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【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
以下を含む、被検者の１型糖尿病（Ｔ１Ｄ）を診断する方法：
　酸化的翻訳後修飾インシュリンに対する抗体の存在または不在に関して被検者からのサ
ンプルをテストすること；
　ここで、サンプル中の修飾インシュリンに対する抗体の存在は被検者のＴ１Ｄを示す。
【請求項２】
修飾インシュリンが非酵素グリケーション、または活性酸素種（ＲＯＳ）によって修飾さ
れたことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項３】
ＲＯＳがスーパーオキシドラジカル（Ｏ２・－）、過酸化水素（Ｈ２Ｏ２）、ヒドロキシ
ル・ラジカル（・ＯＨ）、次亜塩素酸（ＨＯＣｌ）、一酸化窒素（ＮＯ・）およびペルオ
キシニトライト（ＯＮＯＯ－）から成るグループから選ばれることを特徴とする請求項２
に記載の方法。
【請求項４】
サンプルが血液または血清であることを特徴とする請求項１から３のいずれか１項記載の
方法。
【請求項５】
修飾インシュリンに対する抗体の存在または不在がＥＬＩＳＡ分析を使用して決定される
ことを特徴とする請求項１から４のいずれか１項記載の方法。
【請求項６】
被検者が糖尿病と診察されていないことを特徴とする請求項１から５のいずれか１項記載
の方法。
【請求項７】
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Ｔ１Ｄが成人潜在性自己免疫性糖尿病（ＬＡＤＡ）である、請求項１から４のいずれか１
項記載の方法。
【請求項８】
被検者が２型糖尿病と診察されていることを特徴とする請求項７記載の方法。
【請求項９】
被検者がインシュリン自己抗体（ＩＡＡ）、ＩＣＡ、ＧＡＤＡ、ＩＡ２Ａおよび／または
ＺｎＴ８Ａを持っていないことを特徴とする請求項１から８のいずれか１項記載の方法。
【請求項１０】
以下を含む、Ｔ１ＤまたはＬＡＤＡと診断された被検者の、Ｔ１ＤまたはＬＡＤＡを治療
する際に治療薬の治療有効性を決定する方法：
ｉ）被検者へ治療薬を適用する前に被検者から得られた第１のサンプル中の修飾インシュ
リンに対する抗体のレベルを決定すること；
ｉｉ）被験者へ治療薬を適用した後に被験者から得られた第２のサンプル中の修飾インシ
ュリンに対する抗体のレベルを決定すること；および
ｉｉｉ）第１のサンプルと第２のサンプル中の、修飾インシュリンに対する抗体のレベル
を比較すること；
　ここで、第１のサンプルと比較された時に第２のサンプル中の修飾インシュリンに対す
る抗体のレベルの減少は、治療薬の治療有効性を示す。
【請求項１１】
必要とされる被験者のＴ１Ｄの治療方法において使用するためのＴ１Ｄに対する治療薬で
あって、
　酸化的翻訳後修飾インシュリンに対する抗体の存在または不在に関して被検者からのサ
ンプルがテストされており；
　サンプル内の酸化的翻訳後修飾インシュリンに対する抗体の存在が識別されている。
【請求項１２】
請求項１記載の被検者の１型糖尿病（Ｔ１Ｄ）を診断する方法に使用されるキットであっ
て、被検者からのサンプル中の酸化的翻訳後修飾インシュリンに対する抗体の存在を決定
するための試薬を含むキット。
【請求項１３】
被検者のＴ１ＤがＬＡＤＡである、請求項１２記載のキット。
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摘要(译)

本发明在对象中诊断1型糖尿病（T1D）或成人潜在自身免疫性糖尿病
（LADA），包括测试来自对象的样品中是否存在针对修饰的胰岛素的抗
体。 提供一种方法。 在此，样品中针对修饰的胰岛素的抗体的存在指示
受试者的T1D或LADA。 本发明进一步提供了在有需要的受试者中治疗
T1D或LADA的方法。 还提供了确定治疗剂在诊断出患有T1D或LADA的
受试者中治疗T1D或LADA的治疗功效的方法。 还提供了用于在受试者中
诊断T1D或LADA的试剂盒，其包括用于确定来自受试者的样品中针对修
饰的胰岛素的抗体的存在的试剂。
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