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1. Dispositivo inmunocromatográfico para el análisis de muestras de heces 

caracterizado por que comprende: 

a. Una ventana de resultados de tres líneas, una de control, otra para la 

detección de calprotectina y otra para la detección de lactoferrina, de manera 5 

que permite la identificación simultánea y diferenciada de calprotectina y 

lactoferrina fecales. 

b. Una membrana porosa en la que se han inmovilizado separadamente 

anticuerpos anti-calprotectina y anti-lactoferrina 

c. Un  absorbente en el que se ha depositado conjugados de anticuerpos 10 

anti-calprotectina y anti-lactoferrina unidos a moléculas o partículas 

marcadoras. 

2. Dispositivo inmunocromatográfico según la reivindicación 1  caracterizado por 

que los anticuerpos utilizados son policlonales o monoclonales tanto en la membrana 

como en los conjugados. 15 

3. Método de diagnóstico de la enfermedad inflamatoria intestinal (IBD) 

caracterizado por que comprende: 

a. La obtención de una muestra de heces, 

b. La dispersión del material fecal de la muestra en un tampón o 

diluyente, 20 

c. La aplicación de esta dispersión en la ventana de muestra del 

dispositivo de la reivindicación 1, 

d. La interpretación del resultado según la aparición de bandas en la 

ventana de resultados.  

 25 
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REIVINDICACIONES



 

4. Método de despistaje rápido de la diarrea infecciosa (ID) caracterizado por que 

comprende: 

a. La obtención de una muestra de heces, 

b. La dispersión del material fecal de la muestra en un tampón o 

diluyente, 5 

c. La aplicación de esta dispersión en la ventana de muestra del 

dispositivo de la reivindicación 1, 

d. La interpretación del resultado según la aparición de bandas en la 

ventana de resultados.  

5. Método de ayuda al diagnóstico del cáncer colorrectal (CRC) caracterizado por 10 

que comprende: 

a. La obtención de una muestra de heces, 

b. La dispersión del material fecal de la muestra en un tampón o 

diluyente, 

c. La aplicación de esta dispersión en la ventana de muestra del 15 

dispositivo de la reivindicación 1, 

d. La interpretación del resultado según la aparición de bandas en la 

ventana de resultados. 

6. Kit para llevar a cabo los métodos de diagnostico de las reivindicaciones 3, 4 y 

5 caracterizado porque comprende: 20 

a. Un dispositivo inmunocromatográfico según la reivindicación 1, 

b. un diluyente adecuado para suspensión y dispersión del material fecal, 

c. un vial para la toma de muestra y su manipulación. 

 

���������		
���

�

16



���������		
���

�

17



���������		
���

�

18



OFICINA ESPAÑOLA
DE PATENTES Y MARCAS

ESPAÑA
21 N.º solicitud: 201031537

22 Fecha de presentación de la solicitud:  19.10.2010

32 Fecha de prioridad:

INFORME SOBRE EL ESTADO DE LA TECNICA

51 Int. Cl. :   G01N33/53 (2006.01)

DOCUMENTOS RELEVANTES

Categoría Documentos citados Reivindicaciones 
afectadas

A

A

A

A

A

WO 0136975 A1 (BINAX, INC. [US/US]) 25.05.2001,
página 3, línea 32 – página 4, línea 25; página 5, línea 29 – página 9, línea 9; 
reivindicaciones 1,3-5,7,8,11,12,15,17,21,25,26,29,31.

VIEIRA A. et al. Inflammatory bowel disease activity assessed by fecal calprotectin and 
lactoferrina: correlation with laboratory parameters, clinical endoscopic and histological indexes. 
BMC Research Notes. 2009. Vol. 2:221, todo el documento.

SIPPONEN T. et al. Fecal Calprotectin, Lactoferrin, and Endoscopic Disease Activity in Monitoring 
Anti-TNF-alpha Therapy for Crohn’s Disease. Inflammatory Bowel Diease. 2008. Vol. 14(10), 
páginas: 1392-1398, todo el documento.

EP 0884594 A2 (TORELLI G.) 16.12.1998, 
columna 2, línea 46 – columna 3, línea 34; reivindicaciones 1,6,10.

US 20090104630 A1(REITER PC.) 23.04.2009, 
página 3, párrafos 0032-0038; figura 2.

1-6

1-6

1-6

1-2

1-2

Categoría de los documentos citados
X: de particular relevancia
Y: de particular relevancia combinado con otro/s de la 

misma categoría
A: refleja el estado de la técnica

O: referido a divulgación no escrita
P: publicado entre la fecha de prioridad y la de presentación 

de la solicitud
E: documento anterior, pero publicado después de la fecha 

de presentación de la solicitud

El presente informe ha sido realizado
� para todas las reivindicaciones � para las reivindicaciones nº: 

Fecha de realización del informe
16.06.2011

Examinador
M. García Grávalos

Página
1/5 



INFORME DEL ESTADO DE LA TÉCNICA Nº de solicitud: 201031537

Documentación mínima buscada (sistema de clasificación seguido de los símbolos de clasificación)

G01N

Bases de datos electrónicas consultadas durante la búsqueda (nombre de la base de datos y, si es posible, términos de 
búsqueda utilizados)

INVENES, EPODOC, WPI, BIOSIS, MEDLINE, EMBASE, USPTO PATENT DATABASE, GOOGLE ACADEMICO.

Informe del Estado de la Técnica Página 2/5



OPINIÓN ESCRITA
Nº de solicitud: 201031537

Fecha de Realización de la Opinión Escrita: 16.06.2011

Declaración

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-6 SI
Reivindicaciones NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 1-6 SI
Reivindicaciones NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicación industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Artículo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinión.-

La presente opinión se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINIÓN ESCRITA
Nº de solicitud: 201031537

1. Documentos considerados.-

A continuación se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideración para la 
realización de esta opinión.

Documento Número Publicación o Identificación Fecha Publicación
D01 WO 0136975 A1 25.05.2001
D02 VIEIRA A. et al. BMC Research Notes. 2009. Vol. 2:221. 29.10.2009
D03 SIPPONEN T. et al. Inflammatory Bowel Diease. 2008. 

Vol. 14(10), páginas: 1392-1398.
2008

D04 EP 0884594 A2 16.12.1998
D05 US 20090104630 A1 23.04.2009

2. Declaración motivada según los artículos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecución de la Ley 11/1986, de 20 de 
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaración

La presente solicitud divulga un dispositivo inmunocromatográfico que, mediante la aplicación de una muestra de heces 
dispersada en un diluyente, permite la detección simultánea de calprotectina y lactoferrina fecales, mediante la formación de
conjugados de anticuerpos anti-calprotectina y anti-lactoferrina unidos a partículas coloreadas y su captura en una 
membrana porosa (reivindicaciones 1-2). Se refiere también a el uso de dicho dispositivo en un método de diagnóstico de de 
una enfermedad inflamatoria intestinal, de diarrea infecciosa o de cáncer colorectal (reivindicaciones 3-5), y a un kit para 
llevar a cabo dicho método que incluye el dispositivo de la invención, un diluyente adecuado y un vial para la recogida de 
muestra (reivindicación 6).

El documento D01 divulga un método rápido y económico para diagnóstico de una enfermedad inflamatoria intestinal, 
basado en un dispositivo inmunocromatográfico capaz de detectar al tiempo, en una muestra fecal, con anticuerpos 
específicos y conjugados de anticuerpos marcados, la presencia de un microorganismo patógeno y de lactoferrina como 
marcador de la enfermedad entérica. El dispositivo inmunocromatográfico consta de dos partes; una, con un pocillo para la 
depositar la muestra; otra, formada por una tira, donde fluye la muestra, uniéndose en una fase móvil a los conjugados 
anticuerpo-marcador, quedando posteriormente fijados en una membrana de nitrocelulosa con anticuerpos específicos 
dispuestos en paralelo, siendo identificados los positivos por sus correspondientes marcadores (ver página 3, línea 32 -
página 4, línea 25; página 5, línea 29 - página 9, línea 9; reivindicaciones 1, 3-5, 7, 8, 11, 12, 15, 17, 21, 25, 26, 29, 31).

El documento D02 divulga un estudio sobre la detección de lactoferrina y calprotectina en muestras fecales, evaluando su 
utilidad como marcadores, muy sensibles y específicos, para detección y/o pronóstico de la enfermedad inflamatoria 
intestinal (ver todo el documento).

El documento D03 divulga una evaluación de la lactoferrina y calprotectina fecales, como marcadores de pronóstico de la 
enfermedad de Crohn después del tratamiento con interferon-alpha (ver todo el documento).

El documento D04 divulga un método para análisis de muestras biológicas, basado en un dispositivo inmunocromatográfico 
capaz de detectar al tiempo, de modo rápido y que precisa poca cantidad de muestra, más de una molécula de interés. Está 
formado por una membrana cromatográfica, inserta en un soporte, donde se deposita la muestra para analizar, aplicándose 
el agente marcador en un diluyente que se desplaza sobre la muestra mostrando el resultado del análisis en bandas 
paralelas (ver columna 2, línea 46 - columna 3, línea 34; reivindicaciones 1, 6, 10).

El documento D05 divulga un método y un dispositivo inmunocromatográfico para detectar el estado del sistema inmune en 
casos de SIDA, basado en la determinación de los niveles de células T CD4+, empleando equivalentes de estas células 
como el ligando soluble CD40/CD154. El dispositivo está formado por un material que permite el flujo lateral de la muestra, 
desde un extremo, pasando por una fase móvil donde se une al ligando detector formando un complejo que posteriormente 
es capturado por el agente específico, dejando una señal de identificación según el tipo de marcador empleado (ver página 
3, párrafos 0032-0038; Figura 2).
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OPINIÓN ESCRITA
Nº de solicitud: 201031537

1. NOVEDAD Y ACTIVIDAD INVENTIVA (Art. 6.1 y Art. 8.1 LP 11/1986)

La presente solicitud divulga un dispositivo inmunocromatográfico que permite la detección simultánea de calprotectina y 
lactoferrina fecales y a su uso en un método de diagnóstico de de una enfermedad inflamatoria intestinal, de diarrea 
infecciosa o de cáncer colorrectal.

1.1. REIVINDICACIONES 1-6

El documento D01 se considera el más cercano al estado de la técnica, ya que anticipa un método y un dispositivo 
inmunocromatográfico para diagnóstico de una enfermedad inflamatoria intestinal, detectando en una muestra fecal, 
mediante conjugados de anticuerpos marcados, la presencia de un microorganismo patógeno y de lactoferrina como 
marcador de la enfermedad entérica. 

Aunque el dispositivo descrito en D01 es muy parecido al de la invención, anticipando el uso de conjugados anticuerpo-
marcador en una fase móvil y la posterior captura e identificación de las moléculas por sus correspondientes marcadores, que 
pueden ser partículas coloreadas, sin embargo, en este documento no se menciona a la calprotectina como marcador de la 
enfermedad entérica.

En consecuencia, según lo divulgado en el documento D01, las reivindicaciones 1-6 cumplen el requisito de novedad (Art. 6.1 
LP11/1986).

Los documentos D02 y D03 anticipan el uso de lactoferrina y calprotectina como marcadores específicos para detección y/o 
pronóstico de la enfermedad inflamatoria intestinal en muestras fecales, por lo que el uso de estos marcadores en un 
dispositivo inmunocromatográfico, para diagnóstico de una enfermedad inflamatoria intestinal podría resultar evidente para un
experto en la materia. Sin embargo, se considera que el dispositivo de la presente invención aporta una serie de ventajas 
sobre lo divulgado en el estado de la técnica, como el vial para recogida de muestra y la detección y cuantificación simultánea 
de calprotectina y lactoferrina.

De acuerdo con lo expuesto, las reivindicaciones 1-6 cumplen con el requisito de actividad inventiva (Art. 8.1 LP 11/1986) 

Los documentos D04 y D05 se refieren al estado de la técnica y no se consideran relevantes en relación con el objeto de la 
invención.
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