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表 4 乙肝标志物的最低检测限评价结果 

项 目 最低检出限 

HBsAg 

HBsAb 

HBeAg 

HBeAb 

结果分析，目前国内几个厂家试剂都存在这种现 

象。有文献报道，乙肝抗 HBc平均最佳变异系数为 

24．6％。抗 HBe与抗 HBc普遍存在着非特异性交叉 

反应 ，假阳性可高达 35．1％，这可能是由于乙肝抗 

HBe和抗 HBc采用竞争法有关。因此 ，我们常规检 

测中更应注意加强质控制。注意因乙肝抗 HBe和抗 

HBc检测的不稳定性对其造成的质量影响。 

定性 EuSA试验的精密度评价一般采用检测 

的阳性一致率和阴性一致率来表达：而定性实验的 

准确度评价目前国内还存在争议，常采用公认较为 

准确的方法作为参照标准 ，因此我们将检测结果 

与其它多个实验室进行比较，目前卫生部临床检验 

中心的室间质评就是一个方法比对的较好平台。所 

以我们对乙肝定性实验准确度评价采用与卫生部 

室间质评比较方法。并用阳性符合率和阴性符合率 

来表达。尽管如此，有些专家也不赞同此种方法作 

为准确度判断依据。定性实验的准确度还可采用临 

床吻合率来评价，即将定性试验的检测结果与临床 

诊断进行比较，评价检测结果是否与临床吻合 ，但 

这种方法也需临床诊断的金标准。而乙肝的临床诊 

断又常依靠乙肝标志物检测作为依据，因此临床吻 

合率方法对本定性试验准确度评价不是最佳选择。 

故用临床的吻合率来评价准确率也只能用在 HBV 

cccDNA的定量检测【5J。 

在 ELISA方法性能评价中发现，除方法和试剂 

本身对检测结果性能的影响外。检测过程中也存在 

影响检测性能的因素，如 ：加样和加试剂重复性、孵 

育温度的均衡性、孵育时间的长短、标本的溶血、RF 

的增高等都可能影响检测结果。因此，日常检测中 

尽管使用的是符合实验性能要求 的方法和试剂 ，也 

应注意检测过程中的其它影响因素对检测结果的 

影响。 
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