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要"目的
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种自身免疫性糖尿病抗体检测试剂盒在
!

型糖尿病"

3![R

$检测中的性能%方法
!

选取该院
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年
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月至
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年
,

月就诊的糖尿病患者
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例为研究对象!其中
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例
!

型糖尿病"
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$初诊病例!
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例
"

型糖尿病

"

3"[R

$患者!同期
!%%

例健康体检者纳入对照组%同时用放射免疫法"

\P2

$&

d]Mc

线性免疫分析法"

MP2

$&伯劳特的
MP2

试

剂盒检测%分别计算各个抗体的阳性检出率!试剂盒的灵敏度&特异度&阳性预测值&阴性预测值及两种试剂盒间的符合率%

结果
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亚辉龙
MP2

&伯劳特
MP2
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糖尿病自身抗体试剂盒检测灵敏度依次为
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#特异度分别为
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,(#!*
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!阳性预测值分别为
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#阴性预测值分别为
,&#"*
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,!#'*
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#且
'

种试剂盒每两者

间比较!差异无统计学意义"

!

#

%#%&

$%结论
!

'

种试剂盒对糖尿病自身抗体检测都有一定的检出率!可用于
3![R

检测!糖尿

病自身抗体检测对于糖尿病分型具有重要作用!特别是对于成人隐匿性自身免疫性糖尿病的明确诊断!且多种抗体联合检测具有

最佳的灵敏度和特异度%
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型糖尿病$

3![R

&特指因胰岛细胞破坏而导致胰岛素绝

对缺乏#具有酮症倾向的糖尿病#可发生于任何年龄#但多见于

青少年#多数起病急#伴代谢紊乱#患者可注射胰岛素维持生

命'包括免疫介导和特发性两种亚型)

!

*
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3![R

约占糖尿病

患者的
&*

#在儿童及青少年患者中#

3![R

所占比例为

,%*

!

)%*
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的发病率在全球也呈明显上升趋势#根据

"%!!

年国际糖尿病联盟$

P[E

&统计#在全球
!#)

亿
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!

!&

岁儿

童中#

3![R

患者约有
$)%!%%

例#每年新增约
((,%%

例#年增

加率约为
'#%*
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'自身免疫性糖尿病$免疫介导型&常有一

种或多种自身抗体存在#如胰岛细胞抗体$

PO2

&(胰岛素自身

抗体$

P22

&(和谷氨酸脱羧酶抗体$

J2[+&

&(蛋白酪氨酸磷酸

酶抗体$

P21"2

&(锌转运蛋白抗体$

e031,2

&#其中
e031,2

自

身抗体是
"%%(

年新发现的一种
3![R

相关的非常重要的自

身抗体)

$1(
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'本文用不同品牌的自身免疫性糖尿病抗体检测试

剂盒对
3![R

诊断的灵敏度及特异度进行了综合分析#现报

道如下'
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一般资料
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选择
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年
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月至
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年
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月来本院内

分泌科住院诊治的首次诊断
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病例共
!"&

例纳入
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组#其中男
+,

例#女
&(

例#年龄
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岁#平均$
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同期收治的
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例#其中男
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&岁%诊断根据
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年
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糖尿病标准'同期本院健康体检者
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例纳入对照

组#无糖尿病家族史和自身免疫性疾病史#年龄
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仪器与试剂
!

放射免疫法$

\P2

&$

P22

(

J2[2

和
P21

"2
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'

种检测试剂盒来自于北京北方生物技术研究所#仪器为

安徽中科中佳
JO1!"%%

0

计数仪'实验步骤严格按照操作说

明书'

d]Mc

线性免疫分析法$

MP2

&检测一种采用购自深圳

市亚辉龙生物科技股份有限公司的自身免疫性糖尿病抗体谱

检测试剂盒$以下简称亚辉龙
MP2

&#包被抗原为
J2[

(

PO2

(

P21"

(

P22

(
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#配套仪器为该公司
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全自动免

疫印迹分析仪'

MP2

检测另一种为深圳市伯劳特生物制品有

限公司的糖尿病自身抗体免疫印迹试剂盒$以下简称伯劳特
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&#包被抗原为$
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检测方法
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同时采用
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(伯劳特
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糖

尿病自身抗体检测试剂盒对
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份标本进行平行比对试验#严

格按照各自的产品说明书进行操作'
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统计学处理
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采用
KIKK!,#%

软件进行数据处理及统计

学分析'
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" 检验进行比较%以
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体检出率比较#单独抗体检出率均低于抗体联合检测#见
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种试剂盒检测糖尿病自身抗体阳性率比较
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分别为
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!
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的总符合率为
(%#)*
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" 检验#两种方法差

异无统计学意义$
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&%伯劳特
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为
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!

" 检验#两种方法差异无统计学意义$

!

#
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种试剂盒检测
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效能的比较$
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品牌 灵敏度 特异度 阳性预测值 阴性预测值

亚辉龙
MP2 (&#" ,,#, ()#( ,&#"

伯劳特
MP2 +&#+ ,(#! ($#& ,!#'

\P2 (+#, !%%#% !%%#% ,,#!

表
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亚辉龙
MP2

与
\P2

对
3![R

检测结果比较$

&
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MP2

\P2

_ `

合计

_ ," && !'(

` $$ !&) "%'
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表
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伯劳特
MP2

与
\P2

对
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检测结果比较$
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\P2

_ `

合计
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合计
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表
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亚辉龙
MP2

与伯劳特
MP2

对
3![R

检测结果

!!!

比较$

&

%

亚辉龙
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伯劳特
MP2

_ `

合计

_ () "( !%+
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讨
!!

论
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目前#临床上将糖尿病分为
$

种类型!

3![R

(

3"[R

(妊娠

糖尿病和特殊类型糖尿病'对糖尿病进行分型在糖尿病的诊

治过程中十分重要#其中
3![R

与
3"[R

间的分型尤为重要'

3![R

的典型症状为.三多一少/即多饮(多尿(多食及消瘦/#

发病开始即有自发酮症倾向(血糖波动较为明显#不易控制

等)

,1!%

*

'

3"[R

的发病机制主要为胰岛素抵抗#使用口服降糖

药或通过患者的饮食调节来进行干预治疗)

!!1!"

*

'但现在越来

越多的
3![R

患者在患病初期并不具备典型特征#常被误诊

为
3"[R

而延误了治疗'近年来越来越多的报道显示#有部

分初诊考虑为
3"[R

的患者迅速出现胰岛功能衰竭#并最终

诊断为
3![R

的一个亚型111成人隐匿性自身免疫性糖尿病

$

M2[2

&#一项多中心调查结果显示!中国成人初诊
3"[R

患

者中
!,

岁以上
M2[2

患病率为
+#!*

#

'%

岁以上为
&#)*

#北

方地区高于南方#我国
M2[2

患病率在全球处于较高水平'

糖尿病类别不同#所需的治疗措施也不相同#分型的不准确将

直接影响患者的诊治及预后)

!'1!$

*

'

糖尿病自身抗体检测在
3![R

的诊治过程中起到了十分

重要的作用#目前关于其检测方法主要有!

\P2

(免疫吸附法(

放射配体法及免疫印迹法'目前临床上将
\P2

视为金标准#

但因其操作复杂#对实验设备及人员要求较高#而渐渐被其他

方法所替代'免疫印迹法的应用使糖尿病
&

种自身抗体可同

时联合检测#极大地为检验工作提供了便利#为临床提供更可

靠的依据)

!&1!+

*

'

本文通过
'

种试剂盒检测
3![R

抗体的结果分析#发现
'

种品牌试剂盒对糖尿病抗体检测都有一定的检出率#可用于自

身免疫性糖尿病的检测'且抗体联合检测的检出率明显高于

单个抗体检测%

'

种糖尿病自身抗体试剂盒在
3"[R

中有一定

的检出率#亚辉龙
MP2

(伯劳特
MP2

(

\P2

在
3"[R

中的阳性

检出率为
"&#"*

(

""#+*

(

"+#!*

'该类患者可能为
M2[2

#

实际上为
3![R

的亚型#其发病机制与典型
3![R

相似#以胰

岛
#

细胞遭受自身免疫性损伤为特征#但其早期临床表现与

3"[R

难以区分'故在早期初诊时被误认为
3"[R

%亚辉龙

MP2

与
\P2

的总符合率为
(%#)*

#伯劳特
MP2

与
\P2

的总符

合率为
+(#'*

#亚辉龙
MP2

与伯劳特
MP2

的总符合率为

,'#%*

#经
!

" 检验#每两种方法差异无统计学意义$

!

#

%#%&

&'结果见表
+

!

,

%

d]Mc

糖尿病抗体谱的灵敏度和特异

度均较好#分析原因为新加入的特异性
e031,2

的存在'且在

另外两种试剂盒检测阴性的情况下#还有一定的阳性检出率#

有
!!

例放射免疫检测均阴性
3![R

患者#呈现
e031,2

阳性#

有
"&

例伯劳特免疫印迹法
$

种抗体均阴性的
3![R

患者#呈

现
e031,2

抗体阳性#表明
e031,2

可独立存在#联合检测可

提高
3![R

的检出率'

-

%)+!

-
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综上所述#两种糖尿病抗体谱试剂盒具有操作方便(结果

重复性好#可配套自动化的仪器
360C>

@

2D74

进行自动化操

作#满足实验室质量控制的要求'

MP2

测定糖尿病自身抗体与

传统的
\P2

法相比#差异明显'

d]Mc

糖尿病抗体谱与
\P2

法的一致性较伯劳特好#灵敏度(特异度也具有一定优势'

e031,2

抗体作为
3![R

新的诊断特异性抗体#联合同
PO2

(

P22

(

P21"
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