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RESUMEN

Palabras clave

La giardiasis es una enfermedad causada por Giardia duodenalis, protozoario enteropa-
tégeno que también es responsable de la enfermedad diarreica aguda y la gastroente-
ritis en humanos. Dadas las caracteristicas de excrecién intermitente propias de este
parasito, la probabilidad de obtener resultados falsos negativos durante el proceso de
diagnéstico es alta. En el Grupo de Parasitologia del Instituto Nacional de Salud de
Colombia se identificaron proteinas inmunogénicas presentes en quistes y trofozoitos
del parasito en aislamientos colombianos de Giardia con potencial comercial y posibi-
lidad de ser patentadas. Se realiz6 un estudio exploratorio descriptivo a partir de las
caracteristicas de la técnica en estudio, su estado de desarrollo y la viabilidad comer-
cial de la invencion. Se encontraron 390 patentes y se seleccionaron cinco invenciones
similares que no representaban ningtn riesgo frente a una eventual solicitud de
patente. De los 36 estuches para el diagnéstico de Giardia disponibles en el mercado y
las 21 licencias sanitarias otorgadas hasta diciembre del 2017, sélo cuatro y tres, res-
pectivamente, proponen técnicas similares a la de la estudiada, pero ninguna de ellas
cuenta con un registro de patente relacionado. La técnica en desarrollo es innovadora
y puede aplicarse en el campo de la salud publica en la Regién de las Américas con
beneficios previsibles.

Vigilancia de productos comercializados; investigacién; innovacién; giardiasis;
desarrollo tecnolégico; Colombia.

La giardiasis es una enfermedad
causada por Giardia duodenalis (snm.
G. lamblia, G. intestinalis), un protozoario

enteropatégeno ubicuo que causa la en-
fermedad diarreica aguda y la gastroen-
teritis en humanos y sobre todo en nifios
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(1, 2). El parasito puede transmitirse a
través del agua tratada debido a su resis-
tencia a los agentes de inactivacion (3, 4),
asi como de los alimentos contaminados,
de persona a persona o de animal a per-
sona por via fecal-oral (4, 5). La infecciéon
puede ser asintomdtica o manifestarse
como diarrea persistente y sindrome de
malabsorcién (6) y, en casos crénicos,
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producir retraso en el crecimiento y en el
desarrollo cognitivo infantil (7).

La prevalencia de Giardia es mas ele-
vada en poblaciones segregadas con
poco acceso a los servicios de salud. En
el mundo, la prevalencia varia entre me-
nos de 1% y mas de 50% dependiendo
del nivel de marginacién y desigualdad
(8). En Africa, Asia y Latinoamérica, por
ejemplo, se registran mas de 200 millo-
nes de casos anuales (9). En la encues-
ta de parasitismo intestinal realizada en
Colombia en 2015 se notificé una preva-
lencia de giardiasis de 154% en la
poblacién escolar (10).

El género Giardia es un complejo de es-
pecies cuya morfologia presenta pocas
variaciones (1). Hasta la fecha, se han
identificado ocho genotipos de Giardia
(identificados de la A a la H), pero sélo
los genotipos A (Al, AIl) y B (BIII, BIV)
han demostrado ser patégenos en huma-
nos (1, 2, 11). Los avances en la clasifica-
cién del pardsito no han tenido mayor
influencia en su deteccién, que se realiza
en muestras de materia fecal (tnica
muestra o seriada). Dadas las caracteris-
ticas de excrecion intermitente propias
del parasito, la probabilidad de registrar
falsos negativos es alta y, por ello, es mas
eficaz utilizar métodos invasivos como
el aspirado duodenal, la impronta o la
biopsia de intestino delgado (12), aunque
son incémodos y costosos. Recientemen-
te, se ha introducido la reacciéon en cade-
na de la polimerasa (PCR) en tiempo
real, que requiere disponer de la tecnolo-
gia apropiada y de recursos humanos
capacitados, lo que dificulta su uso en
zonas rurales o marginadas (13).

El Grupo de Parasitologia del Instituto
Nacional de Salud de Colombia (INS)
identificé en aislamientos colombianos
de Giardia (14) conservados en nitrégeno
liquido (-196 °C) proteinas en quistes y
trofozoitos del parasito asociadas con
antigenos de excrecién, secrecion, e in-
duccién a la enfermedad (15). Mediante
anélisis in silico, se identificaron dos anti-
genos blanco (una proteina recombinan-
te de 27,5 kDa, etiquetada como PR1, y
otra de 34,2 kDa, etiquetada como PR2),
y mediante espectrometria de masas, un
antigeno (de > 116 kDa, etiquetado como
PR3), que se clonaron para desarrollar
tres antigenos recombinantes especifi-
cos de Giardia reconocidos mediante
Western Blot por los anticuerpos policlo-
nales IgG (desarrollados en conejo) e IgY
anti-Giardia (desarrollados en gallina).
(Por buenas practicas en proteccion de la
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propiedad intelectual, el nombre de las
proteinas no puede ser revelado. A los
efectos de este articulo, se codificaron de
la siguiente manera: Proteina recombi-
nante 1 (27,5 kDa) = “PR1”, Proteina re-
combinante 2 (34,2 kDa) = “PR2”,
Proteina recombinante 3 (de > 116 kDa =
“PR3".)

Los antigenos recombinantes se en-
samblaron mediante una prueba ELISA
indirecta de tipo sandwich (sensibilidad
y especificidad en laboratorio de 100 %)
para detectar el parasito en las heces. El
tiempo de ejecucién en campo fue de tres
horas y media y no se detecté reaccion
cruzada con los microrganismos presen-
tes en la materia fecal de humanos.

Dada la innovaciéon que el procedi-
miento representaba, el Grupo obtuvo fi-
nanciamiento para desarrollar la prueba
de concepto (proof of concept, en inglés), la
investigacién aplicada y el desarrollo ex-
perimental, con el objetivo de validar el
potencial de aplicacién de los resultados.

Para tal fin, se desarrollaron los proce-
sos de vigilancia tecnolégica e inteli-
gencia competitiva orientados a captar,
seleccionar, analizar, difundir y comuni-
car informacién en ciencia y tecnologia,
tanto del exterior como de la propia orga-
nizacion, a fin de convertirla en conoci-
miento util en la toma de decisiones (16)
y en una herramienta esencial para detec-
tar oportunidades de innovacién tecnol6-
gica y nuevas ideas que faciliten la mejora
de procesos y el desarrollo de productos
y servicios en la organizacion (17, 18).

En este contexto, el objetivo principal
de este estudio fue identificar y analizar
el estado de desarrollo y la viabilidad co-
mercial de esta técnica para la deteccion
de Giardia.

MATERIALES Y METODOS

Se hizo un estudio exploratorio des-
criptivo para conocer, mediante la con-
sulta de fuentes secundarias, el estado de
desarrollo y la viabilidad comercial de la
técnica en estudio. Se analizaron las si-
guientes caracteristicas de la técnica: el
microorganismo objetivo, los estadios
del parasito en los cuales hay deteccién,
los antigenos objetivo, el método de ob-
tencién de los anticuerpos, el tipo de an-
ticuerpos y de prueba diagnoéstica, y el
desarrollo del estuche de diagnéstico.

El estudio se desarroll6 en cinco etapas
determinadas segtn los criterios de los
procesos de vigilancia tecnoldgica e inte-
ligencia competitiva.

Etapa 1: determinacion de las caracte-
risticas de la técnica. La técnica se des-
cribié y se caracteriz6 segtin las siguientes
variables: i) estadio del parésito que se
debe detectar; ii) antigeno objetivo (pro-
teina); iii) tipo de antigeno utilizado para
el desarrollo de anticuerpos; iv) tipo de
anticuerpos (monoclonales, policlona-
les); v) técnica utilizada para la detec-
cién; vi) sensibilidad y especificidad; vii)
tiempo de ejecucion de la prueba, y viii)
reaccién cruzada.

Etapa 2: definicién de las estrategias
de busqueda. A partir de las variables
definidas en la etapa 1, se seleccionaron
las palabras que mayor espectro cubrian
en cuanto a desarrollos existentes y equi-
parables a los de la técnica en estudio.
La estrategia de busqueda se enfocé en
dos rutas de trabajo: i) el uso o identifica-
cién de las tres proteinas de interés en
inmunodiagnoéstico: la PR1 (27,5 kDa), la
PR2 (34,2 kDa) y la PR3 (> 116 kDa), y ii)
los métodos de obtencién, prestando
especial atencién a las proteinas recom-
binantes. Los algoritmos resultantes se
consultaron en la base de patentes PatBa-
se® (19) sin limites de idioma o tiempo
y en la de Scopus® sin limite de tiempo
y en idioma inglés.

La ecuacion de bisqueda especifica de
las tres proteinas de interés asociadas
con Giardia fue la siguiente: Giardia AND
(“recombinant methods” OR “protein
expression” OR expression* OR produc-
tion* OR “protein production” OR re-
combinant* OR “antigen production”
OR obtain* OR getting OR sourcing
OR extract* OR protein®* OR antigen*
OR “recombinant antigen”) AND (PR1
OR PR2 OR PR3), en tanto que la ecua-
cién de busqueda general fue: Giardia
AND (“recombinant methods” OR “pro-
tein expression” OR expression* OR pro-
duction* OR “protein production” OR
recombinant* OR “antigen production”
OR obtain* OR getting OR sourcing
OR extract* OR protein* OR antigen* OR
“recombinant antigen”).

Etapa 3: analisis de la novedad y del
nivel inventivo de la técnica. Las varia-
bles escogidas en la etapa 1 se compara-
ron frente a los desarrollos tecnolégicos
encontrados en la etapa 2. La lista de los
registros de patentes y los articulos cien-
tificos recuperados en texto completo se
depurd, y se seleccionaron y analizaron
aquellos que guardaban mayor similitud
con la técnica en estudio.

Rev Panam Salud Publica 42,2018



Vargas et al ® Nueva tecnologia para detectar Giardia

Etapa 4: busqueda de informacién
comercial. Las variables o caracteristi-
cas técnicas de los productos comercia-
les usadas en el diagnodstico de Giardia
se analizaron mediante una busqueda
en paginas web con las palabras “kit”,
“inmunodiagnéstico” y “Giardia”.

Etapa 5: revision de licencias sanita-
rias. Se revisaron las licencias sanitarias
concedidas a productos comerciales en
diferentes paises de la Regién de las
Américas incluida Colombia. La informa-
cién se obtuvo a partir de la revisién en la
pagina web de la entidad competente de
cada pais: en Colombia, el Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA); en Brasil, la Agen-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN-
VISA); en Ecuador, la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sani-
taria (ARCSA); en Panamd, la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas; en Pert,
la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID); en Vene-
zuela, el Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel, y en Bolivia, la Unidad de
Medicamentos y Tecnologias en Salud
(UNIMED).

RESULTADOS
Estado de desarrollo de la técnica

Analisis de patentes. Al aplicar las
ecuaciones de basqueda, se encontraron
390 patentes. Una vez analizados los do-
cumentos de patente asociados con la
obtencién de antigenos y anticuerpos o
con la identificaciéon de proteinas re-
combinantes de Giardia, se escogieron
tres patentes para comparar su grado de

similitud con las variables de la técnica
en estudio (cuadro 1).

Las tres patentes son exclusivas para
la deteccién de Giardia mediante inmu-
nodiagnéstico cuando los antigenos re-
combinantes estan presentes tanto en el
quiste como en el trofozoito del parasito.
Cada una de las patentes se caracteri-
za por tener una proteina recombinante
propia: la patente 1 (P1) (é-giardina o
B-giardina de 31 kDa), la patente 2 (P2)
(o-1-giardina) y la patente 3 (P3) (GSA 65
de 65 kDa), ninguna de las cuales se em-
plea en la técnica en estudio. La obten-
cién de anticuerpos en la P1 se hace a
través de antigenos recombinantes con la
produccion de IgM. En la P2 la obtencion
de anticuerpos se logra a partir de anti-
genos recombinantes que dan como re-
sultado anticuerpos policlonales GL.18.
PC y monoclonales GL.5, en tanto que en
la P3, los antigenos recombinantes dan
como resultado anticuerpos policlonales
monoespecificos.

Entre las empresas solicitantes de pa-
tentes que ofrecen estuches diagnésticos
para Giardia se encuentran Biosite Diag-
nostics, Coris Bioconcept y Savyon Diag-
nostics. Sus patentes estan protegidas en
los Estados Unidos de América, Austra-
lia, Canada, México y Brasil (entre otros
paises latinoamericanos), asi como en el
marco del Tratado de Cooperacién en
Materia de Patentes (PCT) y la Oficina
Europea de Patentes (EPO).

Analisis de publicaciones cientificas.
En la bisqueda bibliografica se encontra-
ron 420 articulos en la base de datos de
Scopus®. Tras revisarlos, se selecciona-
ron cinco articulos cuyo texto completo
se analizo en profundidad. En estos se

CUADRO 1. Patentes con mayor similitud a la técnica en estudio
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describen desarrollos o tecnologias simi-
lares a la técnica en estudio (cuadro 2).
Dos de los estudios se centran en la de-
teccion de Giardia en el suero humano,
dos mads recurren a procedimientos ge-
némicos, y en otro se utiliza un anticuer-
po monoclonal en materia fecal. En
ninguno de los experimentos descritos se
utiliz6 la combinacién de las tres protei-
nas que son el objetivo de la técnica en
estudio. Las técnicas de detecciéon varia-
ron segun las proteinas identificadas e
incluyeron Western Blot (IgG) o en doble
dimensién, PCR y ELISA.

En el periodo de 2011 a 2012 hubo gran
interés en la publicacién de documentos
cientificos relacionados con la deteccion
de Giardia. Los paises con mayor investi-
gacion sobre este tema fueron los Estados
Unidos de América, Australia, Brasil, Ca-
nadd y Espafia. En Latinoamérica desta-
can la Universidad Nacional de Cérdoba
(Argentina) y el Centro de Investigacion
y de Estudios Avanzados del Instituto
Politécnico Nacional (México).

Viabilidad comercial de la
invencion

Analisis de productos comerciales. Se
analizaron 36 estuches comerciales para
la deteccioén de Giardia en humanos y ani-
males en el mercado mundial. Destaca
el hallazgo de cuatro que guardan ma-
yor similitud con la técnica estudiada
(cuadro 3), de los cuales tres son exclusi-
vos para la deteccion de Giardia en heces
humanas, en tanto que el otro (Giardia/
CryptosporidiumCHEK®) detecta Giardia y
Cryptosporidium. En dos de los productos
(Serazym® Giardia y Giardia 1I"™) no se

Antigeno objetivo (proteinas)

Desarrollo de anticuerpos

Desarrollo del estuche

D Referencia Otras Tipo de anticuerpo que se
PR-1 PR-2 PR-3 . Antigeno que se utiliza obtiene (policlonal, Si No
proteinas
monoclonal)
INS  Técnica en estudio X X X No Antigeno recombinante Policlonal lgG e IgY En desarrollo tecnoldgico
de prototipo
P1  US 8,852,596 B1- S-giardinay  Antigeno recombinante con la produccion de  Monoclonal IgM X
2014 (28) B-giardina monoclonales de la linea celular de hibridoma
(31 kDa) 5E11-19 (produce un anticuerpo monoclonal)
P2 US 2003/0064417 o-1-giardina  Antigeno recombinante Policlonal recombinante X
A1-2003 (29) GL.18.PC Monoclonal GL.5
P3  US5503983 — GSA 65, peso  Los antigenos se obtienen a partir del pardsito  Policlonal monoespecifico Pruebas de laboratorio
1996 (30) molecular de  por ser de excrecion/secrecion y los
65 kDa anticuerpos policlonales son monoespecificos

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de este estudio.

PR-1: proteina recombinante 1 — INS, PR-2: proteina recombinante 2 — INS y PR-2: proteina recombinante 3 — INS. P1, P2, P3: documentos de patente analizados. Todas las patentes han
sido aprobadas, tienen como microorganismo objetivo Giardiay detectan el pardsito en los dos estadios (trofozoito y quiste). Fuente: referencia 36
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CUADRO 2. Articulos cientificos sobre las tecnologias con mayor similitud con la técnica en estudio

. S ¢Utiliza las tres Técnicas .
D Referencia Método de |dent!f|ca0|on de proteinas de la Proteinas utilizadas utilizadas para la I?osm!e
la proteina - P aplicabilidad
técnica del INS? deteccion
Al (31) Inmunoglobulinas No Proteinas de 190, 176, 143, 136, 110, 105, 90, 77, 39, 37, 32,  Western Blot En experimento
anti-Giardia en suero de 27,22, 21y 15 kDa. Reactividad seroldgica para la respuesta  (IgG)
humano IgG anti-Giardia solamente en las proteinas de 190, 176, 143,
51, 30, 23,17 y 15 kDa
A2 (32) Gendmica No Proteina recombinante nicotinamida / nicotinato Inmunoblot Inmunodiagnéstico
mononucleétido adenililtransferasa (GINMNAT)
A3 (33) Genomica No o-giardinas de la1a 18 PCR Para blanco
terapéutico
Ad (34) Inmunoglobulinas No GTA-1 (AF514361); B-tubulina (X06748); o-2-tubulina Western Bloten  Vacunas, y
anti-Giardia en suero de (AF176672); B-giardina (M36728); -giardina (M36728); doble dimension  herramientas
humano B-tubulina (X06748); SALP-1 (AF514363); enolasa (AF465774); diagnésticas
o-2-tubulina (AF176672); OCT (AF069576); ADI (U49236);
o-2-giardina (M34550); o-7.1-giardina (AF514358); ADI
(U49236); a-2-giardina (M34550); ADI (U49236); o-1-giardina
(X52485); GTA-2 (AF514362); UPL-1 (AF514364); FBA
(AF079109); o-7.3-giardina (AF514360); OCT (AF069576);
OCT (AF069576); TSA 417 (M33641)
A5 (35) Anticuerpo monoclonal en No CWP1y CWP2 ELISA Inmunodiagnéstico

materia fecal

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de este estudio.

A1, A2, A3, A4, A5: articulos cientificos analizados. Todos los articulos mencionaban Giardia como microorganismo objetivo. Fuente: referencia 36.

informa sobre el antigeno objetivo, y el
antigeno utilizado (CWP-1) estd presente
tanto en el estadio de quiste como en el
de trofozoito. Serazym® Giardia, PARA-
TECT ™y Giardia/CryptosporidiumCHEK®
usan antigenos policlonales, pero solo los
dos ultimos se usan para captura y detec-
cién, lo cual se asemeja a la técnica en es-
tudio. Sin embargo, ninguno de ellos
utiliza anticuerpos policlonales IgG e IgY.

Los cuatro productos analizados se ba-
san en la técnica de ELISA, especialmen-
te la indirecta de tipo sandwich, cuya
sensibilidad y especificidad son mayores
de 85 y 95%, respectivamente. El tiempo
medio de ejecucion de las pruebas es de
dos horas.

Licencias sanitarias. Mediante la bus-
queda en fuentes secundarias, se encon-
traron las licencias sanitarias que las
entidades competentes de los paises
fronterizos con Colombia han concedido
a diversos productos relacionados con la
técnica en estudio. El ntimero de licen-
cias por pais hasta abril de 2017 era de
cinco en Colombia, tres en Bolivia, dos en
Ecuador, diez en Brasil, y una en Pert.
No se encontraron registros en Panama
ni en Venezuela.

Entre los hallazgos mas relevantes cabe
sefialar que en ninguna de las licencias
concedidas se menciona la combinacién
de los tres antigenos de la innovacién que
es motivo del presente estudio. Ademas,

ninguno de los anticuerpos policlonales
usados en los estuches comerciales es de
origen aviar (IgY de captura), y aunque
hay dos solicitudes de patentes relaciona-
das con la produccién de IgY, no son pro-
cedimientos contra Giardia, un resultado
que se complementé con una busqueda
especifica con la ecuacion “Giardia AND
IgY”, con la cual se encontraron 105 pa-
tentes de las cuales solo tres se relacionan
con la tecnologia en estudio. Sin embar-
go, en sus reivindicaciones, no se puso de
manifiesto la proteccién de este tipo de
anticuerpos contra Giardia.

DISCUSION

La variabilidad genética de Giardia di-
ficulta el inmunodiagnéstico, dado que
las cepas de diferentes origenes geografi-
cos pueden presentar diferencias antigé-
nicas (14, 20), que el parasito aprovecha
para evadir el sistema inmunitario del
huésped (21), una caracteristica biolégica
del protozoo que justifica la bisqueda
continua de herramientas inmunodiag-
noésticas mas sensibles y especificas.

Aunque la tendencia de los métodos de
deteccién se centra en la amplificacion
del acido nucleico (PCR), esta técnica si-
gue requiriendo laboratorios que dispon-
gan de los equipos y el personal idéneos
(22). Dado que en muchas zonas de alto
riesgo de infeccién por Giardia no existe la

posibilidad de aplicar las pruebas mole-
culares y el transporte de muestras para
el diagnéstico a centros especializados es
costoso y poco oportuno, es necesario in-
sistir en los métodos inmunodiagnosticos
que pueden desarrollarse como pruebas
rapidas de deteccion del parasito en el
mismo sitio donde se toma la muestra, lo
que contribuye, asi, a reducir los costos
del diagnéstico y a optimizar el tiempo
de entrega del resultado y de administra-
cion del tratamiento (22, 23).

Por otro lado, el uso de la PCR en
muestras fecales sigue siendo objeto de
controversia (24) y en algunos estudios
se recomienda tener cautela al analizar
muestras de heces para la detectar
G. duodenalis, ya que el ADN del parésito
puede estar presente incluso después de
que la infeccién se ha eliminado, lo cual
produce resultados falsos positivos (13).

La técnica en estudio se basa en la
combinacién de tres antigenos recombi-
nantes (PR1, PR2, PR3), que no se utili-
zan de forma simultdnea en ninguna de
las tecnologias detectadas. Solo uno de
ellos, la PR1, se ha utilizado comercial-
mente como proteina inmunogénica.

Comparados con los anticuerpos mo-
noclonales, los policlonales tienen la ven-
taja de que reconocen multiples epitopes
del antigeno blanco y se unen a epitopes
inmunogénicos, aunque este hecho pue-
de convertirse, en algunos casos, en una
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desventaja, porque podrian unirse a epi-
topes similares de otras proteinas y origi-
nar falsos positivos (25). Sin embargo,
esta desventaja se evita al utilizar anti-
cuerpos policlonales IgY, como lo hace la
técnica en estudio.

Otra ventaja del uso de anticuerpos
policlonales de captura de IgY anti-
Giardia se relaciona con las buenas practi-
cas de laboratorio. El uso de aves para
obtener inmunoglobulinas por inmuni-
zaciéon es un método menos complejo
que el uso de mamiferos o roedores, en
los cuales se requieren procesos invasi-
vos que, en la mayoria de los casos, con-
ducen a la muerte del animal (26). El uso
de aves, ademads, disminuye las reaccio-
nes cruzadas, y aumenta la especificidad
y la sensibilidad de la prueba por la dis-
tancia filogenética que existe entre ellas y
los mamiferos (26).

Los retos que el desarrollo tecnolégico
impone en la optimizacién de las prue-
bas diagndsticas abren nuevas perspecti-
vas para la técnica en estudio en el
mercado biotecnolégico. El Grupo de Pa-
rasitologia del INS buscara incluir en la
prueba otros patégenos (Cryptosporidium
y Entamoeba histolytica patégena) causan-
tes de infecciones intestinales en Colom-
bia y en los paises vecinos (10).

En cuanto al estado de la técnica en es-
tudio, frente a los tres criterios estableci-
dos para conceder una patente (grado de

1. Jerez-Puebla LE, Nunez FA, Pérez Santos L,
Rojas Rivero L, Martinez Silva I, Ayllén
Valdés L, et al. Molecular analysis of Giardia
duodenalis isolates from symptomatic and
asymptomatic children from La Habana,
Cuba. Parasite Epidemiol. Control. 2017;
2(3):105-13. Disponible en https://doi.
org/10.1016/j.parepi.2017.05.003 Acceso el
1 de abril de 2018.
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novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial), asi como al riesgo de que
existan otros desarrollos que puedan li-
mitar o impedir la concesién de la paten-
te, se pudo comprobar que la técnica en
estudio no se ve afectada respecto a la
novedad, especialmente por el uso con-
junto de los tres antigenos recombinantes
(PR1, PR2 y PR3), asi como de anticuer-
pos policlonales de captura de IgY. Sobre
el nivel inventivo, no se encontré ningtin
desarrollo con las mismas caracteristicas
de la técnica en estudio. Sin embargo,
este podria verse afectado porque en los
documentos se presentan algunas de las
variables o caracteristicas de la técnica en
estudio de forma aislada. Respecto a la
aplicacién industrial, el riesgo es bajo, ya
que la técnica propuesta puede emplear-
se como método diagnoéstico en muestras
ambientales y en suero de animales o de
humanos.

Es importante indicar que la informa-
cién recopilada en estudios de vigilan-
cia tecnolégica e inteligencia competitiva
estd sujeta a errores o tiene limitaciones
inherentes a la informacién incluida en
las bases de datos consultadas.

Los resultados obtenidos permiten
concluir que la técnica en estudio se en-
cuentra en la vanguardia de las pruebas
inmunodiagnésticas de alta sensibilidad
y especificidad, que pueden transferirse
facilmente a laboratorios de zonas rurales
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ABSTRACT

Technological surveillance
and competitive intelligence
for a new technique to
detect Giardia: an
innovation in health

Giardiasis is a disease caused by Giardia duodenalis, an intestinal protozoan that causes
acute diarrhea and gastroenteritis in humans. Given the characteristic intermittent
excretion of this parasite, there is a high probability of false negative results during
diagnosis. The Parasitology Group of Colombia’s National Institute of Health identi-
fied immunizing proteins present in the parasite’s cysts and trophozoites in Colombian
Giardia isolates with commercial and patentability potential. A descriptive exploratory
study was conducted that focused on characteristics of the technique under study, its
state of development, and the commercial viability of the invention. A total of 390
patents were found and five similar inventions were selected that did not pose any
risk regarding an eventual patent application. Of the 36 Giardia diagnostic kits avail-
able on the market and the 21 health licenses granted as of December 2017, only four
and three, respectively, offer techniques similar to the technique studied, but none of
them has a related patent on record. The technique under development is innovative
and can be applied in the field of public health in the Region of the Americas with
foreseeable benefits.

Keywords  Product surveillance; research; innovation; giardiasis; technological development;
Colombia
RESUMO A giardiase é uma doenca causada pela Giardia duodenais, protozodrio enteropatogeé-

Vigilancia tecnoldgica e
inteligéncia competitiva de
um avanco tecnolégico para
deteccao de Giardia, uma
inovacao em saude

Palavras-chave

nico causador de doenga diarreica aguda e gastroenterite em seres humanos. Como
uma das caracteristicas deste parasita é a excre¢do intermitente, a probabilidade de se
obter resultados falso-negativos no processo diagnéstico é alta. O Grupo de
Parasitologia do Instituto Nacional de Satide da Coldmbia identificou proteinas imu-
nogeénicas presentes em cistos e trofozoitos do parasita em isolados colombianos de
Giardia com potencial comercial e possibilidade de patenteamento. Foi realizado um
estudo exploratério descritivo das caracteristicas da técnica em estudo, situagdo de
desenvolvimento e viabilidade comercial da invengdo. Foram encontradas 390 paten-
tes e selecionadas cinco invengdes similares sem risco de eventual pedido de patente.
Dos 36 kits de diagnéstico de Giardia comercializados e 21 licencas sanitdrias concedi-
das até dezembro de 2017, apenas quatro kits e trés licengas de produtos empregam
técnicas semelhantes a estudada, mas nenhum deles tem um registro de patente rela-
cionado. A técnica em desenvolvimento é inovadora e pode ser empregada em satide
publica na Regido das Américas com beneficios esperados.

Vigilancia de produtos comercializados; pesquisa; inovacao; giardiase; desenvolvimento
tecnolégico; Colombia
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