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1

PATENTKRAV

1. Fremgangsmåte for å påvise BoNT/A-aktivitet hos et pattedyr omfattende 

trinnene med:

a. behandling av en celle fra en etablert cellelinje som uttrykker SNAP-25 med en 5

testprøve omfattende et BoNT/A, hvor cellen fra en etablert cellelinje er mottakelig for 

BoNT/A intoksikasjon, hvor cellen fra en etablert cellelinje er mottakelig for BoNT/A 

intoksikasjon med omtrent 500 pM eller mindre av et BoNT/A, og hvor nevnte celle er 

valgt fra gruppen bestående av en SiMa-cellelinje, og en Neuro-2a-cellelinje;

b. isolering fra de behandlede cellene av et SNAP-25-spaltingsprodukt som har en 10

karboksylterminal ved P1 resten til BoNT/A spaltingssete spaltingsbindingen;

c. bringe SNAP-25-spaltingsproduktet i kontakt med et monoklonalt anti-SNAP-25-

antistoff koblet til en fast-fase bærer, hvor anti-SNAP-25-antistoffet binder en epitop 

omfattende en karboksylterminal ved P1 resten til BoNT/A-spaltingssete

spaltingsbindingen fra SNAP-25-spaltingsproduktet, hvor anti-SNAP-25-antistoffet har 15

en assosiasjonshastighetskonstant for en epitop som ikke omfatter et 

karboksylterminalt gutamin til BoNT/A-spaltingssete spaltingsbindingen fra et SNAP-

25 spaltingsprodukt på mindre enn 1 x 101 M-1 s-1 ; og anti-SNAP-25 antistoffet har en 

likevekts-disassosiasjonskonstant for epitopen på mindre enn 0,450 nM;

d. detektering av nærværet av et antistoff-antigen-kompleks omfattende anti-SNAP-20

25-antistoffet og SNAP-25-spaltningsproduktet omfattende en karboksylterminal ved 

P1 resten til BoNT/A-spaltningssete spaltingsbindingen fra SNAP-25-

spaltingsproduktet;

hvor deteksjon av antistoff-antigen-komplekset i trinn d er en indikasjon på BoNT/A-

aktivitet.25

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor testprøven er en blod-, plasma-, serum-

eller lymfevæskeprøve fra pattedyret.

3. Fremgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, hvor testprøven er en blod- eller 30

serumprøve fra pattedyret.

4. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor SNAP-

25-spaltingsproduktet har et karboksylterminalt glutamin med SEKV ID NR: 38.

35

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor anti-

SNAP-25 antistoffet binder en epitop omfattende et karboksylterminalt glutamin med 
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SEKV ID NR: 38.

6. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor den 

negative kontrollprøven ikke omfatter noe BoNT/A.

5

7. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

deteksjonen av tilstedeværelsen av et antistoff-antigen-kompleks er gjennom 

anvendelse av en sandwich-immunanalyse.

8. Fremgangsmåte ifølge krav 7, hvor sandwich immunanalysen anvender et 10

elektrokjemiluminescense eller kjemiluminescense deteksjonsmetodetrinn.

9. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor

(i) anti-SNAP-25-antistoffet omfatter en tungkjede variabel region omfattende 

hypervariable områder (CDR) omfattende aminosyresekvensene med minst én av 15

SEKV ID NO: 95, 99 og 101 og en lettkjede variabel region omfattende CDRer som 

omfatter aminosyresekvensene med minst én av SEKV ID NR: 103, 108 og 113, eller

(ii) anti-SNAP-25-antistoffet omfatter en tungkjede variabel region som omfatter

CDRer omfattende aminosyresekvensene med minst én av SEKV ID NR: 93, 96 og 100 

og en lettkjede variabel region omfattende CDRer som omfatter aminosyresekvensene 20

med minst én av SEKV ID NR: 105, 110 og 115.
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