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#&万方及维普数据库中
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年
"

月至
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年
!

月国内及国外公

开发表的
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在特发性膜性肾病的中的诊断价值的相关文献$使用质量评估方法"
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#评价文献质

量$根据纳入标准和排除标准选取研究对象并提取数据!通过
W9:<4K12B",!

软件进行分析$最后得出总的敏感度&特异度及受

试者工作曲线"
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#综合评价
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法测
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特发性膜性肾病$

UW)

%是成人肾病综合征最常见的病理

表现之一#

UW)

主要累及肾小球基底膜#以免疫复合物沉积而

导致基底膜弥漫性增厚为特征#发病人群以中老年为主#临床

上以肾病综合征或无症状蛋白尿为主要的临床表现(

"4%

)

*磷脂

酶
5%

受体$

*V5%̀

%为相对分子质量为$

"+#

!

%##

%

h"#

$ 的肾

小球蛋白#主要表达于肾小球基底膜足细胞#其结构包括
)

末

端富含胱氨酸区域$

R

J

2̀

%'

*

型纤连蛋白区域$

Z3

*

%'

+

个
R

型凝集素区域$

R6VK"

%以及跨膜区域和细胞内的
R

末端*研

究显示该蛋白空间构像的改变可使机体产生抗
*V5%̀

抗体#

使其与肾小球基底膜上的靶抗原相结合形成免疫复合物#是引

起膜性肾病的主要特发性抗原之一(

$4/

)

*因此抗
*V5%̀

抗体

现已成为国内外研究的热点#其检测方法有免疫印迹法'间接

免疫荧光法'激光小珠免疫测定法'

MVUN5

法等#故其存在一

定的异质性*本文旨在利用酶联免疫吸附试验$

MVUN5

%检测

血清抗
*V5%̀

抗体#分析其诊断膜性肾病的敏感度和特异

度#为
UW)

的无创性诊断提供有力证据*
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资料与方法
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文献纳入与排除标准
!

纳入同时符合以下条件的文献!

$

"

%研究目的为评价抗
*V5%̀

抗体对膜性肾病的临床诊断价

值&$

%

%研究以肾脏穿刺病理学诊断膜性肾病为金标准&$

$

%抗

*V5%̀

抗体检测方法为
MVUN5

&$
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%能直接或间接获得抗

*V5%̀

抗体诊断膜性肾病的真阳性值$

6*

%'假阳性值$

Z*

%'

真阴性值$

6)

%'假阴性值$

Z)

%$

/

%同一人或同一团队的重复

研究排除&$

&

%排除综述'动物试验'非诊断性试验'重复报道或

非原始文献*
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检索策略
!

检索数据库包括
W9>F139

'

*A@W9>

'中国学术

期刊全文数据库$

R)LU

%'万方及维普数据库*检索时间为

%#"%

年至
%#"'

年*采用英文检索词为
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联合
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<295%?9B9
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#中文检索词为
UW)

及
*V5%̀

或抗

+

.%!$

+

国际检验医学杂志
%#"'

年
"%

月第
$+

卷第
%!

期
!

U3:IV<@W9>

!

K9B9G@9?%#"'

!

T7F,$+

!

)7,%!

"

基金项目"哈尔滨医科大学附属第二医院科研基金资助项目$

L]aN%#"/4%!

%*

!!

作者简介"金美丽#女#住院医师#主要从事自身抗体的检测及临床研究*

!

$

!

通信作者#

M4G<1F

!

F1AA2<

"J

<=77,B7G

*



*V5%̀

抗体*根据摘要查出与本文有关的文献并获取原文#

按所需文献及有关综述的引文查找所需文献*

B,D

!

质量评价
!

选用诊断性试验准确性评价工具$

i_54

K5N

%评价文献质量#分别对
"!

个条目按,是-$满足此标准%'

,否-$不满足或未提及%',不清楚-$部分满足或者从文献中无

法得到足够信息%

$

个判断标准进行评价*

B,G

!

统计学分析
!

使用
W9:<4K12B",!

软件进行
W9:<

分析*

提取各独立研究的
6*

'

Z*

'

6)

'

Z)

#绘制综合受试者工作特征

$

Ǹ PR

%曲线#计算
5_R

和
i

指数#

i

指数为
Ǹ PR

曲线与直

线$敏感度
Y

特异度%相交处的敏感度#

i

指数越大#表示诊断

试验的准确性越高#

5_R

越接近于
"

#表示诊断试验的准确性越

高#说明该项检查的诊断价值越高*利用
!

% 检验评估各研究间

的异质性#根据异质性大小选择固定效应模型或随机效应模型#

固定效应模型
W9:<

分析采用
W<3:9F4̂ <932O9F

法合并效应量#

随机效应模型采用
K9?N1G731<3kV<1?>

法合并效应量*

C

!

结
!!

果

C,B
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纳入研究的基本特征
!

在
W9>F139

'

*A@G9>

共检索文献

"#.

篇#在中国学术期刊全文数据库'万方数据库'维普数据库

共检索文章
+%

篇*其中
"&/

篇文章属于综述类文章或不相关

文章被排除#

$.

篇同种文献#符合纳入标准的研究共
"#

篇(

&4"/

)

#共
"/"'

例患者$表
"

%*研究地区主要集中在中国'德

国'日本'西班牙以及荷兰等*研究设计方案为病例对照研究*

C,C

!

W9:<

分析结果异质性及合并效应量
!

"#

篇文献均报道

了
MVUN5

法检测抗
*V5%̀

抗体
UW)

的诊断价值*图
"

所示

抗
*V5%̀

抗体的灵敏度为
/#-

!

.!-

之间#合并敏感度为

#,&+

(

./-&.

$

#,&!

#

#,'#

%)&异质性检验
BY#,##

#

.

%

Y'+,.-

$

B

#

#,#/

#

.

%

&

/#-

%视为异质性较高&图
%

所示抗
*V5%̀

抗

体的特异度为
'.-

!

"##-

之间#合并特异度为
#,.%

(

./-&.

$

#,.#

#

#,./

%)#异质性检验
BY#,##

#

.

%

Y+#,&-

$

B

#

#,#/

#

.

%

&

/#-

%视为异质性较高&由于单个研究之间异质性较高#我

们选用
Ǹ PR

曲线来验证
MVUN5

法检测血清中抗
*V5%̀

抗

体对
UW)

的诊断价值#图
$

显示
"#

个研究的受试者工作曲线

Ǹ PR

示
5_R

为
#,+#'!

#

NM

为
#,#&'#

*

表
"
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纳入研究的基本情况

参考文献 年份 国家 方法 样本量
6* Z* Z) 6)

(

&

)

%#"%

荷兰
MVUN5 !+ "% " & "&

(

'

)

%#"!

德国
MVUN5 "!% '+ " $" $%

(

+

)

%#"!

德国
MVUN5 %.. "## " /' "!"

(

.

)

%#"!

西班牙
MVUN5 &! !! # $ "'

(

"#

)

%#"/

中国
MVUN5 +& ". "% "" !!

(

""

)

%#"/

中国
MVUN5 %'. "!# "# .$ !&

(

"%

)

%#"&

日本
MVUN5 .' ". # ". %"

(

"$

)

%#"&

中国
MVUN5 "#+ &' ! "$ !/

(

"!

)

%#"&

中国
MVUN5 "## $! + "& !%

(

"/

)

%#"'

中国
MVUN5 %.! "!# $ &/ +&

表
%
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纳入研究的文献质量评价

参考

文献

i_5K5N

质量评价条目

" % $ ! / & ' + . "# "" "% "$ "!

(

&

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

'

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

+

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

.

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

"#

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

""

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

"%

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

"$

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

"!

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

(

"/

) 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否

C,D

!

$

"

%病例谱是否包含了各种病例及易混淆的疾病病例$疾

病谱组成%&$

%

%研究对象的选择 标准是否明确$试验对象的选

择和纳入标准%&$

$

%金标准是否能准确区分有病'无病状态$金

标准%&$

!

%金标准和待评价试验检测的间隔时间是否足够短#

以避免出现疾病病情的变化$疾病进展偏倚%&$

/

%是否所有的

样本或随机选择的样本均接受了金标准试验$部分参照偏

倚%&$

&

%是否所有疾病无论待评价试验的结果如何#都接受了

相同的金标准试验$多重参照偏倚%&$

'

%金标准试验是否独立

+

#$!$

+

国际检验医学杂志
%#"'

年
"%

月第
$+

卷第
%!

期
!

U3:IV<@W9>

!

K9B9G@9?%#"'

!

T7F,$+

!

)7,%!



于待评价试验#即待评价试验不包含在金标准中$混合偏倚%&

$

+

%待评价试验的操作是否描述得足够清楚且可重复$待评价

试验的实施%&$

.

%金标准试验的操作是否描述得足够清楚且可

重复$金标准的实施%&$

"#

%待评价试验的结果判读是否是在不

知晓金标准试验结果的情况下进行的$试验解读偏倚%&$

""

%金

标准试验的结果判读是否是在不知晓待评价试验结果的情况

下进行的$金标准解读偏倚%&$

"%

%当解释试验结果时#可获得

的临床资料是否与实际应用中可获得的临床资料一致$临床解

读偏倚%&$

"$

%是否报告了难以解释的中间试验结果$难以解释

的试验结果%&$

"!

%对退出研究的病例是否进行解释$退出

病例%*

图
"

!!

血清抗
*V5%̀

抗体诊断
UW)

敏感度森林图

图
%

!!

血清抗
*V5%̀

抗体诊断
UW)

特异度森林图

图
$

!!

血清抗
*V5%̀

抗体诊断
UW)

的
Ǹ PR

曲线

D

!

讨
!!

论

!!

目前
UW)

诊断金标准为病理组织学的改变#但由于对病

理取材标本的严格要求#单独一次活检可能无法判断#存在漏

检率及一定的不良反应#很多患者尤其为老年人可能会比较排

斥这一检查#故探索
UW)

患者特异性血清学标志物具有重要

临床意义*研究显示抗
*V5%̀

抗体在
UW)

的患者血清中可

表达并且滴度较高#在其他膜性肾病患者$如
U

;

5

肾病'狼疮

性肾病'局灶节段性肾小球肾炎'肾移植%中该抗体不表达或表

达滴度较低*因此#抗
*V5%̀

抗体对
UW)

的诊断及鉴别诊

断具有重要的临床意义*

本研究纳入文献均采用
MVUN5

法筛查血清中抗
*V5%̀

抗体*从而消除了由于检测抗
*V5%̀

抗体检测的方法学不

同导致的异质性*纳入研究的质量由于分组前已经知晓肾脏

病理组织学试验结果#可能存在一定的偏倚*此外疾病的进展

情况不同也可能会存在疾病进展偏倚*

Ǹ PR5_R

是衡量某一诊断结果准确性的指标#

5_R

越

接近于
"

#说明诊断效果也越好*曲线下面积在
#,/

!

#,'

时

准确性较低#在
#,'

!

#,.

时是有一定的诊断性#

&

#,.

时具有

较高的准确性*本研究显示
P̀R

曲线
5_R

为
#,+#'!

#说明

血清中抗
*V5%̀

抗体对于
UW)

患者的诊断具有一定的准确

性*且其诊断灵敏度为
&+-

#特异度为达
.%-

*此外#由于

UW)

起病较隐匿#约
%#-

患者可表现为无临床症状#体检时发

现尿液检测异常就诊*

MVUN5

检测结果在检测所需时间及对

患者的创伤性方面明显优于肾组织病理学检查*因此#对临床

上疑似
UW)

的患者可选用
MVUN5

法筛查血清中抗
*V5%̀

抗体*

综上所述#

MVUN5

法检测抗抗
*V5%̀

抗体对
UW)

诊断

效能良好#特异度较高#可作为
UW)

诊断的有效补充指标*
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