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ACCUTRACK 

ONE STEP(HBsAg)  TEST 

 

SANGRE TOTAL/SUERO/PLASMA 
 

SOLO PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO 

 
USO: 

 

ACCUTRACK ONE STEP (HBsAg) TEST. Es un ensayo rapido de 

Inmunocromatografia para deteccion cualitativa del Antígeno de Superficie de la 

Hepatitis B (HBsAg) en Sangre total, suero o plasma. Se pueden detectar 5 ng/ml en 10 minutos 

y 1 ng/ml de HBsAg en 15 minutos.  

 

RESUMEN Y PRINCIPIO DE LA PRUEBA 

 

Los inmunoensayos “sándwich” de fase sólida para la detección del HBsAg fueron descritos por 

Wisdom,1Wolters, y col.2 y Wei,  y col.3. Previamente se reportó la producción, caracterización y 
aplicación de anticuerpos monoclonales para la determinación de HBsAg.4,8 

El producto ACCUTRACK ONE STEP (HBsAg) TEST es un inmunoensayo de oro coloidal que 

detecta el antígeno de superficie de la Hepatitis B en sangre total, suero o plasma. El anti-HBsAg 
es inmovilizado en la región de prueba en la membrana de nitrocelulosa. Durante el ensayo la 

muestra inicial reacciona con el complejo del anticuerpo monoclonal-conjugado de oro coloidal 

en el área de la muestra. Esta mezcla emigra a través de la membrana por acción capilar y 
reacciona con el anti-HBsAg en la región de prueba. Si la muestra contiene HBsAg se formará 

una banda coloreada en esta región. Sí no hay antígeno en la muestra no se formará la línea, 

indicando un resultado negativo.  Una banda coloreada siempre se formara en la región control lo 
que indica que el resultado de la prueba se valida. 

 

COMPONENTES DE ALMOHADILLA DE FIBRA DE VIDRIO 

 

KH2PO4  

g 0.00000124   

K2HPO4 g 0.00000195   

Anti-monoclonal  origen de 
raton de TP 

mg 0.00016   

Fibra de Vidrio g 0.00145   

Au g 0.0000046   

K2CO3 g 0.00000438   

BSA g 0.00001145   

Trizma g 0.00001155 

NaN3 g 0.0000022   

 

Componentes de la Membrana de Nitrocelulosa   

KH2PO4 g 0.00000124   

K2HPO4 g 0.00000195   

Anti-monoclonal  origen de 

raton de TP 

mg 0.0002   

Nitrocelulosa g 0.00075   

 
MATERIALES SUMINISTRADOS 

• cartuchos o tiras de pruebas, individualmente empacadas con un desecante. 

•  Instructivo de uso 

• .Pipeta de plástico incluida en cada sobre para dispensar la muestra (Es solamente para 

la prueba en cartucho). 

 

 

 

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS 

 

Lancetas 

Pipetas  
Tubos capilares con heparina o bulbo 

Controles positivos o negativos (Opcionales) 

 
CONDICIONES DE ALMACENAJE 

 

La prueba en cartucho y en tira se deberá conservar de 2-30° C dentro del sobre sellado y bajo 
condiciones secas de humedad. 

 
PRECAUCIONES 

 

Se recomienda que todas las muestras se manejen de acuerdo con las prácticas de Bioseguridad Nivel 
2 como se describen en la Publicación CDC NIH, Bioseguridad en Microbiología y Laboratorios 

Biomédicos9 u otras guías equivalentes.10, 11 

 

1. Para el uso solamente  de diagnóstico in vitro 

2. Usar guantes y lentes para el desarrollo de ésta prueba y tratar todas las muestras y objetos 

utilizados como potencialmente infecciosos. 
3. Limpiar y desinfectar todos los derrames de muestras y reactivos utilizando un 

desinfectante adecuado, como el Hipoclorito de Sodio12 al 1%. 

4. Esterilizar todos los objetos utilizados en éste ensayo antes de desecharlos. 
5. No utilizar éste producto después de la fecha de caducidad. 

6. Todos los resultados positivos deberán ser confirmados por otro método alternativo. 

7. No intercambiar reactivos para otro kits con lote diferente. 

 

COLECCIÓN DE LA MUESTRA 

 

Sangre Total: 

1. Colectar la muestra de sangre con los procedimientos adecuados de un laboratorio de     

análisis clínicos. 
2. Colectar las muestra de sangre en tubos capilares con heparina. No utilizar muestras 

hemolizadas. 

3. Las muestras de sangre total deben ser analizadas inmediatamente después de su colección. 
 

 

Suero o plasma: 
1. Colectar las muestras de suero o plasma con los procedimientos utilizados en un 

laboratorio clínico.   

2. Remover el suero o plasma del coagulo de los eritrocitos tan pronto como sea posible 
para evitar la hemólisis de la muestra. 

3. Las muestras hemolizadas o extremadamente turbias e ictéricas no son adecuadas 

para éste ensayo. Las muestras que contienen partículas pueden inducir resultados 
inconsistentes, por lo cual deben ser clarificados previamente antes del ensayo. 

4. Las muestras de suero y plasma se deben de refrigerar de 2-8 °C hasta por 3 días y 

congelarse a –20 °C por períodos largos.  Se puede agregar a la muestra Azida de 
sodio al 0.1% como un conservador sin que éste afecte los resultados del ensayo. 
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PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 

No abrir los sobres sellados hasta que se esté listo para realizar la prueba. 

 

Para las pruebas en cartucho: 

 

1. Dejar que todos los reactivos y muestras estén a temperatura ambiente. 
2. Sacar los cartuchos de su sobre y colocarlos en una superficie limpia y seca. 

3. Identificar los cartuchos para cada muestra o control. 

4. Dispensar 100 ul (3 gotas) de la muestra o control en los pocillos de muestra del 
cartucho. . 

5. Interpretar los resultados a los 15 minutos. 

 

 
Para las pruebas en tira: 

 

1. Dejar que todos los reactivos y muestras estén a temperatura ambiente. 
2. Sacar las tiras de los sobres y colocarlos en una superficie limpia y seca. 

3. Identificar las tiras de pruebas para cada muestra o control. 

4. Aplicar al menos 80 ul de muestra donde se indica la marca con flechas en la parte 
baja de la tira. 

5. Interpretar los resultados de las pruebas a los15 minutos. 

 

 
 
Precaución: Utilizar una pipeta limpia o puntas para cada muestra para evitar contaminación 

cruzada. 

 
NOTA: Un resultado positivo debe manejar una concentración alta. Se puede interpretar 

tempranamente un resultado positivo sin embargo los resultados negativos se deben leer 

hasta los 15 minutos para asegurarnos que la muestra es negativa y no tiene una concentración 

baja de HBsAg, la cual requiere más tiempo para desarrollar.  

 

HBsAg            Tiempo para leer resultados 

 

5ng/mL                 5-10 min 
1ng/mL                 15 min 

Negative               15 min   

 
 

 

 
LECTURA DE RESULTADOS 

No interpretar los resultados antes de los 20 minutos. 
 

1. Positivo: En adición a la banda control, también aparece una banda coloreada distinta en la 

región de prueba, Una concentración baja se observara una banda un poco mas leve. 
2. Negativo: Solamente aparece una banda coloreada en la región de control. 

3. Invalido: No aparece ninguna banda de prueba ni de control. La muestra debe correrse 

nuevamente utilizando otro cartucho de prueba nuevo. 
 

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO: 

 
ADVANCED QUALITYTM ONE STEP (HBsAg) TEST,  esta prueba detecta concentracion baja 

como 1ng/ml ( incluyendo  ambos tipos y subtipos) se han relizado estudios clinicos para determinar 

la correlacion de la  ADVANCED QUALITYTM ONE STEP (HBsAg) TEST, con las  pruebas de de 
EIA y RIA. 

 

TABLA - 1:   Comparacion con EIA (1070 muestras) 

 

Advanced   Quality EIA  Positivo EIA Negativo 

 

Positivo 356 8 

Negativo 4 702 

Total 360 710 

 

Sensibilidad: 98.89% (356/360) 

Especificidad: 98.87% (702/710) 
Valor predictivo de una prueba Positiva: 97.80 % (356/364) 

 

TABLA – 1: Comparación contra RIA (493 muestras) 

 

Advanced   Quality RIA  Positivo RIA Negativo 

 

Positivo 138 2 

Negativo 0 353 

Total 138 355 

 

Sensibilidad: 100% (138/138) 
Especificidad: 99.43% (353/355) 

Valor predictivo de una prueba Positiva: 98.57 % (138/140) 

 

LIMITACIONES 

A pesar de la fuerte asociación entre la presencia de HBsAg y de la infección, los métodos que se 

encuentran disponibles para la determinación de HBsAg no son lo suficientemente sensibles para 
detectar todas las unidades potencialmente infecciosas o de posibles infecciones por Hepatitis. 
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Fabricado por:     InTec Products Inc. 
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