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HBsAg Positive Control 

Presentación 

Nº de catálogo Presentación 

HBsAgP321 3 x 2 ml/vial 

HBsAgP322 6 x 2 ml/vial 

Uso previsto 

HBsAg Positive Control está diseñado para 

verificar la exactitud y precisión de la determinación 

cuantitativa de HBsAg en los analizadores de 

quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. 
También está destinado a los laboratorios clínicos 

para evaluar su capacidad en el control de calidad 

del trabajo de laboratorio.  

Resumen 

HBsAg Positive Control tiene componentes 

similares a los de las muestras de prueba. Por tanto, 

el control puede probarse siguiendo el mismo 

procedimiento que se aplica a las muestras; el valor 
medido del control se compara con los valores 

“target” y el intervalo para verificar si el control 

cumple con sus especificaciones. 

Componentes 

HBsAg Positive Control contiene HBsAg 
recombinante (levadura) en albúmina sérica bovina 

(BSA) en buffer en el nivel de ~0.60 IU/ml, con 

azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como 

conservante.  

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro.

2. Los operadores deben ser profesionales

capacitados y calificados con determinadas
certificaciones, y el procedimiento de operación

debe seguir lo indicado en el manual de

operación del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los

reactivos de laboratorio y tome todas las 

precauciones de seguridad necesarias.

Advertencia: Podría causar una reacción 
alérgica en la piel. 
Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los 
vapores y las pulverizaciones. Las ropas de trabajo 
contaminadas no deben salir del lugar de trabajo. Debe 
usar guantes protectores, ropa de protección, protección 
ocular, protección para el rostro. SI ENTRA EN 
CONTACTO CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 
Si se presenta irritación o erupción en la piel: Busque 
atención médica. Quítese la ropa contaminada y lávela 

antes de volver a usarla. 

4. El valor del control es específico del lote con

cada kit de reactivo, según se indica en la hoja

de valores.

5. El control debe realizarse a diario junto con las 

muestras del paciente, después de cada

calibración, o luego del cambio de lote de

reactivos.

6. Realice las operaciones de mantenimiento y

rutinarias, como calibración y revisión del

sistema, conforme esté programado, para
garantizar el rendimiento del sistema de

medición.

7. La materia prima para la producción del control
se analizó con kits aprobados por la Chinese

Food and Drug Administration para anticuerpos

contra HVI-1, HVI-2, HCV y sífilis TP. Todos los

resultados son negativos.

8. Sin embargo, ya que ningún método de prueba

puede descartar el riesgo potencial de infección

con absoluta certeza, este material deberá

manejarse como riesgo biológico potencial1.

9. Si hay signos de contaminación microbiana o

excesiva turbidez en el producto, deseche

el vial.

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales 

está disponible previa solicitud.

11. La eliminación de todos los residuos deberá

realizarse conforme a las directivas locales.

12. El valor “target” y el intervalo del control

positivo de HBsAg de Wiener lab. son solo de

referencia. Cada laboratorio debe establecer su
propio procedimiento de control de calidad

interno y establecer su propio valor “target” e

intervalo.

13. La azida de sodio podría reaccionar con las
conexiones de tuberías hechas de plomo o

cobre, y dar lugar a la generación de azida

metálica, sumamente explosiva. Lave

completamente con abundante cantidad de
agua después de la eliminación de este líquido, 

para evitar la acumulación de azida2.

Preparación 

1. Saque el vial del refrigerador (2-8°C), y déjelo
reposar un máximo de 30 minutos para que

alcance la temperatura ambiente.

2. Mezcle el contenido invirtiendo el vial varias

veces antes de usarlo. Evite que se formen
burbujas.

3. Vierta el volumen necesario en la cubeta de

muestra y, a continuación, ejecute la prueba de
control de calidad y analice de la misma 

manera que con las muestras de pacientes. El 

sistema analiza automáticamente la

información del código de barras.

Estabilidad e instrucciones de 
almacenamiento 
HBsAg Positive Control es estable hasta la fecha 

de caducidad indicada en la etiqueta cuando se 

almacena en viales sin abrir a 2-8°C y protegidos de 

la luz. Una vez abierto, se mantiene estable durante 

siete días a 2-8°C si se cierra perfectamente para 
evitar una contaminación microbiana. 

Materiales requeridos (no provistos) 
Analizador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA 

series. 

Hepatitis B Surface Antigen (CLIA): 2 × 50 tests o 

2 × 100 tests; 

HBsAg Calibrators: 1 x 2 ml para cada nivel de 
calibrador C0, C1; 

HBsAg Negative Control: 3 x 2 ml o 6 x 2 ml; 

Substrate Solution: 4 x 115 ml; 

Wash Buffer: 1 x 10 L; 

Cubeta de reacción. 

Valores de ensayo 

Los valores del control (el valor “target” y el 

intervalo) determinados con el procedimiento de 

medición estándar de Wiener lab. se indican en la 

hoja de valores “target”. El valor “target” se obtuvo 
del sistema de medición de Wiener lab. y el intervalo 

se calculó como el valor “target” ± 3 desvíos 

standard. El valor del control es específico del lote. 

Compruebe el número de lote de cada control antes 
de usarlo. 

Control de calidad 

Use el control positivo de HBsAg de Wiener lab. para 

verificar el estado de cada calibración. El valor del 

control es lote-específico en los analizadores de 
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. El 

resultado del control debe estar dentro del rango 

definido, según se ilustra en la hoja de valores 

“target” del control. Si el control está fuera del 
rango, se deberá verificar el sistema de medición y 

los reactivos. Por ejemplo, la fecha de caducidad o 

las condiciones de almacenamiento de los 

calibradores, el reactivo y los controles; una posible 
contaminación del reactivo; la posición del reactivo; 

la colocación de la muestra en el analizador; la 

configuración de parámetros en el software; y el 

estado de funcionamiento del analizador. Cada 

laboratorio debe establecer su propio sistema de 
control de calidad interno y establecer su propio 

procedimiento de medición. 
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HBsAg Negative Control 

Presentación 

Nº de catálogo Presentación 

HBsAgN321 3 x 2 ml/vial 

HBsAgN322 6 x 2 ml/vial 

Uso previsto 

HBsAg Negative Control está diseñado para 

verificar la exactitud y precisión de la determinación 

cuantitativa de HBsAg en los analizadores de 

quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. 
También está destinado a los laboratorios clínicos 

para evaluar su capacidad en el control de calidad 

del trabajo de laboratorio.   

Resumen 

HBsAg Negative Control tiene componentes 
similares a los de las muestras de prueba. Por tanto, 

el control puede probarse siguiendo el mismo 

procedimiento que se aplica a las muestras; el valor 

medido del control se compara con los valores 
“target” y el intervalo para verificar si el control 

cumple con sus especificaciones. 

Componentes 

HBsAg Negative Control se prepara a partir de 
plasma humano negativo, con azida de sodio 0.09% 

y ProClin 300 0.05% como conservante. 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro.

2. Los operadores deben ser profesionales

capacitados y calificados con determinadas

certificaciones, y el procedimiento de operación

debe seguir lo indicado en el manual de
operación del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los

reactivos de laboratorio y tome todas las 

precauciones de seguridad necesarias.

Advertencia: Podría causar una reacción 
alérgica en la piel. 
Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los 
vapores y las pulverizaciones. Las ropas de trabajo 
contaminadas no deben salir del lugar de trabajo. Debe 
usar guantes protectores, ropa de protección, protección 
ocular, protección para el rostro. SI ENTRA EN 
CONTACTO CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 
Si se presenta irritación o erupción en la piel: Busque 
atención médica. Quítese la ropa contaminada y lávela 
antes de volver a usarla. 

4. El valor del control es específico del lote con

cada kit de reactivo, según se indica en la hoja
de valores.

5. Los controles deben realizarse a diario junto

con las muestras del paciente, luego de cada 

calibración, o luego del cambio del lote de
reactivos.

6. Realice las operaciones de mantenimiento y

rutinarias, como calibración y revisión del

sistema, conforme esté programado, para
garantizar el rendimiento del sistema de

medición.

7. La materia prima para la producción del control

se analizó con kits aprobados por la Chinese
Food and Drug Administration para anticuerpos

contra HVI-1, HVI-2, HCV y sífilis TP. Todos los

resultados son negativos.

8. Sin embargo, ya que ningún método de prueba

puede descartar el riesgo potencial de infección

con absoluta certeza, este material deberá

manejarse como riesgo biológico potencial1.

9. Si hay signos de contaminación microbiana o

excesiva turbidez en el producto, deseche

el vial.

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales 

está disponible previa solicitud.

11. La eliminación de todos los residuos deberá

realizarse conforme a las directivas locales.

12. El valor “target” y el intervalo del control

negativo de HBsAg de Wiener lab. son solo de

referencia. Cada laboratorio debe establecer su
propio procedimiento de control de calidad

interno y establecer su propio valor “target” e

intervalo.

13. La azida de sodio podría reaccionar con las
conexiones de tuberías hechas de plomo o

cobre, y dar lugar a la generación de azida

metálica, sumamente explosiva. Lave

completamente con abundante cantidad de
agua después de la eliminación de este líquido, 

para evitar la acumulación de azida2.

Preparación 

1. Saque el vial del refrigerador (2-8°C), y déjelo

reposar un máximo de 30 minutos para que
alcance la temperatura ambiente.

2. Mezcle el contenido invirtiendo el vial varias

veces antes de usarlo. Evite que se formen
burbujas.

3. Vierta el volumen necesario en la cubeta de

muestra y, a continuación, ejecute la prueba de

control de calidad y analice de la misma 
manera que con las muestras de pacientes. El 

sistema analiza automáticamente la

información del código de barras.

Estabilidad e instrucciones de 
almacenamiento 
HBsAg Negative Control es estable hasta la fecha 
de caducidad indicada en la etiqueta cuando se 

almacena en viales sin abrir a 2-8°C y protegidos de 

la luz. Una vez abierto, se mantiene estable durante 

siete días a 2-8°C si se cierra perfectamente para 
evitar una contaminación microbiana. 

Materiales requeridos (no provistos) 
Analizador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA 

series. 
Hepatitis B Surface Antigen (CLIA): 2 × 50 tests o 

2 × 100 tests; 

HBsAg Calibrators: 1 x 2 ml para cada nivel de 

calibrador C0, C1; 

HBsAg Positive Control: 3 x 2 ml o 6 x 2 ml; 
Substrate Solution: 4 x 115 ml; 

Wash Buffer: 1 x 10 L; 

Cubeta de reacción. 

Valores de ensayo 

Los valores del control (el valor “target” y el 

intervalo) determinados con el procedimiento de 

medición estándar de Wiener lab. se indican en la 

hoja de valores “target”. El valor “target” se obtuvo 

del sistema de medición de Wiener lab. y el intervalo 
se calculó como el valor “target” ± 3 desvíos 

standard. El valor del control es específico del lote. 

Compruebe el número de lote de cada control antes 

de usarlo. 

Control de calidad 

Use el control negativo de HBsAg de Wiener lab. 

para verificar el estado de cada calibración. El valor 

del calibrador es lote-específico en los analizadores 
de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. El 

resultado del control debe estar dentro del rango 

definido, según se ilustra en la hoja de valores 

“target” del control. Si el control está fuera del 

rango, se deberá verificar el sistema de medición y 
los reactivos. Por ejemplo, la fecha de caducidad o 

las condiciones de almacenamiento de los 

calibradores, el reactivo y los controles; una posible 

contaminación del reactivo; la posición del reactivo; 
la colocación de la muestra en el analizador; la 

configuración de parámetros en el software; y el 

estado de funcionamiento del analizador. Cada 

laboratorio debe establecer su propio sistema de 
control de calidad interno y establecer su propio 

procedimiento de medición. 
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