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PATENTKRAV
1. Diagnostisk fremgangsmaéte, som omfatter:

a detektere narveret eller fravaret i en biologisk preve av:

én eller flere markerer av cytoletalt utstrekkende toksin (CDT); eller CDT;

hvori den biologiske proven er blitt oppnddd fra et individ valgt fra gruppen som bestér
av: et individ som har behov for en diagnose angdende irritabel tarmsyndrom (IBS), et individ
som har behov for en diagnose angaende en delmengde av IBS, et individ som har behov for
en bestemmelse av en sannsynlighet for & ha eller utvikle IBS, et individ som har behov for en
bestemmelse av en sannsynlighet for 4 ha eller utvikle en delmengde av IBS, et individ som
onsker en prognose for et svar pa antibiotisk behandling for IBS, et individ som ensker en
prognose for et svar pa antibiotisk behandling for & redusere sannsynligheten for & ha IBS og
kombinasjoner derav, et individ som har behov for en bestemmelse angaende liten
tarmbakteriell overvekst (SIBO), et individ som har behov for & bestemme en mottakelighet
for & ha SIBO, et individ som har behov for en diagnose angaende ikke-sar dyspepsi (NUD);
og korrelere naerveret av:

én eller flere markerer av CDT; eller CDT;

med et sannsynlig nervar av IBS, et sannsynlig nervar av en delmengde av IBS, en
sannsynlighet for 4 ha eller utvikle IBS, en sannsynlighet for & ha eller utvikle en delmengde
av IBS, en heyere sannsynlighet for & ha et gunstig resultat av antibiotisk behandling for IBS,
en hoyere sannsynlighet for & ha et gunstig resultat fra antibiotisk behandling for & redusere
sannsynligheten for & ha IBS, et sannsynlig narver av SIBO, en heyere mottakelighet for & ha
SIBO og/eller et sannsynlig naerver av NUD; eller

a korrelere et fraver av:

én eller flere markerer av CDT; eller CDT;

med et sannsynlig fravaer av IBS, et sannsynlig fraver av delmengden av IBS, en lavere
sannsynlighet for 4 ha eller utvikle IBS, en lavere sannsynlighet for & ha eller utvikle
delmengden av IBS, en lavere sannsynlighet for & ha et gunstig resultat av antibiotisk
behandling for IBS, en lavere sannsynlighet for & ha et gunstig resultat fra antibiotisk
behandling for 4 redusere sannsynligheten for 4 ha IBS, et sannsynlig fraver av SIBO, en lavere
mottakelighet for & ha SIBO og/eller et sannsynlig fravaer av NUD;

hvori den ene eller flere markerer av CDT velges fra gruppen som bestér av:

én eller flere CdtA-, CdtB-, CdtC-delenheter av CDT;

ett eller flere antistoffer mot CDT, CdtA, CdtB, CdtC eller et fragment derav; og/eller

én eller flere nukleinsyrer som koder for CDT, CdtA, CdtB, CdtC eller et fragment
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derav.

2. Fremgangsmaten ifelge krav 1, hvori individet har et vertsprotein med minst 80
% homologi til CDT eller til en delenhet av CDT; og detektering av narver eller fravaer 1 den
biologiske proven av den ene eller flere markerer av cytoletalt utstrekkende toksin (CDT) eller

CDT korrelerer med n&rver eller fravaer av vertsproteinet i individet.

3. Fremgangsmaten ifelge krav 1, som videre omfatter & velge en antibiotisk
behandling for individet basert pd det sannsynlige nerveret av IBS, det sannsynlige nervaret
av delmengden av IBS, sannsynligheten for & ha eller utvikle IBS, sannsynligheten for & ha
eller utvikle delmengden av IBS, det sannsynlige naervaret av NUD, det sannsynlige nerveret
av SIBO, den hegyere mottakeligheten for & ha SIBO, den hayere sannsynligheten for & ha det
fordelaktige resultatet av antibiotisk behandling for IBS, og/eller den heyere sannsynligheten
for 4 ha det gunstige resultatet fra antibiotisk behandling for & redusere sannsynligheten for a

ha IBS.

4. Fremgangsmaten ifelge krav 1, hvori delmengden av IBS velges fra gruppen som
bestar av forstoppelse-dominerende IBS, diaré-dominerende IBS, blandet IBS, ubestemt IBS

og antibiotisk responsiv IBS.

5. Fremgangsmaten ifolge ett foregdende krav, hvori den ene eller flere markerer av

CDT velges fra gruppen som bestér av ett eller flere anti-CDT-antistoffer.

6. Fremgangsmaten ifelge ett foregdende krav, hvori den ene eller flere markerer av
CDT er et antistoff som er i stand til & binde spesifikt til CdtB, CDT, CdtA, CdtC eller et
fragment derav.

7. Fremgangsmaten ifolge krav 6, hvori CdtB er CdtB av Campylobacter jejuni.

8. Fremgangsmaten ifelge krav 7, hvori CdtB av Campylobacter jejuni har en

aminosyresekvens minst 80 % identisk med SEQ ID NO:5.

9. Fremgangsmaten ifelge krav 8, hvori antistoffet er i1 stand til 4 binde spesifikt til

en epitop pa 5 til 22 sammenhengende rester av SEQ ID NO:5.
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10. Fremgangsmaten ifelge krav 9, hvori epitopen er pa 17 sammenhengende rester

som offentliggjort ved SEQ ID NO:3.

11. Fremgangsmaten ifelge krav 6, hvori antistoffet er i1 stand til 4 binde spesifikt til
en epitop pa SEQ ID NO:4.

12. Fremgangsmaten ifolge krav 6, hvori CdtB er:

1) CdtB av Campylobacter coli og har en aminosyresekvens minst 80 % identisk
med SEQ ID NO:1; eller

i1)  CdtB av Escherichia coli, Salmonella, Shigella eller Clostridium difficile.

13. Fremgangsmaten ifelge krav 1, hvori:

den biologiske proven er oppnadd fra et individ valgt fra gruppen som bestar av: et
individ som har behov for en diagnose angiende irritabel tarmsyndrom (IBS), et individ som
har behov for en diagnose angdende en delmengde av IBS, et individ som har behov for en
bestemmelse av en sannsynlighet for & ha eller utvikle IBS, et individ som har behov for en
bestemmelse av en sannsynlighet for 4 ha eller utvikle en delmengde av IBS, et individ som
ensker en prognose for et svar pa antibiotisk behandling for IBS, et individ som ensker en
prognose av et svar pa antibiotisk behandling for & redusere sannsynligheten for & ha IBS og
kombinasjoner derav; og

fremgangsméten omfatter:

a korrelere naerveret av én eller flere markerer av CDT med et sannsynlig narvar av
IBS, et sannsynlig nerver av en delmengde av IBS, en sannsynlighet for 4 ha eller utvikle IBS,
en sannsynlighet for & ha eller utvikle en delmengde av IBS, en heyere sannsynlighet for & ha
et gunstig resultat av antibiotisk behandling for IBS, og/eller en hayere sannsynlighet for & ha
et gunstig resultat fra antibiotisk behandling for & redusere sannsynligheten for & ha IBS; eller

a korrelere et fravaer av én eller flere markerer av CDT med et sannsynlig fraver av
IBS, et sannsynlig fravaer av delmengden av IBS, en lavere sannsynlighet for 4 ha eller utvikle
IBS, en lavere sannsynlighet for & ha eller utvikle delmengden av IBS, en lavere sannsynlighet
a ha et gunstig resultat fra antibiotisk behandling for IBS, og/eller en lavere sannsynlighet for
a ha et gunstig resultat fra antibiotisk behandling for & redusere sannsynligheten for & ha IBS;

hvori den ene eller flere markerer av CDT er ett eller flere antistoffer mot CDT, CdtA,

CdtB, CdtC eller et fragment derav.
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14. Fremgangsmaten ifelge krav 13, hvori den ene eller flere markerer av CDT er ett

eller flere antistoffer mot CdtB eller et fragment derav.
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