-10 
mg/g…;
g. Se congela la dispersión a -
20°C;
h. El sistema con las dos 
dispersiones congeladas 
diferencialmente

Para los soportes 
multidireccionales

se realizaron dispersiones 
con diferentes 
concentraciones (2, 5 y 8 
mg/ml), se obtuvieron 
soportes multidireccionales 
después de verter, congelar 
(-20 °C) y liofilizar cada 
dispersión.

Segunda capa 

Adición de segunda capa de 
suspensión de colágeno 
Repetir ciclo de liofilización.

D1 es considerado como el estado de la técnica más cercano a la invención definida en 
la reivindicación 3, ya que divulga un método para preparar soportes de colágeno tipo I. 
Particularmente divulga un método donde se prepararon soportes de colágeno tipo I con 
orientación de poros uni y multidireccional (según lo divulgado en [37] L. Espinosa, A. 
Sosnik, M.R. Fontanilla, Development and preclinical evaluation of acellular collagen 
scaffolding and autologous artificial connective tissue in the re generation of oral mucosa 
wounds, Tissue Eng. A 16 (5) (2010) 1667–1679. Y [38] R.H. Bustos, et al., Real-time 
quantification of proteins secreted by artificial connec tive tissue made from uni-or 
multidirectional collagen I scaffolds and oral mucosa fibroblasts, Anal. Chem. 86 (5) 
(2014) 2421–2428). Se explica que se realizaron dispersiones con diferentes 
concentraciones (2, 5 y 8 mg/ml), se obtuvieron soportes multidireccionales después de 
verter, congelar (-20 °C) y liofilizar cada dispersión. Para los soportes unidireccionales, 
se colocaron dispersiones con las mismas concentraciones en moldes cubiertos por un 
lado con papel de aluminio, con un extremo libre sumergido en nitrógeno líquido. Los 
andamios liofilizados multidireccionales y unidireccionales se reticularon adicionalmente 
usando tres diferentes tratamientos: inmersión en glutaraldehído (GL) 0,02% (p/v) 
durante 24 h [39,40]; inmersión en genipina (GE) al 0,1% (p/v) durante 48 h [41], y 
tratamiento deshidrotérmico (DT) (vacío de 50 mm Hg, 105 °C, 24 h) [42,43]. Se 
prepararon andamios unidireccionales y multidireccionales no reticulados como 
controles. Se indica que el uso de dos metodologías para originar dos orientaciones 
diferentes de fibra/poro, tres concentraciones iniciales de colágeno y tres metodologías 
de entrecruzamiento produjeron 12 andamios unidireccionales y 12 multidireccionales 
(materiales y métodos numeral 2.2). 
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La diferencia entre la invención definida entre la reivindicación 3 y el método divulgado 
en D1, consiste en que se realiza una primera etapa de congelamiento y luego una 
segunda etapa de congelamiento de forma secuencial. 

El efecto que logra la diferencia es la obtención de un soporte de dos capas o láminas 
una con orientación de poro unidireccional y otra con orientación de poro multidireccional. 

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invención se puede 
formular así: ¿Cómo modificar el método conocido en D1 con el fin de obtener un soporte 
laminar de dos capas una unidireccional y otra multidireccional?

Sin embargo, la obtención de soportes de colágeno de dos láminas por medio de un 
proceso de etapas secuenciales ya está divulgado en el documento 2, el cual se refiere 
a un proceso para producir un soporte multicapa en el que cada capa tiene una estructura 
porosa, comprendiendo el proceso una técnica de estratificación iterativa en la que cada 
capa se forma independientemente mediante congelación o liofilización seguida de 
rehidratación con un disolvente ácido, antes de la adición de una capa siguiente, en 
donde la capa final se forma mediante liofilización (reivindicación 1). En los ejemplos se 
explica que se coloca una suspensión de colágeno en una bandeja cuadrada de acero 
inoxidable de calidad luego se liofiliza en un liofilizador Virtis (VirTis Co., Gardiner, NY, 
EE. UU.). El ciclo de liofilización utilizado se puede variar para producir andamios con 
diferentes estructuras de poros. Esto se logra variando la temperatura de congelación 
utilizada de -10 °C a -70 °C. El ciclo de liofilización a -40 °C consistió en los siguientes 
pasos: La bandeja se colocó en un estante en el liofilizador a 20 °C. ° C. El ciclo implicó 
enfriar el estante a -40 ° C a una velocidad constante preferida de 0,9 ° C/min, según los 
hallazgos de un estudio previo (O'Brien FJ; 2004). La velocidad de enfriamiento 
seleccionada puede oscilar entre 0. 1°C/min a 10°C/min. Luego la temperatura del 
estante se mantuvo constante durante 60 minutos para completar el proceso de 
congelación. Luego se aumentó la temperatura del estante hasta 0ºC durante 160 
minutos. Luego se sublimó la fase de hielo bajo un vacío de 200 mTorr a 0°C durante al 
menos 17 horas para producir el andamio de CHA poroso (columna 16). 

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaría motivada a 
incluir un proceso de congelamiento secuencial como lo plantea D2 en el método del 
documento 1, para así llegar al objeto de la reivindicación 3. Por lo cual se considera 
obvia. 

Téngase en cuenta que el documento 1 ya había puesto de presente cómo obtener 
soportes unidireccionales y cómo obtener soportes multidireccionales, que comparten 
igualmente el mismo tamaño de poro y la misma orientación (Fig. 3b y 3c). Asimismo, las 
mismas condiciones en cuanto a las temperaturas necesarias para su obtención. Es 
evidente que la presencia de nitrógeno líquido cumple con la condición de una 
temperatura menor que -78.5°C. Seria obvio para un técnico medio plantear un soporte 
de dos capas o láminas donde se unieran tanto los soportes unidireccionales como 
multidireccionales de D1, tenido en cuenta que ya se conocían soportes equivalentes 
(multicapa) como lo divulgados en D2 donde se utiliza un proceso secuencial de 
congelamiento. 

Las reivindicaciones dependientes 4 y 5 no mencionan alguna característica que, junto 
con las características de la reivindicación independiente, aporte nivel inventivo al 
proceso de la reivindicación 3, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

7. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:
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Ítem Documento Reivindicaciones 
afectadas Requisito que afecta

D1 Suesca, E., (2017). 1-5 Nivel inventivo

D2 US8613943 1-5 Nivel inventivo

En cumplimiento del artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se le indica que debe dar 
respuesta dentro del término de sesenta (60) días contados a partir de la fecha de 
notificación de la presente comunicación. En caso de no dar respuesta al presente 
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la 
concesión, se denegará la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capítulo reivindicatorio, 
deberá observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capítulo 
Primero del Título X de la Circular Única de esta Superintendencia. De igual forma, 
deberá tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la 
norma ibidem, será necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificación 
a solicitudes en trámites, de conformidad con el valor establecido en la resolución de 
tasas vigentes.

Notifíquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capítulo 
Sexto del Título I de la Circular Única, informándoles que contra el mismo no procede 
recurso alguno en actuación administrativa.

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES 
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INFORME DE BÚSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0007445 1° X 2° 3° Revoca

Fecha de determinación estado de la técnica Prioridad Presentación 
18 de junio de 2020 X

Solicitante
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

Reivindicaciones que no son objeto de búsqueda por:

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 - Art. 25 (Falta de unidad de 
invención) -

CRITERIOS DE BÚSQUEDA

Reivindicaciones objeto de búsqueda 1-5

Palabras clave utilizadas

UNIDIRECTIONAL OR MULTIDIRECTIONAL
TYPE I COLLAGEN
MULTILAYER SCAFFOLD
PORE ORIENTATION
FREEZING
LYOPHILIZING 
DISPERSION
CIP: A61L 27/24, A61L 27/56

Clasificaciones utilizadas para la búsqueda 
CPC: 

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES  
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Artículos, catálogos, etc.)

Informes de 
búsqueda / 
Bases de 

datos 
consultadas

N° de solicitud de 
patente / 

N° de patente / 
Autor LNP(1)

Fecha de 
Publicación 

/Presentación 
(DD/MM/AAAA)

Reivindicaciones 
/Secuencias 
afectadas

Citas relevantes del estado de la técnica
Categoría del 
documento 

citado(2)

SIPI 16134428
14245779

23-05-2016
06-11-2014 - - Y

Y
ISA CN104382672 04-03-2015 - - Y

STNext
US10568987

WO2019219916
US2019388582

25-02-2020
21-11-2019
26-12-2019

- -
Y
A
A

Patbase

CN106215241
EP3476408
US9757495

WO2016047834

14-12-2016
01-05-2019
12-09-2017
31-03-2016

- -

A
A
A
A

Orbit

CN107412869
US8613943

US20200155724
US8852621

09-06-2020
24-12-2013
21-05-2020
07-10-2014

- -

Y
Y
Y
Y
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Multifactor analysis on the effect of collagen concentration, cross-linking and fiber/pore 
orientation on chemical, microstructural, mechanical and biological properties of collagen type I 
scaffolds. Materials Science and Engineering: C, 77, 333–341. doi:10.1016/j.msec.2017.03.243
Davidenko, N., Gibb, T., Schuster, C., Best, S. M., Campbell, J. J., Watson, C. J., & Cameron, 
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(2) Categorías de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no 
considerado como particularmente relevante.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentación o la de 
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha 
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“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha 
de presentación internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atención sobre por ejemplo, 
dudas acerca de una reivindicación de prioridad o para determinar la 
fecha de publicación de otra cita, siempre van acompañados de una 
explicación, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de 
documentos siempre estará acompañado por otra letra que indique la 
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

 “P” Documento publicado antes de la fecha de presentación 
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad 
reivindicada.
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