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RESUMEN

1. El Equipo Técnico sobre Listas de Secuencias (Equipo Técnico SEQL) propone la
revision de la version actual de la Norma ST.26 de la OMPI para corregir los errores de
redaccion observados por el Equipo Técnico e incluir otros tres ejemplos en el Anexo VI. En la
novena sesion del Comité de Normas Técnicas de la OMPI (CWS), la Oficina Internacional
tomé nota del interés de las Oficinas respecto de la revision suplementaria de la Norma ST.26
de la OMPI y proporcioné orientacion para gestionar esos cambios.

ANTECEDENTES

2.  Enlareanudacion de su cuarta sesion, celebrada en marzo de 2016, el CWS aprobd la
Norma ST.26 de la OMPI (véase el parrafo 52 del documento CWS/4BIS/16), denominada
“Norma recomendada para la presentacion de listas de secuencias de nucleotidos y
aminoacidos en lenguaje extensible de marcado (XML)”. El Equipo Técnico SEQL se encarga
de efectuar esas maodificaciones de la Norma ST.26 de la OMPI en el marco de la Tarea N.° 44,
cuya descripcion es la siguiente:

“Prestar apoyo a la Oficina Internacional facilitando los requisitos de los usuarios y
comentarios sobre la herramienta de autoria y validacién de la Norma ST.26; prestar apoyo a la
Oficina Internacional de la OMPI en la consiguiente revision de las Instrucciones
Administrativas del PCT; y preparar las revisiones necesarias de la Norma ST.26 de la OMPI.”

3. EICWS aprobd las revisiones de la Norma ST.26 de la OMPI en sus sesiones quinta,
sexta, séptima y octava, que dieron como resultado las versiones 1.1, 1.2, 1.3y 1.4
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respectivamente (véase el parrafo 41 del documento CWS/5/22, el parrafo 112 del documento
CWS/6/34, el parrafo 133 del documento CWS/7/29 y el parrafo 49 del documento CWS/8/24).
Recientemente, en su novena sesion, celebrada en noviembre de 2021, el CWS aprobo varias
revisiones sustanciales y de redaccion, y las publicé como la version mas reciente de la Norma
ST.26 de la OMPI, la 1.5 (véase el parrafo 63 del documento CWS/9/25). En esta version se
realizaron cambios para mantener la conformidad con los requisitos establecidos por la
International Nucleotide Sequence Database Collaboration (INSDC).

4, Durante la hovena sesion, algunas delegaciones expresaron sus preocupaciones
relativas a las repercusiones que podrian tener las revisiones de la Norma ST.26 de la OMPI
después de que todos los Estados miembros la hayan aplicado, puesto que es posible, por
ejemplo, que sus sistemas informaticos requieran una readaptacion (véase el parrafo 62 del
documento CWS/9/25). La Oficina Internacional sefial6 que proporcionaria orientacion a este
respecto en la décima sesion.

5.  Se realizaron varios cambios de redaccion en el Anexo VIy en el Apéndice del Anexo VII,
tras observar algunos errores en las referencias de los identificadores de secuencias (SEQ ID)
e incorrecciones en las localizaciones de caracteristicas aportadas en un momento posterior a
la revision efectuada en la novena sesién. Estas modificaciones se introdujeron y se publicaron
en mayo de 2022.

PROPUESTA DE REVISION DE LA NORMA ST.26 DE LA OMPI

6. El Equipo Técnico SEQL ha preparado una propuesta de revision de la Norma ST.26 de
la OMPI para que el CWS la examine y, si procede, la apruebe. El texto eliminado figura
tachado y el texto afiadido se muestra en negrita.

7. Los cambios propuestos en el cuerpo de la Norma ST.26 de la OMPI pueden resumirse
como sigue:

a) la actualizacién del parrafo 44 para mejorar el valor establecido del nombre de archivo
para que contenga el signo “-” en lugar de “ " (filename="US11-405455-SEQL.xml"),
teniendo en cuenta que algunas OPI no admiten la presentacion de archivos
electronicos cuyo nombre contiene guiones bajos (“_”);

b) la actualizacion del parrafo 45 para mejorar la definicién de “ApplicationNumberText” en
los términos siguientes: “NUmero de la solicitud suministrado por la oficina de
presentaciéon (por ejemplo, PCT/IB2013/099999)";

c) la actualizacion del parrafo 73 para garantizar la coherencia con la descripcién de la
Seccion 6, mediante la introduccion de la oracién siguiente en la segunda mitad de la
primera oracion: “La Seccién 8 contiene una lista completa de calificadores y sus
formatos de valor especificados, dado el caso, para cada clave de caracterizacion
de secuencia de aminoécidos;

d) la actualizacion del parrafo 76 para establecer una nueva definicion del atributo “id” que
se proporciona a los calificadores de texto libre dependiente del idioma e incluirla en la
nueva cuarta fila del cuadro. La descripcion es la siguiente: “Los calificadores de texto
libre dependiente del idioma pueden identificarse Unicamente mediante el atributo
opcional de XML 'id' en el elemento INSDQualifier. El valor del atributo 'id' debe
comenzar con la letra 'q' y continuar con un nimero entero positivo. Los valores 'id' no
tienen por qué estar numerados de forma consecutiva, pero cada elemento
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INSDQualifier debe contar con un Unico atributo 'id', es decir, el valor del atributo solo
debe utilizarse una vez en un archivo de lista de secuencias”;

la actualizacién del parrafo 77 para incluir un espacio y unas comillas de cierre (”) entre
“organism” y “para” en la primera linea: “..y 'organism' para las secuencias de
aminoacidos...”,

la actualizacion del ejemplo 2 del parrafo 79 para eliminar el espacio previo a
“mol_type”;

la actualizacién del parrafo 86 de modo que en él se diga lo siguiente: “La utilizacién del
texto libre debera limitarse a unos cuantos términos cortos indispensables para
entender una caracteristica de la secuencia. Para cada calificador distinto del
calificador “translation”, el texto libre no debera ser superior a 1000 caracteres”;

la actualizacion del inicio del parrafo 87.d) en los términos siguientes: “Para los
calificadores con un valor de texto libre dependiente del idioma, ...”; ¥

la sustitucién, en todo el texto, de “propiedad industrial” por “propiedad intelectual”, a
raiz de que el CWS aprobara en su novena sesién la actualizacion dirigida a aumentar
el alcance del Manual de la OMPI.

Los cambios propuestos en los Anexos de la Norma ST.26 de la OMPI pueden resumirse
sigue:

Anexo |, Seccion 6: actualizacion del Cuadro 5 para incluir la frecuencia como
calificador con un valor de texto libre dependiente del idioma;

Anexo |, Seccién 6.21: actualizacién del formato de valor obligatorio para indicar que el
calificador “frecuencia” es dependiente del idioma;

Anexo |, Seccion 6: actualizacion del titulo del Cuadro 5 en los términos siguientes:
“Lista de valores calificadores para secuencias de nucleétidos con valores de texto libre
dependiente del idioma”;

Anexo |, Secciones 6 y 8: actualizacion de la nota para afiadir “internacional” donde
ahora se hace referencia Unicamente a “los procedimientos nacionales/regionales”.

Anexo |, Seccién 6.77: eliminacién de los espacios que figuran en el ejemplo después
del valor del anticodén y antes del simbolo “menor que”;

Anexo |, Seccion 8: actualizacion de la nota para armonizarla con la nota que figura en
la seccion 6. La nota actualizada comenzaria de la siguiente forma: “Todo valor
calificador (qualifier value) que se indique para un calificador con formato de valor “free
text” dependiente del idioma podra requerir traduccion...”,

Anexo Il inclusion del comentario siguiente en las definiciones de tipo de documento
(DTD) para aportar claridad sobre el valor que debe proporcionarse en el atributo
fileName: “Este atributo se asignara por defecto al valor proporcionado como nombre
del proyecto en WIPO Sequence. Si el valor es idéntico al actual nombre de archivo
XML con arreglo a la Norma ST.26, cabe sefialar que las Oficinas pueden aplicar sus
requisitos relativos al nombre del archivo utilizado, lo cual puede limitar el tipo de
caracteres admisibles en los archivos electrénicos presentados. Cabe remitirse a la
base de conocimientos de WIPO Sequence y la Norma ST.26 para obtener mas
informacion sobre las convenciones de asignacion de nombres a los archivos
electrénicos”;

Anexo VI, ejemplo 3.c)-1, pregunta 3: correccion del término “acilacién”, que debe ser
“acetilacion’;
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i) Anexo VI, ejemplo 3.k)-2, pregunta 3: correccion de la referencia a SEQ ID N.° 12 en los
términos siguientes: “..deberia utilizarse la clave de caracterizacion 'misc_difference'
con la localizacion de caracteristica '10', junto con dos calificadores 'replace’ en los que
el valor de uno seria 'gk' y el del otro seria 'c";

i) Anexo VI, ejemplo 7.b)-4, y 7.b)-5: sustitucion de SEQ ID N.° 89, SEQ ID N.° 90y SEQ
ID. N.° 91 por SEQ ID N.° 90, SEQ ID N.° 91y SEQ ID N.° 92;

k) Anexo VIy Apéndice del Anexo VI: inclusién de tres nuevos ejemplos, a saber, los
ejemplos 94-2, 30-2 y 12-1, cuyo contenido integral figura en el Anexo | del presente
documento;

[) Anexo VII, situacion hipotética 4: sustitucion de la primera oracién por el texto siguiente:
“La Norma ST.26 prevé la clave de caracterizacion obligatoria 'source with two
mandatory qualifier' tanto para las secuencias de nucleétidos como para las de
aminoacidos”;

m) Anexo VII, situacion hipotética 4: sustitucion de la leyenda del cuadro sobre secuencias
de nucledtidos por lo siguiente: “Norma ST.26 — clave de caracterizacién 5.37 'source’;
calificador obligatorio 6.39 'mol_type' (véase el parrafo 75 de la Norma ST.26)”;

n) Anexo VII, situacion hipotética 4: sustitucion de la leyenda del cuadro sobre las
secuencias de aminoacidos por el texto “Norma ST.26 — clave de caracterizacién 7.30
'source’; calificador obligatorio 8.1 'mol_type' (véase el parrafo 75 de la Norma ST.26)”;

0) Anexo VI, situacién hipotética 8: actualizacién de la fila 18 del cuadro para afiadir en la
cuarta columna “TATA_signal y (si <223> esta presente)”y eliminacién de la nota el

texto {si<223>estapresente)’; y

p) Apéndice del Anexo VI: introduccion de todos los cambios necesarios correspondientes
a las actualizaciones efectuadas en el Anexo VI. El Apéndice del Anexo VI figura en el
Anexo Il del presente documento.

DIRECTRICES SOBRE LA ACTUACION DE LA VERSION DE LA NORMA ST.26

9. Como se ha sefialado, en la novena sesion del CWS, la Oficina Internacional tomé nota
de las preocupaciones relativas a las actualizaciones periédicas de la Norma ST.26 de la OMPI
y las repercusiones que pueden tener (véase el parrafo 4 del presente documento).

10. Cabe sefialar que la Norma ST.26 de la OMPI solo se actualizara una vez al afio a lo
sumo, segun sea necesario, de acuerdo con lo aprobado por el CWS. En la propuesta de
revision presentada en la décima sesion del CWS figuran modificaciones sustanciales y de
redaccion. Los cambios de redaccion introducidos en el cuerpo de la Norma no deberian tener
repercusiones de fondo para los usuarios ni para las OPI. Las modificaciones sustanciales de
los Anexos VI y VIl tampoco deberian afectar a las OPI ni a los usuarios.

11. En las versiones futuras de la Norma ST.26 de la OMPI, la Oficina Internacional
establecera el nimero de version adecuado, X.Y, que indicara a los usuarios de la Norma si
esta revision se considera compatible con la version anterior. Las actualizaciones menores de
la Norma ST.26 de la OMPI, que se indican con el aumento del segundo digito Unicamente
(“Y”), se consideran compatibles con las versiones anteriores. Las actualizaciones importantes,
que se indican con el aumento del primer digito (“X”), probablemente tengan repercusiones en
los sistemas informaticos, por lo que pueden requerir una readaptacion. El nimero de version
de la DTD puede variar respecto del atribuido al cuerpo del documento o a los anexos.

12. Habida cuenta de que no se han propuesto modificaciones de la DTD de la Norma ST.26
de la OMPI, excepto la inclusiéon de un comentario en la nueva version, y de que los cambios
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propuestos en el cuerpo y los anexos afectan principalmente a la redaccion o se incluyen con
fines de aclaracién, el nUmero de version de la DTD en este caso seguira siendo 1.3,y la
version de la Norma serd la version 1.6.

13. Siel CWS aprueba la revisién propuesta, con la colaboracion del Equipo Técnico SEQL,
la Oficina Internacional incorporara a la Norma ST.26 de la OMPI los contenidos aprobados y
publicard la nueva version en 2022.

14. Se invita al CWS a:

a) tomar nota del
contenido del presente
documento y de sus Anexos; y

b) estudiary aprobar
las revisiones propuestas de la
Norma ST.26 de la OMPI que
figuran en los péarrafos 7y 8 y se
reproducen en los Anexos |y i
del presente documento.

[Sigue el Anexo | (los nuevos ejemplos
propuestos para el Anexo VI)]
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NUEVOS EJEMPLOS PROPUESTOS PARA EL ANEXO VI DE LA NORMA ST.96

Péarrafo 94 — Variante de secuencia divulgada como secuencia Unica con residuos alternativos
enumerados

Ejemplo 94-2: Representacion de una secuencia Unica con aminoacidos alternativos
enumerados que podrian ser aminoacidos modificados

En una solicitud de patente se describe el polipéptido
Leu-Glu-Tyr-Cys-Leu-Lys-Arg-Trp-Xaa-Glu-Thr-lle-Ser-His-Cys-Ala-Trp,
donde Xaa puede ser lle, Ala, Phe, Tyr, alle, Melle o Nle.

Pregunta 1: ¢Exige la Norma ST.26 la inclusién de la secuencia o secuencias?
Si
El péptido enumerado prevé 16 aminoacidos especificamente definidos. Por lo tanto, la

secuencia debe incluirse en una lista de secuencias, en virtud del parrafo 7.b) de la
Norma ST.26.

Pregunta 3: ;Cémo deberian representarse la secuencia o secuencias en lalista de
secuencias?

El simbolo de ambigliedad mas restrictivo que puede abarcar “lle, Ala, Phe, Tyr, alle,
Melle o Nle” es “X”. Por lo tanto, la secuencia debe incluirse en una lista de secuencias
como

LEYCLKRWXETISHCAW (SEQ ID NO xx).

Segun el parrafo 30 de la Norma ST.26, “un aminoacido modificado debe describirse
mas detalladamente en el cuadro de caracteristicas”. Sin embargo, el parrafo 30 no
exige que se utilice una clave de caracterizacidén especifica para describir los
aminoacidos modificados. Si bien en el parrafo 30 se describe la utilizacién de las
claves de caracterizacion “CARBOHYD”, “LIPID”, “MOD_RES” y “SITE”, estas son mas
adecuadas para las situaciones en las que los aminoacidos modificados no estan en
una lista de alternativas en relacion con una localizacion especifica. En este ejemplo, la
clave de caracterizacion “VARIANT” satisface el requisito del parrafo 30, puesto que
permite incluir todas las alternativas para el sitio de la variante. En consecuencia, para
describir el sitio de la variante en la posicion 9 debe utilizarse la clave de caracterizacion
“VARIANT” con el calificador “note” y un valor calificador “lle, Ala, Phe, Tyr, alle, Melle o
Nle”. Puede utilizarse una segunda clave de caracterizacién, como “SITE” con el
calificador “note”, para identificar en mayor medida los aminoacidos modificados
hallados en la posicion 9.

Parrafos de la Norma ST.26 aplicables: 3.a), 7.b), 27, 30, 94, 96 y Anexo |, Seccion 4,
Cuadro 4.
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Parrafo 30 — Anotacion de un aminoacido modificado

Ejemplo 30-2: Aminoacidos modificados (modificacion postraduccional)

En una solicitud de patente se describe el polipéptido
Leu-Glu-Tyr-Cys-Leu-Lys-Arg-Trp-Glu-Thr-lle-Ser-His,

en el que Arg, situado en la posicion 7, puede deiminarse en citrulina mediante una
modificacion postraduccional.

Pregunta 1: ¢Exige la Norma ST.26 la inclusién de la secuencia o secuencias?
Si

El péptido enumerado prevé 13 aminoacidos especificamente definidos. Por lo tanto, la
secuencia debe incluirse en una lista de secuencias, segun lo exige el parrafo 7.b) de la
Norma ST.26.

Pregunta 3: ;Cémo deberian representarse la secuencia o secuencias en lalista de
secuencias?

Con arreglo al parrafo 29 de la Norma ST.26, un amino&cido modificado deberia
representarse en la secuencia como el correspondiente aminoacido no modificado,
cuando sea posible.

Por lo tanto, la secuencia deberia incluirse en una lista de secuencias como
LEYCLKRWETISH (SEQ ID NO xx),
donde se utiliza el simbolo “R” para representar la arginina en la posicion 7.

Es necesario afiadir una descripcién en la que se indique que la arginina en la posicion
7 puede convertirse en citrulina. La modificacion de la arginina para convertirla en
citrulina es una modificacion postraduccional. Por consiguiente, la clave de
caracterizacion “MOD_RES” debe utilizarse junto con el calificador obligatorio “note”
para indicar que la arginina debe deiminarse para formar la citrulina. El descriptor de
localizacion en el elemento “localizacion de caracteristica” es el nimero de posiciéon de
la arginina modificada.

Parrafos de la Norma ST.26 aplicables: 3.a), 7.b), 30 y Anexo |, Seccién 7, clave de
caracterizacion 7.18.
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Parrafo 12 — secuencia de nucleétidos circular

Ejemplo 12-1: Secuencia de nucledtidos circular

Una solicitud de patente contiene la figura siguiente, en la que se divulga la secuencia
de ADN del plasmido pCIRC1:

I

atggataatgaagaagttaacgaagaatgtatgagattatttttcaagaacgctegtgegeatctggataaacatctaacatcaaggttgacatgcgatyg

pCIRC1

ccaaty
FEEEER

eoorl1biearerebeeoereebiniioelobeberboloillibheiorinareeeshboleorlrebblebbiooliohiebeoiaboroaearieobieeer

Pregunta 1: ¢ Exige la Norma ST.26 la inclusién de la secuencia o secuencias?

SI

La secuencia de nucledétidos enumerada tiene mas de diez nucleétidos especificamente
definidos. Por lo tanto, la secuencia debe incluirse en una lista de secuencias, en virtud
del parrafo 7.a) de la Norma ST.26.

Pregunta 3: ;Cémo deberian representarse la secuencia o secuencias en lalista de
secuencias?

De conformidad con el parrafo 12 de la Norma ST.26, cuando las secuencias de
nucledétidos tengan una configuracién circular, el solicitante debera escoger el nucle6tido
del residuo de la posicion numero 1. A los efectos del presente ejemplo, el residuo “a”
representado por la flecha en la figura se utiliza como posicion 1. Sin embargo, puede
escogerse cualquier residuo para sefialar la posicion 1. Con el residuo indicado por la
flecha en la posicion 1, la secuencia deberia incluirse en una lista de secuencias como:

atggataatgaagaagttaacgaagaatgtatgagattatttttcaagaacgctcgtgcgcatctggataaacatctaacatc
aaggttgacatgcgatgaaaatgaaaatgcatatatcacgttcagatgcttcctggatggaatacatcgcaaatctactaggt
ttctcgaagagctacttttgaaacaagaaaatatgtaccaccaatg (SEQ ID NO xx)

La secuencia deberia describirse més detalladamente mediante la clave de
caracterizacion “misc_feature” con una localizacién de “21271”, que sefiala que el ultimo
residuo de la secuencia, en la posicion 212, esta vinculada con el residuo 1. Debe
incluirse un calificador “note” con un valor que sefiale que la molécula es circular.

Parrafos de la Norma ST.26 aplicables: 7.a), 12 y Anexo |, Seccién 5, clave de
caracterizacion 5.15.

[Sigue el Anexo Il (Apéndice del Anexo VI)]
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