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

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 12 de
diciembre de 2025 bajo el nimero NC2025/0017434, y teniendo en cuenta lo sefialado
en el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad Andina,
esta oficina no acepta las modificaciones propuestas a las reivindicaciones y a la
descripcion, por cuanto aquellas amplian la materia divulgada inicialmente, toda vez que
se pretende reclamar en la nueva reivindicacién independiente de proceso 1 un "Método
para la deteccion de biomarcadores de dafio renal urinario, que comprende las etapas
de: (...) (b) purificar los anticuerpos IgY mediante al menos una técnica seleccionada
entre precipitacion selectiva (...) o filtracion; (c) evaluar la especificidad antigénica de los
anticuerpos IgY purificados frente al biomarcador correspondiente mediante un ensayo
inmunoldégico; (...); (f) incubar la mezcla durante un tiempo predeterminado bajo agitacion
controlada; y (...)” . Asimismo, en la descripcidbn modificada se menciona que “Para la
deteccion, una solucion que comprende los anticuerpos IgY nanoconjugados se pone en
contacto con una muestra de orina, se somete a agitacion mecanicay se deja reaccionar
durante un tiempo predeterminado (...)” (Pagina 3, Parr. 8 — Descripcion modificada). Sin
embargo, el proceso reclamado, contempla etapas y condiciones técnicas diferentes, que
no habian sido consideradas inicialmente ni en la descripcion, ni en las reivindicaciones
presentadas originalmente bajo el radicado bajo el N° NC2022/0007674 del 31 de mayo
de 2022, ya que, no existe ningun aparte en donde se mencione explicitamente dicha
metodologia.

En consecuencia, el objeto reclamado en el capitulo reivindicatorio modificado y en la
descripcion modificada, se considera una ampliacion del objeto de la solicitud, que no
habia sido contemplado en la divulgacion contenida en la solicitud inicial e incumple con
lo establecido en el Art. 34 de la Decision 486.

Por consiguiente, se tendra en cuenta el capitulo reivindicatorio presentado con el
radicado N° NC2022/0007674 del 31 de mayo de 2022.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de compuestos y métodos para el
diagndstico de la nefropatia.
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Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un método para la
detecciobn de biomarcadores de dafio renal urinario, que comprende: - Purificar
anticuerpos IgY previamente obtenidos; - Evaluar los anticuerpos para determinar su
especificidad antigénica; - Conjugar los anticuerpos con nanoparticulas; - Mezclar 1 ml
de anticuerpos IgY nanoconjugados en solucion con 100 ml de orina; - Agitar
mecanicamente la solucién; - Dejar reaccionar durante 5 minutos; - Determinar el cambio
de coloracion.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 31 de mayo de
2022 bajo el N° NC2022/0007674.

4. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o
de procedimiento.

En consecuencia, la reivindicaciéon 4 no se considera patentable, ya que menciona la
expresion: “pueden usarse independientemente o en conjunto” la cual no corresponde a
ninguna caracteristica técnica adicional a las ya referidas en las reivindicaciones
precedentes y se refiere al uso de los anticuerpos para la deteccion de biomarcadores de
dafio renal que no es patentable.

5. De la solicitud de patente
5.1.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

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

Esta oficina informa que:

e Lareivindicacion 1 no es clara ni se encuentra sustentada en la descripcién porque
se refiere a un método para la deteccion de biomarcadores de dafio renal urinario
cuyas etapas no refieren todas las condiciones y elementos necesarios para la
reproduccién del proceso ya que, no se enuncian las técnicas y compuestos
empleados para: la obtencién y purificacion de los anticuerpos IgY, para la
evaluacion de los anticuerpos, los compuestos empleados para la conjugaciéon de
los anticuerpos a nanoparticulas y, no se refiere que tipo de cambio de coloracion
debe ocurrir y que indica dicho cambio; de manera que, se contempla un proceso
general que ademas es poco coherente ya que no permite precisar como llega al
propésito planteado en el preambulo.

Se le recuerda al solicitante que una reivindicacion independiente debe ser
autosuficiente y en consecuencia debe comprender todas las caracteristicas
técnicas esenciales del proceso reclamado, con el objetivo de poder distinguir
inequivocamente la invencion del estado de la técnica.
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Se sugiere al solicitante restringir la reivindicacion a una razonable generalizacion
de los procesos explorados, esto se logra incluyendo todas las técnicas y
compuestos que definen las etapas planteadas y sefialando de manera precisa
como se llega la obtencion de los marcadores de acuerdo con lo divulgado en la
descripcion.

e La reivindicacién 2 no es clara porque se refiere a un anticuerpo “anti NGAL” que
se refiere a un antigeno en su forma abreviada el cual tampoco es definido
apropiadamente en la descripcion.

e La reivindicacion 3 no es clara ni presenta sustento en la descripcién porgue no
define las técnicas y compuestos empleados para la conjugacién con las
nanoparticulas de oro coloidal o sulfuro de cadmio, por lo cual se abarcan un
sinnUmero de alternativas de técnicas y condiciones de conjugacion no
contempladas ni exploradas en la solicitud.

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

5.2.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

Lo anterior porque, se presenta un documento general que falla en referir de manera
suficiente el método para la deteccién de biomarcadores de dafio renal urinario ya que,
no documenta de manera suficiente la tecnologia anterior que fuese util para la
comprension y el examen de la invencion y las referencias a los documentos y
publicaciones anteriores relativas a dicha tecnologia; no incluye una descripcion de la
invencion en términos que permitan la comprension de la solucion aportada, y las
eventuales ventajas con respecto a la tecnologia anterior; no incluye dibujos o secuencias
biologicas y no indica la mejor manera conocida para llevar a la practica la invencion, con
ejemplos.

Aunado a lo anterior, el documento presentado presenta mdltiples fallas de tipo
tipografico; ortografico y de redaccion algunas de las cuales se listan a continuacion como
evidencia:

El parrafo: “Estado de la técnica

En el estado de la técnica no se encontraron soluciones lo suficiente cercanas como para
afectar la novedad o la altura inventiva de la solucion buscada. Entre las soluciones
encontradas relacionamos las siguientes como mas relevantes: (...)” se refiere a
conceptos como la novedad o la altura inventiva que hacen parte del examen de la
solicitud de la patente y no de la divulgacién alli realizada y no es a lugar dentro del
documento del capitulo descriptivo.

Los documentos “RU2670908 NEPHROPATHY DIAGNOSIS METHOD” y “W09744663
EXAMINATION METHOD AND EXAMINATION KIT FOR IgA NEPHROPATHY” se
mencionan en un idioma diferente del castellano, siendo que, la descripcion debe ser
presentada en castellano.
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La pagina 1, Lineas 12 y 13 menciona: “un meétodo para el diagnostico de la nefropatia
WhatsApp” que resulta en una expresion incoherente debido a los errores tipograficos.

La pagina 2, Lineas 15 y 16 menciona: “(...) esta de la facilitar la identificacion de ciertas
enfermedades” que presenta errores de redaccion y/o sintaxis impidiendo la comprension
de lo alli referido.

La péagina 2, Lineas 19 y 20 menciona: “(...) el desarrollo de prueba rapidas para
impresion diagndstica basada (...)” que presenta errores de redaccién de tipo singular y
plural que impiden la comprension del texto.

La pagina 2, Linea 22 menciona: “(...) esto permitira la deteccién en muestras de orina
una impresién diagnostica” que carece de un conector que impide la comprension de lo
alli referido.

La pagina 4, Lineas 10 y 11 menciona: “Los nanoconjugados (...) comprenden ciertas
caracteristicas que le brindan aspectos idoneos para ser usada en el diagnéstico de dafio
renal” que presenta errores de sintaxis y errores de redaccion del tipo uso de singulares
y plurales.

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacién inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcion modificada no sera aceptada.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de junio de 2022, que
corresponde a la fecha de presentacion.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacién
Sohrabian. A. et al “Particle enhanced turbidimetric
D1 e o immunoassay for the determination of urine 12 de enero de 2012
Clinical biochemistry, . "
cystatin C on Cobas ¢501
D2 US20180156824 “Kidney function biomarkers” 07 de junio de 2018

D1 divulga la verificacién de la deteccion por inmunoensayo de cistatina C como una
prueba confiable con caracteristicas de desempefio convenientes para su uso rutinario
en plataformas de quimica clinica (Pag. 339, Resumen).

D22 divulga métodos para el diagndéstico de un desorden renal en un paciente; asi como
métodos para el monitoreo de la progresién de un desorden renal y/o métodos para
monitorear un protocolo de tratamiento de un agente terapéutico o de un régimen
terapéutico (Pag. 1, Resumen).

7. Examen de Patentabilidad

1Sohrabian, A., Noraddin, F. H., Flodin, M., Fredricsson, A., & Larsson, A. (2012). Particle enhanced
turbidimetric immunoassay for the determination of urine cystatin C on Cobas ¢501. Clinical biochemistry,
45(4-5), 339-344. Recuperado desde: https://doi.org/10.1016/j.clinbiochem.2011.12.027
2https://patents.google.com/patent/US20180156824A1/en?0q=US20180156824
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De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacién el analisis de los requisitos

de patentabilidad.

7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2022/0007674
del 31 de mayo de 2022) se refiere a: “Método para la deteccion de biomarcadores de
dafio renal urinario, que comprende: (...)”. A continuacion, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de

la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D1

D2

Método para la deteccion de

Método para la evaluacion del
desempefio de la cistatina C como
biomarcador de dafio tubular en
enfermedad renal aguda (AKI)

Un método de diagnostico de

biomarcadores de dafio renal | Pr& Uso clinico mediante una | enfermedad ,renal que
urinario, que comprende: técnica de inmunoensayo | comprende: (Pag. 3, Parr.
' ' turbidimétrico  mejorado  con | [0020] y P&g. 8, Parr. [0064]).
particulas (PETIA) que comprende
(Pag. 340, Col. Izq., Lineas 10 a
16).
- Purificar anticuerpos IgY Medir el nivel de uno a tres

previamente obtenidos

No se menciona

- Evaluar los anticuerpos para
determinar  su especificidad
antigénica

No se menciona

- Conjugar los anticuerpos con
nanoparticulas

Una inmunoparticula que
comprende una esfera activada de
poliestrieno unida covalentemente
a un anticuerpo IgY anti-cistatina C
en amortiguador de ensayo a una
concentracion de 7.8 mg/L en un
volumen de 180 pL (solucion 2)
(Pag. 340, Col. Izg., Lineas 10 a
54).

biomarcadores renales en una
muestra obtenida de un
paciente  que estd en
tratamiento para enfermedad
renal en donde el biomarcador
comprende: TNF RI, CHGA,
TNF RIl, S100A4, FABP5, E-
Cadherina, TIMP1 Albumina,

BUN, creatinina, B2M,
cistatina-C, EGF, NGAL,
osteopontina, uromodulina,

aGST, calbindina, clusterina,
KIM-1/TIM-1/HAVCR,
osteoactivina, TFF3 y/o VEG
durante 3h a 48h (Pag. 3, Parr.
[0020]).

- Mezclar 1 ml de anticuerpos IgY
nanoconjugados en solucién con
100 ml de orina

Mezclar entre 1 a 10uL de la
muestra de orina con 45uL de la
solucién 2 para (Pag. 340, Col.
Izg., Lineas 10 a 54).

El ensayo de diagndstico
comprende adicionar 25 uL de
la solucién de anticuerpo (Pag.
8, Parr. [0065]);

- Agitar mecéanicamente la
solucion
- Dejar reaccionar durante 5
minutos

medir luego de 10 minutos la
formacién del complejo inmune
por aglutinacién a una longitud de
onda de 450nm empleando el
metodo de calibracion spline
realizado por duplicado en 6
puntos cubriendo el rango de
0.064 a 1.09 mg/L y determinando
la absorbancia en dos puntos a
317s y 600s (Pag. 340, Col. Izq.,
Lineas 10 a 54).

Incubar en agitacién mecanica
por entre 1 a 2 horas y lavar
muy bien (Pag. 8, Parr. [0065]).

Adicionar 150 pL de solucion
de lectura y (Pag. 8, Parr.
[0065]).

- Determinar el cambio de

coloraciéon

En donde el valor de referencia
para la cistatina C en orina es
<0.141mg/L (Pag. 339, Resumen).

Leer la placa inmediatamente
en un lector MSD S16000 (Pag.
8, Parr. [0065]).
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D1 es considerado como el estado de la técnica més cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga un método para la evaluacion del desempefio de la
cistatina C como biomarcador de dafio tubular en enfermedad renal aguda (AKI) para uso
clinico mediante una técnica de inmunoensayo turbidimétrico mejorado con particulas
(PETIA) que comprende: una inmunoparticula que comprende una esfera activada de
poliestrieno unida covalentemente a un anticuerpo IgY anti-cistatina C en amortiguador
de ensayo a una concentracién de 7.8 mg/L en un volumen de 180 pL (solucion 2);
mezclar entre 1 a 10uL de la muestra de orina con 45uL de la solucion 2 para medir luego
de 10 minutos la formacién del complejo inmune por aglutinaciéon a una longitud de onda
de 450nm empleando el método de calibracion spline realizado por duplicado en 6 puntos
cubriendo el rango de 0.064 a 1.09 mg/L y determinando la absorbancia en dos puntos a
317sy 600s (Pag. 340, Col. I1zq., Lineas 10 a 54); en donde el valor de referencia para la
cistatina C en orina es <0.141mg/L (Pag. 339, Resumen).

Las diferencias entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y el método divulgado en
D1, consisten en que el método de la solicitud comprende dos etapas previas de purificar
anticuerpos IgY previamente obtenidos y evaluar los anticuerpos para determinar su
especificidad antigénica. Los métodos difieren también en el volumen de solucion de
anticuerpo empleada; el volumen de muestra de orina empleada y en el tiempo requerido
para la reaccion.

No se evidencia un efecto técnico asociado a las diferencias identificadas, por las
siguientes razones: (i) el capitulo descriptivo no presenta evidencia técnica que permita
establecer una relacion entre el método reivindicado y un resultado técnico concreto, de
modo que no es posible demostrar una mejora frente a las alternativas ya conocidas.

Aunado a lo anterior, (ii) con relacion con las etapas de purificacion de los anticuerpos
IgY previamente obtenidos y la determinacion de su especificidad antigénica, se observa
gue dichos pasos constituyen un procedimiento adicional que no aporta una mejora
técnica, dado que los anticuerpos empleados en el documento D1 son de origen
comercial, lo cual sugiere que el proceso descrito en D1 podria llevarse a cabo de manera
mas sencilla que el método reivindicado; ademas, los procesos requeridos para la
produccién de anticuerpos IgY contra proteinas recombinantes humanas ya son
conocidos3. Asimismo, (iii) respecto a los diferentes valores de los volimenes y tiempos
empleados en ambos procesos, debe sefialarse que, en el contexto de una metodologia
gue no presenta pruebas técnicas dichas discrepancias obedecen al quehacer rutinario
del técnico en la materia, quien puede optimizarlos mediante ensayo y error para
conseguir el resultado deseado. En este punto es importante sefialar que, la mera
referencia a volumenes de sustancias no identificadas o sin indicaciéon de su
concentracion en un protocolo se torna en un parametro irreproducible para el técnico en
la materia interesado en llevar a cabo el proceso.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Como modificar el método conocido en D1 con el fin de proporcionar un
método alternativo?

Sin embargo, un método de diagndstico de enfermedad renal que comprende: medir el
nivel de uno a tres biomarcadores renales en una muestra obtenida de un paciente que

SMoreno-Gonzélez, P. A.; Diaz, G.; Ramirez-Hernandez, M. H. Produccién y purificacién de anticuerpos
aviares (IgYs) a partir de cuerpos de inclusién de una proteina recombinante central en el metabolismo del
NAD+. Rev Colomb Quim. 2013. 42(2): 12-20. Recuperado desde:
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0120-28042013000200002
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estd en tratamiento para enfermedad renal, en donde el biomarcador comprende: TNF
RI, CHGA, TNF RIl, S100A4, FABP5, E-Cadherina, TIMP1 Albumina, BUN, creatinina,
B2M, cistatina-C, EGF, NGAL, osteopontina, uromodulina, aGST, calbindina, clusterina,
KIM-1/TIM-1/HAVCR, osteoactivina, TFF3 y/o VEG durante 3h a 48h (Pag. 3, Parr.
[0020]); ya habia sido divulgado en D2 que refiere que el ensayo de diagndéstico
comprende la adicién 25 pL de la solucién de anticuerpo; la incubacion en agitacion
mecanica por entre 1 a 2 horas, seguida de un buen lavado; la adicion de 150 uL de
solucién de lectura y la lectura inmediata de la placa en un lector MSD S16000 (Pag. 8,
Parr. [0065]).

D2 menciona ademas que, varios de los marcadores fueron encontrados como alterados
en las muestras de pacientes que sufren de falla renal cronica versus las muestras de
individuos control y, sefiala que, existen ventajas en el diagnostico si se combinan dos o
mas biomarcadores (Pag. 8, Parr. [0066]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
emplear anticuerpos que reconozcan dos o0 mas biomarcadores como los del documento
D2 en el método de evaluacion de la eficiencia del biomarcador de cistatina C del
documento D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera
obvia.

Adicionalmente, D2 menciona que, los agentes de union estan cubiertos con perlas que
contienen particulas magnéticas que varian en tamafio (Pag. 5, Parr. [0039]).

Las reivindicaciones dependientes 2 y 3 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
proceso de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carecen de nivel inventivo.

8. Conclusién

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

o Reivindicaciones oo
Item Documento afectadas Requisito que afecta
D1 S_ohrab|a}n, A. et_ al., la3 Nivel inventivo
Clinical biochemistry,
D2 US20180156824 la3 Nivel inventivo

9. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos con respecto a la modificacion a las reivindicaciones:

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la modificacion a las
reivindicaciones de la solicitud bajo estudio (Radicado N° NC2022/0007674 del 11 de
febrero de 2026) en donde manifestaron que: “En la version enmendada, la reivindicacion
independiente ha sido reorganizada y reformulada de manera integral, precisa y
técnicamente coherente, de modo que en un Unico cuerpo reivindicatorio se integran de
forma expresa y ordenada las etapas esenciales que definen el método para la deteccion
de biomarcadores de dafio renal urinario objeto de la invencidn. Esta reorganizacion
responde a la necesidad de reflejar con mayor claridad la secuencia légica y funcional de
las operaciones técnicas involucradas (desde la obtencién de los anticuerpos hasta la
deteccion colorimétrica), evitando dispersiones innecesarias de caracteristicas
esenciales entre distintas reivindicaciones y eliminando posibles ambigiedades en la
definicion del alcance de la proteccion solicitada.
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De manera particular, la nueva redaccion del capitulo reivindicatorio define con mayor
precision la sucesion de etapas relativas a la obtencion de anticuerpos IgY a partir de
huevos de gallina inmunizada, su purificacion mediante técnicas de precipitacion
selectiva, cromatografia o filtracion, la evaluacion de especificidad, y la posterior
conjugacion con nanoparticulas de oro o sulfuro de cadmio mediante agentes de
acoplamiento o adsorcion fisica para la deteccion colorimétrica en muestras de orina. Con
ello, se refuerza la comprensién objetiva del método reivindicado y la relacion funcional
existente entre cada una de sus etapas, sin alterar la naturaleza técnica de la invencién
originalmente divulgada.

Las reivindicaciones dependientes han sido igualmente ajustadas con el propésito de
expresar las caracteristicas técnicas adicionales mediante parametros estructurales y
configuraciones concretas (como la seleccion del biomarcador NGAL o el uso de
nanoparticulas de oro coloidal), evitando la formulacion de ventajas o resultados técnicos
como si se tratara de caracteristicas técnicas autbnomas. De este modo, se preserva la
claridad exigida por el articulo 30 de la Decision 486 y se mantiene una delimitacién
precisa del objeto protegido.

En cuanto a los ajustes introducidos, se deja constancia de que ninguno de ellos implica
la incorporacion de materia adicional ni excede el contenido originalmente divulgado, en
estricto cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina. En particular, se armonizé la redaccion general de la memoria
descriptiva con el fin de precisar la secuencia técnica del método propuesto, incluyendo
las etapas de obtencion de anticuerpos IgY a partir de yemas de huevo, la sintesis
guimica de nanoparticulas metélicas, el proceso de nanoconjugacién y la posterior
deteccion colorimétrica de biomarcadores de dafio renal en orina. Asimismo, se
clarificaron los parametros operativos y criterios técnicos asociados a la purificacién de
anticuerpos, las proporciones estequiométricas para la sintesis de nanoparticulas de oro
y sulfuro de cadmio, y las condiciones de centrifugacion y resuspension para la
funcionalizacion, todos ellos ya descritos en la version inicial de la solicitud (...)".

De lo anterior, esta Oficina se permite indicar que, contrario a lo manifestado por el
solicitante, las nuevas reivindicaciones 1 a 3 radicadas bajo el N° NC2025/0017434 del
12 de diciembre de 2025, no son aceptables porque incumplen con lo establecido en el
articulo 34 de la Decision 486 toda vez que, el objeto reclamado no habia sido
contemplado en la divulgacion contenida en la solicitud inicial, por lo que se incurre en
una ampliacién a la materia como fue divulgada en la descripcion y en las reivindicaciones
iniciales presentadas bajo el radicado bajo el N° NC2022/0007674 del 31 de mayo de
2022.

Lo anterior porque, la modalidad de un método para la deteccién de biomarcadores de
dafo renal urinario mencionada en las reivindicaciones 1 a 3 presentadas bajo el N°
NC2025/0017434 del 12 de diciembre de 2025, no habian sido contempladas en la
descripcidn, ni el capitulo reivindicatorio inicialmente presentados por el solicitante. En
este sentido, esta Oficina aclara los siguientes aspectos:

e En la etapa (b) del método se indica que la purificacion de los anticuerpos IgY se
lleva a cabo “mediante al menos una técnica seleccionada entre precipitacion
selectiva, cromatografia o filtracion”. No obstante, en la descripcion inicial la Gnica
referencia a técnicas de purificacion previstas para el proceso sefala que “la
purificacion de los extractos de anticuerpos IgY se realiza mediante cromatografia
de afinidad” (pag. 3, parr. 6 — descripcion inicial).

Pagina 8 de 13
Teléfono en Bogota: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 - fundamental al usar menos

Direccién: calle 24 No. 7 - 43 local 108, Bogotd D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00 - papel contribuimos con el
www.sic.gov.co - medio ambiente

La Superintendencia de Industria y Comercio ofrece los siguientes canales de atencién: 9 Muestro aporte es



¢
Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 4029 de 9 de marzo de 2026

Ref. Expediente N° NC2022/0007674

e En la etapa (c) del método se indica que la especificidad antigénica de los
anticuerpos IgY purificados frente al biomarcador se evalia “mediante un ensayo
inmunoldgico”. Sin embargo, en la descripcidon inicial la Unica mencidon a un
inmunoensayo corresponde a que “la prueba ELISA midid la reactividad de los
anticuerpos IgY utilizando como antigenos las proteinas recombinantes” (pag. 3,
parr. 6 — descripcion inicial).

En este sentido, se aclara al solicitante que afirmar que la evaluacién de la
especificidad antigénica se realiza mediante “un ensayo inmunolégico” constituye
una expresion general excesivamente amplia, que abarca potencialmente
cualquier tipo de inmunoensayo (por ejemplo, ensayos de inmunoprecipitacién o
de separacion tales como Western Blot o inmunoprecipitacion), los cuales no se
encuentran descritos ni explorados en la solicitud.

e En la etapa (f) del método se indica que la mezcla se incuba “durante un tiempo
predeterminado bajo agitacion controlada”. No obstante, en la descripcion inicial
se establece que “para la funcionalizacién de las nanoparticulas de sulfuro de
cadmio, el resultado se obtiene mezclando una solucion de puntos cuanticos con
extracto de anticuerpo IgY en una proporcion estequiométrica de 2:1;
posteriormente, la mezcla se centrifuga a 6.000 rpm durante 5 minutos” (pag. 4,
parr. 5 — descripcion inicial).

En este punto, se aclara al solicitante que la expresion “durante un tiempo
predeterminado” abarca un nimero indeterminado de intervalos de tiempo que no
se encuentran contemplados ni descritos en la solicitud, por lo que dicha
formulacion no establece una limitacion técnica clara del método reivindicado.

Asimismo, se le aclara al solicitante, que la descripcion modificada radicada bajo el N°
NC2025/0017434 del 12 de diciembre de 2025, no es aceptable porque incumple con lo
establecido en el articulo 34 de la Decision 486 toda vez que, el objeto descrito no habia
sido contemplado en la divulgacién contenida en la solicitud inicial, por lo que se incurre
en una ampliacion a la materia como fue divulgada en la descripcion y en las
reivindicaciones iniciales presentadas bajo el radicado bajo el N° NC2022/0007674 del
31 de mayo de 2022.

En particular, la descripcién modificada contempla una modalidad de un método para la
deteccion de biomarcadores de dafio renal urinario en la cual se establece que “los
anticuerpos IgY son posteriormente purificados mediante técnicas convencionales, tales
como precipitacion selectiva, cromatografia o filtracion” (Pag. 3, Parr. 5 — Descripcion
modificada). Asimismo, se indica que “una vez purificados, los anticuerpos IgY son
evaluados para confirmar su especificidad antigénica frente al biomarcador
correspondiente mediante ensayos inmunologicos conocidos por la persona experta en
la materia” (Pag. 3, Parr. 6 - Descripciébn modificada). Adicionalmente, se describe que
“para la deteccion, una solucién que comprende los anticuerpos IgY nanoconjugados se
pone en contacto con una muestra de orina, se somete a agitacion mecénica y se deja
reaccionar durante un tiempo predeterminado” (Pag. 4, Parr. 1 - Descripcion modificada).

No obstante, dicha modalidad no habia sido contemplada ni en la descripcion
originalmente presentada por el solicitante.

En consecuencia, y contrario a lo afirmado por el solicitante, el objeto definido en el
capitulo reivindicatorio modificado y en la descripcion modificada constituye una
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ampliacion del objeto originalmente divulgado en la solicitud. Por tanto, se considera que
introduce materia que no estaba contenida en la divulgacion inicial, incumpliendo lo
dispuesto en el Articulo 34 de la Decision 486.

En lo referente a los argumentos del solicitante expuestos en el Radicado N°
NC2022/0007674 del 11 de febrero de 2026, con relacion a las objeciones planteadas en
el Oficio N° 19968 de 11 de noviembre de 2025 de acuerdo con lo establecido en los
Articulos 14, 18, 28 y 30 de la Decision 486, esta Oficina se permite manifestar que no
son procedentes, en razén a que, el capitulo reivindicatorio modificado amplia el objeto
de la solicitud, dado que, contempla materia que no se encontraba en la divulgacion
contenida en la solicitud inicial y, por consiguiente, incumple con lo establecido en el Art.
34 de la Decision 486.

Asi las cosas, esta oficina se permite reiterar que, debido a que no se aceptaron las
modificaciones al capitulo reivindicatorio segun el Radicado N° NC2025/0017434 del 12
de diciembre de 2025, persisten todas las objeciones que habian sido trasladadas en el
Oficio N° 19968 de 11 de noviembre de 2025. Sin embargo, esta Oficina se permite
realizar las siguientes observaciones con relacion a lo mencionado por el solicitante
respecto a la suficiencia de la descripcion y el nivel inventivo del proceso reclamado.

Con relacién a la suficiencia de la descripcién y el nivel inventivo de la solicitud
bajo estudio

Al respecto, esta Oficina se permite manifestar las siguientes consideraciones:

La solicitud carece de falta de suficiencia en la descripcion, no existe soporte
experimental para cualquier efecto técnico alegado.

De la descripcidon Unicamente se desprenden mdultiples afirmaciones que podrian implicar
efectos técnicos del proceso reclamado, por ejemplo:

- deteccion de biomarcadores urinarios en fases tempranas,

- identificacion visual mediante cambio de color gracias a nanoparticulas metalicas,
- funcionalizacion “eficaz” con IgY,

- supuestos beneficios diagnosticos en sensibilidad/especificidad.

Sin embargo, estas afirmaciones no estan correlacionados con resultados
experimentales ni con condiciones operativas concretas. En ninguna parte de la
descripcion se aportan: limites de deteccion (LOD), curvas de calibracion, comparaciones
con métodos de deteccion de biomarcadores de dafio renal urinario del estado de la
técnica, parametros fotofisicos cuantitativos, valores de sensibilidad o especificidad,
tiempos de reaccion, repetibilidad o robustez del método.

En este sentido, se le aclara al solicitante, que todo el leguaje empleado en la descripcion
es meramente conceptual, no demostrativo. Por lo tanto, cualquier “efecto técnico”
alegado es meramente especulativo e imaginativo y carece de cualquier tipo de soporte
técnico, haciendo que la descripcidon sea insuficiente para que la persona normalmente
versada en la materia pueda reproducir y, poner en practica el proceso de deteccion
reclamado.

Al respecto, se le aclara al solicitante que para que la persona normalmente versada en
la materia pudiera reproducir la invencion, la descripcion deberia mencionar por lo menos
algunos de los siguientes aspectos:
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e concentracion final del conjungado,

« relacion nanoparticula:anticuerpo,

« condiciones de reaccion con la muestra,

« criterio de interpretacion de sefial (visual o instrumental),

e parametros opticos para las nanoparticulas de oro coloidal o de sulfuro de
cadmio (AUNP/CdS)

En este punto, se le recuerda al solicitante que los examinadores de patentes de la
Direccion de Nuevas Creaciones son profesionales con formacién especializada y amplia
experiencia en el campo de la biotecnologia. En tal sentido, para la adecuada evaluacion
de una solicitud de patente se requiere la presentacidén de evidencia experimental clara y
explicita (por ejemplo, tablas y figuras), que permita establecer de manera inequivoca el
desarrollo de una verdadera invencion. Dicha evidencia debe sustentarse en datos
comparativos frente a metodologias conocidas en el estado de la técnica, de modo que
se evidencie un auténtico salto cualitativo en la regla técnica propuesta, demostrando la
obtencién de un efecto técnico inesperado o sorprendente y, en consecuencia, la
presencia de altura o nivel inventivo en la solicitud.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
recurso alguno en actuacién administrativa.

1 -, ™ ;-
(Nuka W lug umujﬂ--u

Nubia Milena Pinzon Ibafiez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0007674 1° | | 2° X 3° | Revoca |
Fecha de determinacion estado de la técnica I .
(DD/IMM/ARIO) Prioridad Presentacion
21/06/2022 X
Solicitante

UNIVERSIDAD SIMON BOLIVAR

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 20 ) Art. 25 (Falta de unidad de ]

Art. 14 4 . »:
invencion)

Art. 15 -

CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto
p la3
de budsqueda
diagnostic methods OR diagnostic technique OR diagnostic approache OR diagnostic
procedure OR diagnostic assay OR diagnostic test OR diagnostic tool OR method for
diagnosis OR method of detect*; kidney disease OR renal disease OR nephropathy; NGAL;
Neutrophil Gelatinase-Associated Lipocalin; LCN2, lipocain-2, siderocalin, 24p3, uterocalin,
human neutrophil lipocalin; HNL, SPP1; Secreted phosphoprotein 1, OPN, bone sialoprotein
I, BSP-1; phosphoprotein p68, Eta-1, Early T-lymphocyte activation 1, Extracellullar matriz
Palabras clave phophoprotein, osteoblast-specific factor 1, OSF-1, uropontin, NPHS1, nephrosis 1 congenital
utilizadas finnish type, slit diaphragm protein, podocyte transmembrane protein, CYSTATIN OR
Cysteine protease inhibitor OR Cystatin family protein OR Type 1 cystatin OR stefin OR Type
2 cystatin OR CST OR Endogenous inhibitor of cysteine proteases OR Human cysteine
proteinase inhibitor OR Protease inhibitor protein OR CST3 OR y-trace protein OR post-y-
globulin  OR neuroendocrine basic polypeptide; 1gY, Immunoglobulin Y, egg yolk
immunoglobulin, chicken IgY antibody, avian immunoglobulin / avian antibody, egg-derived
antibody, hen egg yolk antibody / egg yolk-derived antibody, avian 1gG analogue / avian 1gG
equivalent, IgY-type antibod, chicken IgY antibody
Clasificaciones
utilizadas para la|CIP: GO1N 33/53, GO1N 33/68, A61B 5/00
blUsqueda
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Informes de o -
badsqueda / A2 seliEi Fec_ha de Reivindicaciones Categoria del
Bases de o patente / Pubhcacpr} /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)
Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
consultadas
14068749 22/09/2011 - - A
SIPI 16160300 17/06/2016 - - A
NC2022/0011608| 17/08/2022 - - T
Google
Patents US2004/0236076| 25/11/2004 - - A
Larsson, A. 11/10/2022 - - T
Bodiiech Med 1 410472022 - : A
Boditech Med
Goog|e Incorporated 07/09/2018 - - A
Académico
Moreno-
Gonzélez P.A. 08/2013 ) i A
Sohrabian A. | 12/01/2012 1a3  |(Pag- 340 Col. Izq, Lineas 10 a 54); Y
(Pag. 339, Resumen).
CN 113943349 | 18/01/2022 - -
WO 2022106726 | 27/05/2022 - -
STN CN 113150159 | 23/07/2021 - - A
PL 232358 28/06/2019 - -
CN 107090036 | 25/08/2017 - -
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CN 106053827 26/10/2016 - -
CN 101724069 | 09/06/2010 - -
US2019169593 | 06/06/2019 - -
US2015152474 | 04/06/2015 - -
US2019064166 | 28/02/2019 - -
US2015291966 | 15/10/2015 - -

PATBASE | WO020069498 02/04/2020 - - A
US2013237454 | 12/09/2013 - -
US2015024969 | 22/01/2015 - -
WO07117444 18/10/2017 - -
US2002039764 | 09/05/2002 - -
W02016205427 | 09/02/2017 - -
W02010048346 | 29/04/2010 - -
US20200049719 | 13/02/2020 - -

US20120003752 | 05/01/2012 - - A
ORIGIN US10156564 18/12/2018 - -
W02012068545 | 24/05/2012 - -
US20140221325| 07/08/2014 - -

(Péag. 3, Parr. [0020]);
US20180156824 | 07/06/2018 l1a3 (Pag. 8, Parr. [0065]). Y
(Péag. 8, Parr. [0066])
W02012094658 | 12/07/2012 - - A

}?) cCita completa literatura no patente
(LNP)

Apellido, A. A. (Fecha).
articulo. Nombre de
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

Titulo del
la

(o}

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

Larsson, A., Campbell, A., & Eriksson, M. (2022). Chicken antibodies are highly
suitable for particle enhanced turbidimetric assays. Frontiers in immunology, 13,
1016781. Recuperado desde: https://doi.org/10.3389/fimmu.2022.1016781

Boditech Med Inc. (2022) ichroma™ Cystatin C. INS-CC_EX-EN.

Boditech Med Incorporated. (2018). Diasys QDx Instacheck™ Cystatin C. Revision
No. 01

Azita Sohrabian; Feria Hikmet Noraddin; Mats Flodin; Annika Fredricsson; Anders
Larsson. (2012). Particle enhanced turbidimetric immunoassay for the determination
of urine cystatin C on Cobas ¢501., Clinical Biochemistry 45(4-5), 339-344.
Recuperado desde: doi:10.1016/j.clinbiochem.2011.12.027

Moreno-Gonzalez, P. A.; Diaz, G.; 2013. Ramirez-Hernandez, M. H. Produccion y
purificaciéon de anticuerpos aviares (IgYs) a partir de cuerpos de inclusién de una
proteina recombinante central en el metabolismo del NAD+. Rev Colomb Quim.
42(2): 12-20. Recuperado desde:
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0120-

28042013000200002

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,

dudas acerca de una reivindicacion de

fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una

explicacion, por la cual se citan.

“O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estar4 acompafiado 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 presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad

reivindicada.

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invenciéon son
L - incorrectos.

prioridad o para determinar la
“X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda: (04/03/2026)
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