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57  Resumen:
La presente invención se refiere a kits de exploración
de recién nacidos para exploración de al to
rendimiento y análisis de trastornos metabólicos
usando cromatografía líquida - espectrometría de
masas (LC-MS). Los trastornos metabólicos pueden
ser trastornos de aminoácidos, ácidos orgánicos u
oxidación de ácido graso, y particularmente trastornos
o deficiencias del ciclo de la urea, hiperamonemia,
hiperornitinemia-hiperamonemia-homocitrulinuria
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Fecha de Realización de la Opinión Escrita: 11.05.2017  
 
 
 Declaración    
     
 Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-26 SI 
  Reivindicaciones  NO 
     
 Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 1-26 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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Nº de solicitud: 201631135 
  
  

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 VAN KUILENBURG ANDRÉ B.P. et al. Clinical Chemistry, Vol. 50(11), 

páginas 2117-2124. 
2004  

D02 WO 2015109263  A2 (UNIVERSITY OF WASHINGTON [US/US]) 23.07.2015 
 
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 invención divulga un método para detección y medición de niveles de metabolitos, al menos glutamina, en 
muestras biológicas para determinación de trastornos metabólicos mediante cromatografía líquida-espectrometría de masas, 
empleando unas soluciones de patrón interno marcadas con isótopos estables correspondientes a dichos metabolitos 
(reivindicaciones 1-13). Se refiere también a una solución de patrón interno para llevar a cabo el método de la invención y a 
un kit de exploración de recién nacidos que comprende dicha solución (reivindicaciones 14-26).  
 
El documento D01 se refiere a un estudio sobre las concentraciones de pirimidina y sus productos de degradación en orina 
como biomarcadores de diagnóstico de trastornos metabólicos congénitos en el ciclo de la urea, mediante cromatografía de 
líquidos con espectrómetro de masas empleando unas soluciones de patrón interno marcadas con isótopos estables (ver 
todo el documento). 
 
El documento D02 divulga un perfil de biomarcadores para detección de cáncer colorrectal en muestras de suero de 
pacientes y su uso en un método para diferenciar pacientes con CRC de los controles sanos y de pacientes con pólipos. En 
dicho método se determina la suma de lisina y glutamina mediante cromatografía líquida-espectrometría de masas (ver 
párrafos [0064], [0072], [0073], [0075]).  
 
 
1. NOVEDAD Y ACTIVIDAD INVENTIVA (Art. 6.1 y Art. 8.1 LP 11/1986) 
 
1.1. REIVINDICACIONES 1-26 
 
El documento D01 se considera el más cercano al estado de la técnica ya que anticipa biomarcadores de diagnóstico de 
trastornos metabólicos congénitos en el ciclo de la urea, mediante cromatografía de líquidos con espectrómetro de masas 
empleando unas soluciones de patrón interno marcadas con isótopos estables. 
 
La diferencia entre el documento D01 y el objeto técnico de la invención radica en los metabolitos indicados como 
biomarcadores de trastornos en el ciclo de la urea, no indicando este documento ni glutamina ni lisina como biomarcadores 
para este fin. Por otra parte, el análisis del método se realiza en muestras de orina de pacientes adultos mientras que en el 
método de la invención se realiza en muestras de sangre, pudiendo ser de sangre seca, de recién nacidos. De este modo, 
se considera que el método de la invención proporciona una alternativa diferente a lo divulgado en el estado de la técnica.  
 
En consecuencia, según lo divulgado en D01 las reivindicaciones 1-26 cumplen con los requisitos de novedad y actividad 
inventiva (Art. 6.1 y Art. 8.1 LP11/1986). 
 
Aunque el documento D02 también anticipa un perfil de biomarcadores para uso en un método para detección de cáncer 
colorrectal donde se determina la suma de lisina y glutamina mediante cromatografía líquida-espectrometría de masas, 
dicho método no incluye soluciones de patrón interno marcadas con isótopos estables por lo que se considera que este 
documento se refiere al estado de la técnica y no es relevante en relación al objeto técnico de la invención. 
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