国产北加ApoAⅠ、ApoB参考品的WHO-IFCC靶值转移实验研究

摘要：

一、 ApoAⅠ、ApoB测定，一般均采用免疫透射比浊法，我们虽有了较好的试剂和摸索了仪器的参数，但结果准确性如何，关键是参考品的溯源。为此，李健斋早在10多年前就提出标准化问题[1] [5]。作为商品试剂我们也一直在寻找可溯源的国际标准，为接通联系渠道，自2002年我们才着手靶值转移工作。

二、  国际临床化学协会（IFCC）ApoAⅠ、ApoB测定标准化计划[6]，由美国华盛顿大学西北脂类研究实验室（NWLRL）的Sp1-01（ApoAⅠ）与Sp3-07（Apo B ）两种参考血清由WHO认可，定名“WHO-IFCC国际参考品”。我们的北加20030707参考品可溯源到NWLRL参考品进行靶值转移。

三、  靶值转移工作必须有二个基本条件，首先要有合格的试剂和仪器的分析系统，其次要制备参考品，参考品的基质和免疫反应性要与待检样本一致，我们采用人的混合血清。

四、  严格遵照NWLRL制定的WHO靶值转移方案，经过三个步骤的实验研究和每一个步骤的NWLRL评估，符合NWLRL的各项指标，由NWLRL颁发了“WHO-IFCC ApoAⅠ、ApoB靶值转移合格证书，我们在2004年2月获得证书。北加20030707参考品定值是可溯源国际参考品的定值。这是可溯源的一条理想途经之一。

