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CENTRO DE INVESTIGACION Instituto de Investigacian Sanitaria

TITULO PROCEDIMIENTO DIAGNOSTICO PARA IDENTIFICAR PACIENTES CON ENCEFALOPATIA
HEPATICA MINIMA.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

Hemos identificado un biomarcador periférico que permite el diagnéstico de la presencia de Encefalopatia Hepatica
Minima (MHE) en pacientes con cirrosis hepatica (en la Unién Europea méas de 2 millones). Este biomarcador puede
suponer una significativa mejora en el diagnéstico de MHE y en consecuencia, en la duracion y en la calidad de vida de
los pacientes. La encefalopatia hepatica (HE) es complejo sindrome neuropsiquiatricos presente en pacientes con
enfermedades en hepaticas que da lugar a alteraciones en la personalidad, suefio-vigilia ciclo, la funcién cognitiva, la
actividad motora y la coordinacién asi como en el nivel de conciencia que puede llevar al coma y a la muerte. Entre 33-
50% de los pacientes cirréticos sin sintomas clinicos de HE muestran Encefalopatia Hepatica Minima (MHE), lo que
supone mas de 2 millones en la Unién Europea, con deterioro motor y alteraciones cognitivas leves, que pueden ser
desveladas mediante pruebas neuropsicométricas o neurofisiolégicas. MHE aumenta la probabilidad de sufrir un
accidente mientras se conduce, en el hogar o en el trabajo, predice la aparicion clinica de HE y reduce la calidad de vida
y la vida dtil. Por lo tanto, MHE es un importante problema clinico, social y econémico. El diagnéstico precoz y el
tratamiento de MHE mejorarian la calidad de vida y la duracién de la vida de los pacientes, y permitiria prevenir la
progresion de la discapacidad neurolégica. Actualmente, el estdndar para el diagndstico de MHE en los pacientes es la
Puntuacion Psicométrica Encefalopatia Hepatica (PHES), una bateria de 5 pruebas psicométricas. Sin embargo, los
resultados PHES deben ser corregidos en funcion de la edad y el nivel educativo del paciente, lo que conlleva un
esfuerzo adicional, y se realizan habitualmente en los servicios de la mayoria de los hospitales. Como consecuencia,
MHE no se diagnostica de forma rutinaria en la mayoria de entornos clinicos debido a la falta de procedimientos
sencillos y la mayoria de los pacientes con MHE permanecen sin diagnosticar y sin tratar. Este nuevo biomarcador
periférico (metabolito) permite diagnosticar la presencia de encefalopatia hepética minima en pacientes con cirrosis
hepética y se puede medir facilmente en la sangre, superando las limitaciones del estandar actual.

SECTORES DE APLICACION EMPRESARIAL

Es de aplicacion para empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas con interés en el desarrollo, validacion clinica y
comercializacion de métodos y kits diagndstico, en particular en el &mbito del deterioro neurolégico o las enfermedades
hepaticas.

ENTAJAS TECNICAS Y BENEFICIOS EMPRESARIALES

Los niveles de este metabolito han mostrado una muy buena precision diagndstica:

e Sensibilidad: proporcién de pacientes con MHE que se identifico correctamente: 89%.

e Especificidad: proporcion de pacientes sin MHE que se identificd correctamente: 93%.

e Valor predictivo positivo: proporcion de pacientes con resultados positivos que se diagnostican correctamente:
91%.

e Valor predictivo negativo: proporcion de pacientes con resultados negativos que son diagnosticados
correctamente: 91%.

e El andlisis de la curva ROC para el diagnostico de MHE mostré un area bajo la curva (AUC) valor de 0,96 (IC
del 95%: 0,93 a 0,99).

ESTADO DE DESARROLLO DE LA TECNOLOGIA

El método diagnéstico ha sido validado ya con pacientes.

DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

La tecnologia es objeto de una solicitud de patente europea con nimero de solicitud EP11806343.7.
COLABORACION BUSCADA

Colaboracion para el desarrollo de un kit diagndstico (e.g. ELISA) y su posterior comercializacion.
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