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Para uso con el sistema Sofia y Sofia 2 
Complejidad de CLIA: eximido 

 
Para diagnósticos in vitro.   
 
 

USO PREVISTO 
EL FIA Sofia Strep A+ detecta los antígenos de estreptococos del grupo A en los exudados faríngeos de 
pacientes con signos y síntomas de faringitis, como el dolor de garganta. Todos los resultados negativos de la 
prueba deben ser confirmados mediante cultivo bacteriano o bien mediante una prueba molecular autorizada 
por la FDA, ya que los resultados negativos no excluyen una infección por estreptococos del grupo A y no debe 
usarse como la única base de tratamiento. La prueba está prevista para uso profesional y en el laboratorio 
como una ayuda en el diagnóstico de infección por estreptococos del grupo A. 

 
El FIA Sofia Strep A+ puede usarse con Sofia o Sofia 2. 

 

RESUMEN Y EXPLICACIÓN  
Los estreptococos del grupo A son una de las principales causas de infección aguda de las vías respiratorias 
superiores. Se ha demostrado que el diagnóstico precoz y el tratamiento de la faringitis por estreptococos del 
grupo A reducen la intensidad de los síntomas y las complicaciones graves como la fiebre reumática y la 
glomerulonefritis.1, 2 Los principales medios para identificar las especies de estreptococos del grupo A son los 
procedimientos inmunológicos y/o moleculares con el empleo de cultivos. Los procedimiento convencionales 
para la identificación de los estreptococos del grupo A de los exudados faríngeos incluyen el cultivo, el 
aislamiento y la posterior identificación de los patógenos viables a las 24 a 48 horas o más para los 
resultados.3,4 Las pruebas de detección de antígenos rápidas, como el FIA Sofia Strep A+, se encuentran entre 
las ayudas diagnósticas de mayor uso para los estreptococos del grupo A, debido al rápido tiempo de 
obtención del resultado analítico y a la facilidad de uso. Recientemente se han comercializado diversos 
diagnóstico in vitro nuevos que emplean tecnologías de amplificación de ácidos nucleicos de base molecular. 
Estas permiten la identificación de estreptococos del grupo A con una elevada eficacia en mucho menos de 24 
horas.  
 

PRINCIPIO DE LA PRUEBA  
El FIA Sofia Strep A+ emplea la tecnología de inmunofluorescencia que se usa con Sofia o Sofia 2 para detectar 
antígenos de estreptococos del grupo A.  
 
El FIA Sofia Strep A+ implica la extracción de los componentes antigénicos de las bacterias de los estreptococos 
del grupo A ([EGA] GAS, en inglés). La muestra del hisopo del paciente se introduce en el tubo de reactivo que 
contiene la solución del reactivo, y durante ese tiempo se extraen los antígenos, lo cual hace que sean más 
accesibles a los anticuerpos específicos. Se dispensa una porción alícuota de la muestra extraída en la cavidad 
de muestra del casete de prueba. La muestra migra desde la cavidad de muestra a través de una tira analítica 
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que contiene diversos ambientes químicos únicos. Si están presentes antígenos de estreptococos del grupo A, 
se fijarán a anticuerpos acoplados a micropartículas fluorescentes que migran a través de la tira analítica. Las 
micropartículas fluorescentes que contienen el antígeno fijado serán capturadas por los anticuerpos en un 
lugar definido de la tira analítica donde serán detectados por Sofia o Sofia 2. Si no existen antígenos, los 
anticuerpos de captura no atraparán las micropartículas fluorescentes y estas no las detectarán Sofia ni Sofia 2.  
 
Dependiendo de la elección del usuario, el casete de prueba se coloca o bien dentro del sistema Sofia o Sofia 2 
para un desarrollo programado automáticamente (modo WALK AWAY) o se coloca sobre la encimera o la mesa 
para un desarrollo programado manualmente y, luego, se coloca dentro del sistema Sofia o Sofia 2 para ser 
leído (modo READ NOW). 
 
El sistema Sofia o Sofia 2 explorará, medirá e interpretará la señal inmunofluorescente usando algoritmos 
específicos del método. El sistema Sofia o Sofia 2 mostrarán los resultados de la prueba (positivos, negativos o 
no válidos) en la pantalla.  
 

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS  
Kit de 25 pruebas:  
Â Casetes de prueba envasados individualmente (25): anticuerpos policlónicos antiestreptococos del grupo A 

de conejo  
Â tubos de reactivo (25)  
Â frascos con solución de reactivo (25): nitrito sódico 4 M y ácido clorhídrico 0,4 N dentro de la ampolla de 

vidrio  
Â hisopos de rayón estériles para exudados faríngeos (25)  

Â pipetas de volumen fijo de 120 µl transparentes (25) 

Â hisopo de control positivo (1): el hisopo está recubierto de estreptococos del grupo A no infecciosos 
inactivados al calor  

Â hisopo de control negativo (1): el hisopo está recubierto de estreptococos del grupo C no infecciosos 
inactivados al calor  

Â Prospecto (1)  
Â Instrucciones de consulta rápida (1)  

Â Tarjeta de CC (ubicada en la caja del kit)  
Â Papel de impresora (1) 
 

MATERIALES NO SUMINISTRADOS CON EL KIT  
Â Temporizador o cronómetro 

Â Sofia o Sofia 2 
Â Casete de calibración (suministrado con el Paquete de instalación de Sofia o Sofia 2)  
Â Hisopo/sistema de transporte para cultivos o un método molecular autorizado por la FDA 

 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES  
Â Para uso diagnóstico in vitro.  
Â No utilice el contenido del kit una vez superada la fecha de caducidad impresa en el exterior de la caja.  
Â Utilice las precauciones adecuadas al obtener, manipular, almacenar y eliminar muestras de pacientes y el 

contenido del kit utilizado.5  
Â Se recomienda utilizar guantes de nitrilo o látex (o equivalente) al manipular muestras de pacientes.5  
Â No utilice casetes de prueba, tubos de reactivo, pipetas de volumen fijo, soluciones o hisopos de control 

utilizados previamente.  
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Â Guarde el casete de calibración en la bolsa suministrada entre usos.  
Â Para obtener unos resultados precisos, deben seguirse las instrucciones del prospecto.  

Â Unos procedimientos de obtención, conservación y transporte de muestras inadecuados o inapropiados 
pueden provocar resultados incorrectos en la prueba.  

Â Los procedimientos de obtención y manipulación de muestras requieren formación y orientación 
específicas.  

Â Use los hisopos con punta de rayón suministrados con este análisis para obtener muestras de exudado 
faríngeo. No utilice hisopos de alginato cálcico, con punta de algodón o vástago de madera.  

Â El usuario nunca debe abrir la bolsa de aluminio del casete de prueba, exponiéndolo al medio ambiente, 
hasta que el casete de prueba esté listo para su uso inmediato.  

Â Deseche y no utilice cualquier casete de prueba o material dañado.  
Â La solución de reactivo contiene una solución ácida. Si la solución entra en contacto con la piel o los ojos, 

lávese con cantidades abundantes de agua.  
Â El frasco con solución de reactivo contiene vidrio; rómpalo con cuidado y apriételo una sola vez para 

romper la ampolla. 
Â Si dentro del frasco con solución de reactivo no hay ampolla de vidrio, si la solución es verde antes de 

romper la ampolla o si la solución no se vuelve verde después de romper el vidrio y agitar, deséchela y use 
otro frasco con solución de reactivo.  

Â No vierta las muestras del tubo de reactivo en la cavidad de muestra del casete de prueba. Use la pipeta 
ŘŜ ǾƻƭǳƳŜƴ ŦƛƧƻ ŘŜ мнл ˃ƭ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴǘŜ ǎǳƳƛƴƛǎǘǊŀŘŀ ǇŀǊŀ ŀñadir la muestra en el casete de prueba. 

Â Si usa el modo WALK AWAY, NO deje que el casete de prueba se desarrolle en el banco de trabajo o 
encimera antes de colocar el casete de prueba en el Sofia o Sofia 2. 

Â Si usa el modo READ NOW, deje que el casete de prueba se desarrolle durante 5 minutos ANTES de 
colocarlo en el Sofia o Sofia 2. 

Â No escriba en el código de barras ni en la parte superior del casete de prueba. Esto se usa en el Sofia o 
Sofia 2 para identificar el tipo de prueba a ejecutar y la fecha de caducidad del casete de prueba.  

Â No intente escanear un casete de prueba más de una vez. El código de barras del casete de prueba 
contiene un identificador único que evitará que Sofia o Sofia 2 realice una segunda lectura de un casete de 
prueba previamente escaneado. Se mostrará un mensaje de error si se escanea un casete de prueba más 
de una vez en el mismo Sofia o Sofia 2. 

Â Dado que el reactivo de detección es un compuesto fluorescente, no se formarán resultados visibles en la 
tira reactiva. Debe usarse el sistema Sofia o Sofia 2 para la interpretación de los resultados.  

Â La prueba se debe realizar en una zona bien ventilada. 

Â Deseche los envases y contenidos no utilizados conforme a los requisitos nacionales, regionales y locales. 
Â Utilice ropa protectora, guantes y protección ocular/facial adecuados cuando manipule el contenido del 

kit. 
Â Lávese bien las manos después de su manipulación. 
Â Para obtener información adicional sobre símbolos de peligro, seguridad, manipulación y eliminación de 

los componentes de este kit, consulte la Ficha de datos de seguridad (FDS)/(Safety Data Sheet, SDS) que se 
encuentra en quidel.com. 

 

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT  
Almacene el kit a temperatura ambiente, de 15°C a 30°C, alejado de la luz solar directa. El contenido del kit es 
estable hasta la fecha de caducidad impresa en el exterior de la caja. No congelar.  
 

CONTROL DE CALIDAD  
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Hay tres tipos de control de calidad para el sistema Sofia o Sofia 2 y el casete de prueba: procedimiento de 
verificación de calibración, funciones de control de procedimiento incorporadas y controles externos.  
 

Procedimiento de verificación de calibración del sistema Sofia 
Nota: se trata de un procedimiento de «verificación de calibración».  
 
Se debe realizar el procedimiento de verificación de calibración cada 30 días. El sistema Sofia se puede 
configurar fácilmente para recordar al usuario que complete el procedimiento de verificación de calibración. 
 
La verificación de calibración es una función necesaria que comprueba los sistemas ópticos y de cálculo del 
sistema Sofia utilizando un casete de calibración específico. Este casete de calibración se suministra con el 
Paquete de instalación de Sofia. Consulte en el Manual del usuario de Sofia los detalles relativos al 
procedimiento de verificación de calibración.  
 
Importante: Asegúrese de guardar el casete de calibración en la bolsa suministrada entre usos para protegerlo 
de la exposición a la luz.  
 

1. Para verificar la calibración del sistema Sofia, seleccione 
ά/ŀƭƛōǊŀŎƛƽƴέ Ŝƴ Ŝƭ aŜƴǵ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭΦ  

 
 
 
 
 

 
 
 
2. Siguiendo las indicaciones, inserte el casete de calibración 

en el sistema Sofia y cierre el compartimento. El sistema 
Sofia realiza la verificación de calibración 
automáticamente antes de dos minutos sin que el usuario 
tenga que hacer nada. 

 
 
El sistema Sofia indica cuándo se ha completado la verificación de 
calibración. Seleccione OK para volver al Menú principal. 
 
 
 
NOTA: si la verificación de la calibración no se completa satisfactoriamente, informe al supervisor del centro o 
póngase en contacto con el servicio técnico de Quidel para solicitar asistencia llamando de lunes a viernes de 
7:00 a. m. a 5:00 p. m. hora del Pacífico al 800.874.1517 (en los EE. UU.) o al 858.552.1100 (fuera de EE. UU.); 
fax: 858.455.4960; customerservice@quidel.com (Servicio de Atención al cliente); 
technicalsupport@quidel.com (Soporte técnico) o póngase en contacto con su distribuidor local. 

 
  

mailto:customerservice@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
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Procedimiento de verificación de calibración del sistema Sofia 2 
Se debe realizar el procedimiento de verificación de calibración cada 30 días. El sistema Sofia 2 se puede 
configurar para recordar al usuario que complete el procedimiento de verificación de calibración. 
 
La verificación de calibración es una función necesaria que comprueba los sistemas ópticos y de cálculo del 
sistema Sofia 2 utilizando un casete de calibración específico. Este casete de calibración se suministra con Sofia 
2. Consulte en el Manual del usuario de Sofia 2 los detalles relativos al procedimiento de verificación de 
calibración.  
 
Importante: asegúrese de guardar el casete de calibración en la bolsa suministrada entre usos para protegerlo 
de la exposición a la luz.  
 
 
 

1. Para verificar la calibración del sistema Sofia 2, 
seleccione «Ejecutar la calibración» en el 
Menú principal. 
 

 
 
 

 
 

2. Siguiendo las instrucciones, inserte el casete de   
calibración en el Sofia 2 y cierre el compartimento. El 
sistema Sofia 2 realizá la verificación de la calibración 
automáticamente antes de un minuto sin que se 
necesita ninguna acción del usuario. 

 
El sistema Sofia 2 indica cuándo se ha completado la 
verificación de calibración. Seleccione  para volver a la 
pantalla Ejecutar prueba. 
 
 
NOTA: si la verificación de la calibración no se completa satisfactoriamente, informe al supervisor del centro o 
póngase en contacto con el servicio técnico de Quidel para solicitar asistencia llamando de lunes a viernes de 
7:00 a. m. a 5:00 p. m. hora del Pacífico al 800.874.1517 (en los EE. UU.); al 858.552.1100 (fuera de los 
EE. UU.); fax: 858.455.4960; customerservice@quidel.com (Servicio de Atención al cliente); 
technicalsupport@quidel.com (Soporte técnico) o póngase en contacto con su distribuidor local. 

 

Controles de procedimiento incorporados  
El FIA del sistema Sofia Strep A+ contiene dos funciones de control del procedimiento incorporadas. La 
recomendación del fabricante para el control diario es documentar estos controles del procedimiento 
incorporados para la primera muestra analizada cada día.  
Un control del procedimiento de extracción se detecta por un viraje de color de transparente a verde 
conforme se mezcla la solución del reactivo. El viraje de color es una indicación de la integridad de la solución 
del reactivo y también de que el procedimiento de extracción se realizó de forma correcta.  

mailto:customerservice@quidel.com
mailto:technicalsupport@quidel.com
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Cada vez que se ejecuta una prueba en el sistema Sofia o Sofia 2, este interpreta los controles del 
procedimiento en el casete de prueba y en la pantalla se muestra el resultado. Esta información se registra 
automáticamente en el sistema Sofia o Sofia 2 con cada resultado de la prueba.  
 
Un resultado válido obtenido con el control del procedimiento demuestra que la muestra extraída se realizó 
correctamente y que se mantuvo la integridad funcional del casete de prueba. Este control del procedimiento 
es interpretado por el sistema Sofia o Sofia 2 una vez que el casete de prueba se haya desarrollado durante 
5 minutos. Si la muestra no se realiza correctamente, el sistema Sofia o Sofia 2 indicará que el resultado no 
es válido. En caso de que ocurra esto, revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva muestra de 
paciente y un nuevo casete de prueba.  
 

 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

Control de calidad externo  
Los controles externos se pueden usar también para demostrar que los reactivos y el procedimiento del 
ensayo funcionan adecuadamente.  
 
Quidel recomienda ejecutar los controles positivos y negativos:  

Â una vez por cada operario inexperto  

Â una vez o con cada nuevo envío de kits, siempre que se examine cada lote diferente en el envío 

Â si se considera además necesario por sus procedimientos de control de calidad internos y de 
conformidad con las normativas locales, estatales y federales o los requisitos de certificación.  

 
Para examinar los controles externos, el usuario debe seleccionar primero «Run QC» («Ejecutar CC») en el 
Menú principal. Después, cuando lo solicite, introduzca el ID de usuario y explore la tarjeta CC (ubicada en la 

Por ejemplo: Esta pantalla muestra un 
resultado no válido en el sistema Sofia.  

Por ejemplo: Esta pantalla muestra un 
resultado no válido en el sistema Sofia 2. 
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caja del kit). Esta tarjeta ofrece información específica sobre el lote del kit, incluyendo el número de lote y la 
fecha de caducidad.  
 
El usuario seleccionará el modo deseado (WALK AWAY o READ NOW) y, a continuación, deberá ejecutar los 
hisopos de los controles externos.  
 
Los hisopos de los controles externos positivos y negativos se suministran en el kit y debe examinarse usando 
el procedimiento de análisis suministrado en este prospecto o en las instrucciones de referencia rápidas. El 
control positivo se debe ejecutar antes del control negativo. Después de analizar tanto los controles positivos 
como negativos, aparecerán en la pantalla los resultados para cada uno junto como «Passed» («Aprobado») o 
«Failed» («Suspenso») en el Sofia o  o  en el Sofia 2.  
 
No realice pruebas de pacientes ni informe de resultados de pruebas de pacientes si alguno de los resultados 
de la prueba de CC no fue aprobado.  Repita la prueba o póngase en contacto con la Asistencia técnica de 
Quidel antes de analizar las muestras del paciente.  
 
Si no se aprueban los controles positivos ni los negativos, repita la prueba con nuevos controles positivos y 
negativos una segunda vez.  Si solo hay un control no aprobado, el usuario tiene la opción de repetir tanto los 
controles positivos como los negativos O repetir solo en control no aprobado. El usuario puede seleccionar 

«Skip» («Omitir») en la pantalla del sistema Sofia o del Sofia 2 para saltarse la prueba de control que se 
aprobó previamente. Los resultados de CC mostrarán una prueba de control omitida como «desconocida» en 
el sistema Sofia o  en el Sofia 2. 
 
Se pueden obtener más hisopos de control externos por separado poniéndose en contacto con el Servicio de 
atención al cliente de Quidel llamando al 800.874.1517 (en EE. UU.) o al 858.552.1100 (fuera de EE. UU.). 
 

OBTENCIÓN DE MUESTRAS  
Use los hisopos con punta de rayón suministrados en el kit para obtener muestras de exudado faríngeo. 
Obtenga muestras de exudado faríngeo por métodos clínicos estándar. Deprima la lengua con una espátula o 
una cuchara. Pase el hisopo por las amígdalas y de nuevo por la garganta. Consulte los procedimientos de 
referencia estándar como el método de obtención de muestras descrito por Facklam.6  

 
Si se requiere un cultivo para confirmar los resultados de la prueba negativos a FIA Sofia Strep A+, la 
identificación de los microorganismos y/o las pruebas de sensibilidad antimicrobiana, obtenga dos muestras de 
exudado faríngeo con un hisopo para la prueba con FIA Sofia Strep A+ y con otro hisopo para el cultivo.  
 
Si se confirman los resultados de la prueba negativos a FIA Sofia Strep A+ mediante un análisis molecular 
autorizado por la FDA, obtenga uno o más exudados faríngeos adicionales utilizando un dispositivo de 
obtención y transporte de muestras compatible para poder realizar la prueba conforme a lo especificado por el 
fabricante del análisis molecular. 
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TRANSPORTE Y CONSERVACIÓN DE MUESTRAS 
Se recomienda que las muestras recogidas con el hisopo se procesen lo antes posible después de su obtención.  
Los hisopos se pueden mantener en un tubo o manga de plástico seco y limpio hasta un máximo de 24 horas a 
temperatura ambiente (23°C) o en nevera (2°C a 8°C) hasta un máximo de 48 horas. Se han examinado y 
resultado aceptables las siguientes condiciones transporte y conservación (Tabla 1): 
 

Tabla 1 
Medios de transporte recomendados 

 

Medios de transporte 

Condiciones de conservación 
recomendadas 

De 2 °C a 8 °C 
Temperatura 

ambiente 

Hisopo de cultivo BD BBL con medio Stuart líquido (n.º 220099) 48 horas 48 horas 

 
Deben transportarse y conservarse hisopos adicionales para el cultivo en condiciones en las que se haya 
demostrado que mantienen la viabilidad del microorganismo. Siga las instrucciones del fabricante en lo 
referente al dispositivo específico para la obtención y el transporte de las muestras. 
 
Los hisopos adicionales para las pruebas moleculares deben transportarse y conservarse en las condiciones 
recomendadas por el fabricante del análisis molecular. 

 

PROCEDIMIENTO ANALÍTICO  
Importante:  

Â Todas las muestras clínicas y los materiales de prueba tienen que estar a temperatura ambiente antes 
de comenzar la prueba.  

Â No use la solución del reactivo si está de color verde antes de romper la ampolla de vidrio o si no vira a 
verde después de romper la ampolla de vidrio. 

Â Si usa el modo WALK AWAY, no deje que el casete de prueba se desarrolle en el banco de trabajo o 
encimera antes de colocar el casete de prueba en el Sofia o Sofia 2. 

Â Si usa el modo READ NOW, deje que el casete de prueba se desarrolle durante 5 minutos antes de 
colocarlo en el Sofia o Sofia 2. 

Â Fecha de caducidad: compruebe la fecha de caducidad en la caja exterior antes del uso. No utilice ningún 
casete de prueba después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.  

 
1. Verifique que el sistema Sofia o Sofia 2 está configurado en el modo 

deseado: WALK AWAY o READ NOW. Consulte la sección «Uso del sistema 
Sofia y Sofia 2» para obtener más información. 

 
 
2. Apriete UNA SOLA VEZ para romper la ampolla de vidrio en el interior del 

frasco con solución de reactivo antes de realizar la prueba.  
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3. Agite vigorosamente el frasco con solución de reactivo 5 veces para mezclar 
las soluciones. La solución debe virar a color verde después de romper la 
ampolla. 
 
 
 
 

4. Añada el reactivo: 
 

a)  Mueva o agite el frasco con solución de reactivo para que todo el 
líquido quede en el fondo.  

b)  Quite la lengüeta girándola. 
c)  Dispense lentamente la solución de reactivo en el tubo de reactivo 

hasta la marca de enrase. 
 
 
 
5. Añada la muestra del hisopo del paciente al tubo de reactivo. Mezcle 

vigorosamente las soluciones sumergiendo el hisopo 5 veces con 
movimientos ascendentes y descendentes en el tubo.  

6. Deje el hisopo en el tubo de reactivo durante 1 minuto. 
 
 

 

 
 
 
 
 
7. Mezcle de nuevo vigorosamente la solución sumergiendo el hisopo  

5 veces con movimientos ascendentes y descendentes en el tubo.  
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8. Exprima el máximo líquido posible apretando los lados del tubo conforme 
se retira el hisopo con un giro completo. 
 
Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo de eliminación de 
residuos biológicos peligrosos. 

 
 
9. Llene la ǇƛǇŜǘŀ ŘŜ ǾƻƭǳƳŜƴ ŦƛƧƻ ŘŜ мнл ˃ƭ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴǘŜ suministrada con la muestra:  
  

Para llenar la pipeta de volumen fijo con la  
muestra:  
 
a)  Apriete FIRMEMENTE la perilla superior y  

coloque la pipeta dentro de la muestra.  

b)  Con la punta de la pipeta en la muestra,  
afloje lentamente la presión en la perilla  
superior para llenar la pipeta.  
 

 

 

10. Vacíe el contenido de la pipeta en la muestra del casete de prueba 
apretando firmemente la perilla superior. Descarte el líquido sobrante de 
la perilla del aliviadero.  

 
NOTA: la pipeta de volumen fijo está diseñada para recoger y dispensar la 
cantidad correcta de muestra del paciente. Deseche la pipeta con sus 
residuos de riesgos biológicos.  

 NOTA: no vierta la muestra del tubo de reactivo. Use la pipeta de volumen 
fijo de 120 µl transparente suministrada. 

11. Pase rápidamente a la siguiente sección, «Uso del sistema Sofia y 
Sofia 2», para completar la prueba. 
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USO DEL SISTEMA SOFIA Y SOFIA 2 
 

Modos WALK AWAY/READ NOW 
Consulte el Manual del usuario del sistema Sofia y Sofia 2 para obtener las instrucciones de funcionamiento.  
Los sistemas Sofia y Sofia 2 se pueden configurar en dos modos diferentes (WALK AWAY y READ NOW). Los 
procedimientos de cada modo se describen a continuación. 
 

Modo WALK AWAY 
En el modo WALK AWAY, el usuario inserta inmediatamente el casete de prueba en el sistema Sofia y Sofia 2. 
El usuario vuelve después de 5 minutos para obtener el resultado de la prueba. En este modo, los sistemas 
Sofia y Sofia 2 cronometrarán automáticamente el desarrollo de la prueba antes de escanear y mostrar el 
resultado de la prueba.   
 

Modo READ NOW 
 

Especialmente importante: deje que la prueba se desarrolle durante los 5 minutos COMPLETOS ANTES de 
colocarla en los sistemas Sofia y Sofia 2. 

 

El usuario debe colocar primero el casete de prueba en la encimera o banco durante 5 minutos (fuera de los 
sistemas Sofia y Sofia 2) y cronometrar manualmente este paso de desarrollo. A continuación, el usuario 
inserta el casete de prueba en los sistemas Sofia y Sofia 2. En el modo READ NOW, los sistemas Sofia y Sofia 2 
escanearán y mostrarán el resultado de la prueba en el plazo de 1 minuto. Nota:  los resultados se mantendrán 
estables durante 5 minutos más después del tiempo de desarrollo recomendado de 5 minutos.       
 

Consejos para la prueba de lotes 
Con el fin de facilitar la prueba de lotes, el usuario puede preparar antes de examinar las muestras uno o más 
frascos con solución de reactivo. El usuario puede romper la ampolla en el interior de cada frasco con solución de 
reactivo, agitar para mezclar las soluciones y después conservar los frascos con tapón en el banco de trabajo a 
temperatura ambiente durante máximo 12 horas sin pérdida de actividad antes de usar la(s) muestra(s) del hisopo. 
 
Especialmente importante: el usuario nunca debe abrir la bolsa de aluminio del casete de prueba, 
exponiéndolo al medio ambiente, hasta que esté listo para su uso inmediato. 

 

EJECUCIÓN DE LA PRUEBA CON SOFIA 
1. Introduzca la identificación del usuario utilizando el escáner de códigos de barras de mano o introduzca 

manualmente los datos utilizando el teclado.  
 
NOTA: si escanea por error el código de barras incorrecto, utilice los botones de flechas del sistema Sofia 
para volver a resaltar el campo y, simplemente, use el código de barras correcto. El incorrecto se 
sobrescribirá con el código de barras correcto.  

 
 
 
 
 
 
 
 



FIA Sofia Strep A+  Página 12 de 31 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. Introduzca la identificación del paciente o el n.º de pedido utilizando el escáner de códigos de 
barras de mano o introduzca manualmente los datos utilizando el teclado.  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
3. Pulse «Start Test» («Comenzar prueba») y el compartimento del sistema Sofia se abrirá automáticamente.  

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4. Verifique que se haya seleccionado el modo de desarrollo correcto, WALK AWAY o READ NOW. Inserte el 

casete de prueba del paciente preparado en el compartimento y cierre suavemente el compartimento.  
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5. El sistema Sofia se iniciará automáticamente y mostrará el progreso, como muestra el ejemplo siguiente. 
En el modo WALK AWAY los resultados de la prueba se mostrarán en la pantalla en aproximadamente 5 
minutos. En el modo READ NOW, los resultados de la prueba se mostrarán en la pantalla en 1 minuto. 
Consulte la sección «Interpretación de los resultados». 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS EN EL SISTEMA SOFIA  
Cuando la prueba se complete, los resultados se mostrarán en la pantalla del sistema Sofia. Los resultados 
pueden imprimirse automáticamente en la impresora integrada si se ha seleccionado esta opción. Las líneas de 
ensayo, que son fluorescentes, nunca serán visibles a simple vista.  
 
La pantalla del sistema Sofia mostrará los resultados para el control del procedimiento como «válido» o «no 
válido» y proporcionará un resultado positivo o un resultado negativo para Strep A. Si el control del 
procedimiento es «no válido», repita la prueba otra vez con una nueva muestra del paciente y un nuevo casete 
de prueba.  
 

  

Por ejemplo: Esta pantalla muestra 
que a la prueba en el modo WALK 
AWAY le quedan 4 minutos y 13 
segundos. El sistema Sofia leerá y 
mostrará los resultados después de 
5 minutos. 
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Resultados positivos:  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Resultados negativos: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Resultados no válidos:  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

Por ejemplo: esta pantalla muestra un 
resultado negativo válido para Strep A. Un 
resultado negativo de la prueba no 
descarta una infección por estreptococos 
del grupo A. Los resultados negativos con 
FIA Sofia Strep A+ debe confirmarse en un 
cultivo o un análisis molecular autorizado 
por la FDA para estreptococos del grupo A. 
 
 
 

Por ejemplo: Esta pantalla muestra un 
resultado positivo válido para Strep A. 
NOTA: un resultado positivo de la prueba 
no descarta infecciones conjuntas con otros 
patógenos. 
 

Por ejemplo: esta pantalla muestra un 
resultado no válido.  
 
Resultado no válido: Si la prueba es no 
válida, debe realizarse una nueva prueba 
con una nueva muestra del paciente y un 
nuevo casete de prueba.  
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EJECUCIÓN DE LA PRUEBA CON SOFIA 2 
1. Introduzca la identificación del usuario utilizando el escáner de códigos de barras integrado o introduzca 

manualmente los datos utilizando el teclado de la pantalla. 
 

NOTA: Si escanea por error el código de barras incorrecto, utilice la pantalla táctil del sistema Sofia 2 para 
volver a resaltar el campo. Luego, solo tiene que volver a escanear el código de barras correcto y el 
anterior se sobrescribirá con el código de barras correcto. 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
2. Introduzca la identificación del paciente y el número de pedido, si procede, utilizando el escáner de 

códigos de barras o introduzca manualmente los datos utilizando el teclado de la pantalla. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
3. Verifique que se haya seleccionado el modo de desarrollo correcto, WALK AWAY o READ NOW. Pulse  y 

abra el compartimento del sistema Sofia 2.  
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4. Inserte el casete de prueba preparado en el compartimento del sistema Sofia 2 y cierre el compartimento. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. El sistema Sofia 2 se iniciará automáticamente y mostrará el progreso, como muestra el ejemplo siguiente. 

En el modo WALK AWAY los resultados de la prueba se mostrarán en la pantalla en aproximadamente 5 
minutos. En el modo READ NOW, los resultados de la prueba se mostrarán en la pantalla en 1 minuto. 
Consulte la sección «Interpretación de los resultados» de Sofia 2. 
 

 
 
 
  
 
 
 
 

 
 
 

  

Por ejemplo: Esta pantalla muestra que a 
la prueba en el modo WALK AWAY le 
quedan 2 minutos y 34 segundos. El 
sistema Sofia 2 leerá y mostrará los 
resultados después de 5 minutos. 
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INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS EN EL SISTEMA SOFIA 2  
Cuando la prueba se complete, los resultados se mostrarán en la pantalla del sistema Sofia 2. Las líneas de la 
prueba, que son fluorescentes, no se pueden ver a simple vista. 
 
La pantalla del sistema Sofia 2 mostrará los resultados para el control del procedimiento como  o  y 
proporcionará un resultado  o  para Strep A. Si el control del procedimiento es , repita el análisis con 
una nueva muestra del paciente y un nuevo casete de prueba. 

Resultados positivos:  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Resultados negativos: 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Resultados no válidos:  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

  

Por ejemplo: Esta pantalla muestra un 
resultado positivo válido para Strep A. 
NOTA: un resultado positivo de la prueba no 
descarta infecciones conjuntas con otros 
patógenos.  
 
 

Por ejemplo: Esta pantalla muestra un 
resultado negativo válido para Strep A. 
Un resultado negativo de la prueba no 
descarta una infección por estreptococos 
del grupo A. Los resultados negativos con 
FIA Sofia Strep A+ deben confirmarse en 
un cultivo o un análisis molecular 
autorizado por la FDA. 
 
 
 

Por ejemplo: Esta pantalla muestra un 
resultado no válido.  
 
Resultado no válido: Si la prueba es no válida, 
debe realizarse una nueva prueba con una 
nueva muestra del paciente y un nuevo casete 
de prueba.  
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LIMITACIONES  
Â El contenido de este kit está indicado para utilizarse para la detección cualitativa de antígenos de 

estreptococos del grupo A a partir de muestras de exudado faríngeo. 
Â La prueba detecta tanto estreptococos del grupo A viables como no viables y puede generar un resultado 

positivo en ausencia de microorganismos vivos. 
Â Las infecciones respiratorias, como la faringitis, pueden estar causadas por estreptococos de serogrupos 

distintos al grupo A, así como por otros patógenos. 
Â El FIA Sofia Strep A+ no diferencia entre portadores asintomáticos de estreptococos del grupo A de los que 

exhiben una infección por estreptococos.7 
Â Es posible que se produzca un resultado negativo de la prueba si la concentración de antígeno en una 

muestra está por debajo del límite de detección de la prueba o si la muestra se obtuvo, transportó o 
conservó inadecuadamente. 

Â Si no se sigue el procedimiento de prueba, podría resultar afectado negativamente el rendimiento de la 
prueba y/o invalidarse el resultado de la prueba. 

Â Todos los resultados analíticos negativos con FIA Sofia Strep A+ deben confirmarse en un cultivo o un 
método molecular autorizado por la FDA. 

Â Es necesario un cultivo de seguimiento si se confirma un resultado negativo a Sofia Strep A+ con un 
método molecular y persisten los síntomas clínicos o en el caso de un brote agudo de fiebre reumática. 

Â En el modo READ NOW pueden aparecer resultados negativos falsos y/o no válidos si el casete de prueba 
no se ha incubado durante 5 minutos completos antes de la lectura.  

Â Los resultados de la prueba deben evaluarse de forma conjunta con otros datos clínicos disponibles por el 
médico. 

Â Los resultados de prueba negativos no descartan otras posibles infecciones. 
Â Los resultados positivos de la prueba no descartan infecciones conjuntas con otros patógenos. 
Â Corynebacterium pseudodiphtheriticum, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Streptococcus 

mutans, Streptococcus parasanginis, los estreptococos de los grupos C, D y F, los adenovirus de los tipos 1 
y 3, el virus de Epstein-Barr y las paperas (Enders) pueden interferir con este análisis.   

Â La sangre, la mucina y los Doritos con sabor a nacho pueden interferir con el análisis. 

 

VALORES ESPERADOS  
Los estreptococos del grupo A son responsables de cerca del 19 % de todas las infecciones de las vías 
respiratorias superiores.8 La máxima prevalencia de la infección se da en invierno y a principios de la 
primavera, observándose la mayoría de los casos en pacientes que viven en regiones muy pobladas. 
Coincidiendo con estas cifras, en el estudio clínico multicéntrico realizado por Quidel durante 2014, en el 21 % 
(175/851) de los pacientes que padecen faringitis se detectó un resultado positivo a Strep A en un cultivo. 
Cerca de la mitad de estos pacientes, el 45 %, eran de sexo masculino. Las edades de los pacientes oscilaron 
entre los 3 y 76 años y el 80 % (685/851) eran niños (3 a 17 años de edad). 

 
CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 
Se realizaron los siguientes estudios con Sofia Strep A+ y Sofia. 
 
Rendimiento de FIA Sofia Strep A+ frente a cultivo celular y frente a cultivo celular resuelto por PCR 
El rendimiento del FIA Sofia Strep A+ en el modo WALK AWAY con Sofia se comparó con el cultivo bacteriano 
estándar y la identificación y un análisis RT-PCR de estreptococos del grupo A autorizado por la FDA en un 
estudio de campo clínico multicéntrico. Este estudio fue realizado por personal sanitario sin experiencia 
durante 2014 en 7 centros distintos con exención CLIA en diferentes regiones geográficas de los Estados 
Unidos. En este ensayo de campo de análisis de diagnóstico inmediato (Point-of-care, POC) multicéntrico se 
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obtuvieron dos (2) exudados faríngeos de ochocientos cincuenta y un (851) pacientes con síntomas indicativos 
de una faringitis bacteriana. 
 
Uno de los exudados faríngeos se examinó en el momento en el centro con exención CLIA en el FIA Sofia Strep 
A+. Se colocó un segundo hisopo en un medio de transporte y se transportó en paquetes de hielo a un 
laboratorio de referencia centralizado. El hisopo se extendió en una placa de agar sangre de oveja (SBA) y se 
cultivó hasta un máximo de 48 horas. Una porción del medio de transporte se examinó después en el análisis 
PCR. Se determinó el rendimiento del FIA Sofia Strep A+ comparando el resultado de la prueba rápida FIA con el 
resultado correspondiente del cultivo (Tabla 2) con una resolución discordante PCR en las notas de pie de 
página. 
 

Tabla 2 
Rendimiento de FIA Sofia Strep A+ comparado con cultivo 

Modo WALK AWAY 

 Cultivo Sensibilidad = 93,7 % (164/175) 
(IC del 95 % = 89,1 % - 
96,5 %) 

 Pos. Neg. 

Pos. con sistema Sofia 164 38* Especificidad = 94,4 % (638/676) 
(IC del 95 % = 92,4 % - 
95,9 %) 

Neg. con sistema Sofia 11**  638 

Total: 175 676 PPV = 81,2 % (164/202) 

   NPV =  98,3 % (638/649) 
 

*De las 38 muestras discordantes, 24 dieron resultado positivo con GAS cuando se analizaron con un dispositivo 
molecular autorizado por la FDA y 14 fueron negativas. 
**De las 11 muestras discordantes, 3 dieron resultado negativo cuando se analizaron con un dispositivo 
molecular autorizado por la FDA y 8 fueron positivas. 
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Estudios de reproducibilidad 
La reproducibilidad del FIA Sofia Strep A+ con Sofia se evaluó en 3 laboratorios diferentes. Dos operarios 
diferentes en cada centro examinaron una serie de muestras simuladas codificadas, preparadas en una matriz 
clínica negativa, que oscilaron entre negativas (sin bacterias) a moderadamente positivas (3x LdD) a 
estreptococos del grupo A. La concordancia entre laboratorios (Tabla 3) en cuanto a las muestras negativas fue 
del 90 %-100 % y del 87 %-100 % para las muestras positivas.  

 
Tabla 3 

Concordancia entre laboratorios del estudio de reproducibilidad de FIA Sofia Strep A+ 

Lugar 
Negativo* 

(C0) 
Negativo alto*  

(C5) 
Positivo bajo** 

(C95) 

Positivo 
moderado**  

(C100) 

1 30/30 27/30 27/30 30/30 

2 30/30 29/30 23/30 30/30 

3 30/30 25/30 28/30 30/30 

Total 90/90 81/90 78/90 90/90 

% de 
concordancia 

general 
(IC del 95 %) 

100 % 
(95,9 %-100,0 %) 

90 % 
(82,1 %-94,7 %) 

87 % 
(78,1 %-92,2 %) 

100 % 
(95,9 %-100,0 %) 

*Bacterias no detectadas/total 
**Bacterias detectadas/total 

 

Límite de detección 
El límite de detección (LdD) del FIA Sofia Strep A+ con Sofia se determinó con 3 cepas de Streptococcus 
pyogenes del grupo A. El LdD osciló entre 2,76E+03 y 8,13E+03 unidades formadoras de colonias (UFC)/prueba 
(Tabla 4).  

Tabla 4  
Límites de detección del FIA Sofia Strep A+ 

Cepa Nivel mínimo detectable* 

Bruno [CIP 104226] 4,00E+03 UFC/prueba 

CDC-SS-1402 8,13E+03 UFC/prueba 

CDC-SS-1460 2,76E+03 UFC/prueba 

UFC/prueba = unidades formadoras de colonias/prueba  

*Los niveles de bacterias se determinaron mediante dilución limitante, cultivo bacteriano 
y recuento de colonias para ofrecer las UFC/prueba. 
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Reactividad analítica 
La reactividad analítica del FIA Sofia Strep A+ con Sofia se demostró con 21 cepas de Streptococcus 
pyogenes del grupo A examinadas a 1,74E+04 unidades formadoras de colonias (UFC)/prueba (Tabla 5). 
 

Tabla 5  
Reactividad analítica 

Cepa de Streptococcus pyogenes  

Cepa 1 (ATCC-19615) 

Cepa 2 (ATCC-700942) 

Cepa 3 (ATCC-700952) 

Cepa 4 (Aislado clínico-52123) 

Cepa 5 (Aislado clínico-52120) 

Cepa 6 (Aislado clínico-62055) 

Cepa 7 (Aislado clínico-52152) 

Cepa 8 (Aislado clínico-62092) 

Cepa 9 (Aislado clínico-52151) 

Cepa 10 (ATCC-700482) 

Cepa 11 (ATCC-BAA-1315) 

Cepa 12 (ATCC-700459) 

Cepa 13 (ATCC-12203) 

Cepa 14 (ATCC-700944) 

Cepa 15 (Aislado clínico-52154) 

Cepa 16 (Aislado clínico-5036) 

Cepa 17 (Aislado clínico-5095) 

Cepa 18 (Aislado clínico-5017) 

Cepa 19 (Aislado clínico-5060) 

Cepa 20 (Aislado clínico-5112) 

Cepa 21 (Aislado clínico-5008) 
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Especificidad analítica 
Reactividad cruzada 
La reactividad cruzada del FIA Sofia Strep A+ con Sofia se evaluó con un total de 61 microorganismos 
bacterianos y fúngicos que no eran estreptococos del grupo A y 26 aislados víricos. Ninguno de los 
microorganismos o virus que se enumeran a continuación en la Tabla 6 mostró signos de reactividad cruzada 
en el ensayo. Los mismos microorganismos y virus de la Tabla 6 se mezclaron previamente con estreptococos 
del grupo A en el FIA Strep A+ de Sofia. 

 
Tabla 6 

Reactividad cruzada 

Microorganismo/Virus Concentración de la prueba** 

Arcanobacterium haemolyticum 3,00E+05 UFC/prueba 

Bacteroides fragilis 3,00E+07 UFC/prueba 

Bordetella pertussis 3,00E+07 UFC/prueba 

Candida albicans 3,00E+04 UFC/prueba 

Corynebacterium diphtheriae 3,00E+05 UFC/prueba 

Corynebacterium pseudodiphtheriticum* 3,00E+06 UFC/prueba 

Enterococcus faecalis* 1,40E+06 UFC/prueba 

Enterococcus faecium 3,00E+06 UFC/prueba 

Escherichia coli 1,50E+07 UFC/prueba 

Fusobacterium necrophorum 3,00E+06 UFC/prueba 

Haemophilus influenzae 3,00E+07 UFC/prueba 

Haemophilus parahaemolyticus 3,00E+06 UFC/prueba 

Klebsielle pneumoniae 3,00E+07 UFC/prueba 

Moraxella catarrhalis 3,00E+06 UFC/prueba 

Neisseria gonorrhoeae 3,00E+06 UFC/prueba 

Neisseria lactamica  3,00E+06 UFC/prueba 

Neisseria meningitidis 3,00E+06 UFC/prueba 

Neisseria sicca 3,00E+07 UFC/prueba 

Neisseria subflava 3,00E+07 UFC/prueba 

Proteus vulgaris 3,00E+07 UFC/prueba 

Pseudomonas aeruginosa 3,00E+06 UFC/prueba 

Serratia marcescens 3,00E+07 UFC/prueba 

Staphylococcus aureus* 3,00E+06 UFC/prueba 

Staphylococcus epidermidis 3,00E+06 UFC/prueba 

Staphylococcus haemolyticus 3,00E+05 UFC/prueba 

Staphylococcus intermedius 3,00E+05 UFC/prueba 

Staphylococcus saprophyticus 3,00E+06 UFC/prueba 

Streptococcus anginosus 3,00E+06 UFC/prueba 

Streptococcus gordonii 3,00E+04 UFC/prueba 
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Microorganismo/Virus Concentración de la prueba** 

Streptococcus mitis 3,00E+04 UFC/prueba 

Streptococcus mutans* 3,00E+06 UFC/prueba 

Streptococcus oralis 3,00E+06 UFC/prueba 

Streptococcus parasanginis* 3,00E+06 UFC/prueba 

Streptococcus pneumoniae 3,00E+06 UFC/prueba 

Streptococcus salivaris 3,00E+05 UFC/prueba 

Streptococcus sanguinis 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo B - Cepa 1: Streptococcus agalactiae  3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo B - Cepa 2 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo B - Cepa 3 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo B - Cepa 4 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo B - Cepa 5 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo C - Cepa 1  3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo C - Cepa 2 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo C - Cepa 3 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo C - Cepa 4: Streptococcus dysgalactiae* 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo C - Cepa 5 3,00E+05 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo D - Cepa 1: Enterococcus casseliflavus 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo D - Cepa 2 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo D - Cepa 3* 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo D - Cepa 4: Enterococcus faecalis 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo D - Cepa 5: Enterococcus faecalis 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo F - Cepa 1 1,00E+05 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo F - Cepa 2 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo F - Cepa 3 1,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo F - Cepa 4* 3,00E+05 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo F - Cepa 5 3,00E+05 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo G - Cepa 1: Streptococcus dysgalactiae 3,00E+07 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo G - Cepa 2 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo G - Cepa 3 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo G - Cepa 4 3,00E+06 UFC/prueba 

Estreptococos del grupo G - Cepa 5 3,00E+06 UFC/prueba 

Adenovirus tipo 1* 3,00E+11 TCID50/prueba 

Adenovirus tipo 3* 3,00E+05 TCID50/prueba 

Adenovirus tipo 4 7,50E+03 TCID50/prueba 

Adenovirus tipo 5 3,00E+05 TCID50/prueba 

Adenovirus tipo 11 3,00E+04 TCID50/prueba 

Coronavirus 229E 3,00E+04 TCID50/prueba 
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Microorganismo/Virus Concentración de la prueba** 

Coronavirus OC43 3,00E+04 TCID50/prueba 

Coxsackievirus B5 (Faulkner) 3,00E+06 TCID50/prueba 

Citomegalovirus (Towne) 3,00E+03 TCID50/prueba 

Virus ECHO tipo 3  1,50E+04 TCID50/prueba 

Virus de Epstein-Barr (VEB)* 
3,00E+07 copias 

genómicas/prueba 

Virus del herpes simple 1 3,00E+04 TCID50/prueba 

Virus del herpes simple 2 3,00E+04 TCID50/prueba 

Gripe A/New Jersey/8/76 (H1N1) 3,00E+04 TCID50/prueba 

Gripe A/Victoria/3/75 (H3N2) 3,00E+04 TCID50/prueba 

Gripe B/Hong Kong/5/72 3,00E+04 TCID50/prueba 

Gripe B/Panamá/45/90 1,50E+04 TCID50/prueba 

Gripe C/Taylor/1233/47  1,50E+04 TCID50/prueba 

Sarampión (Edmonston) 3,00E+04 TCID50/prueba 

Paperas (Enders)* 3,00E+03 TCID50/prueba 

Virus paragripal tipo 1 3,00E+04 TCID50/prueba 

Virus paragripal tipo 2 1,10E+05 TCID50/prueba 

Virus paragripal tipo 3 6,80E+05 TCID50/prueba 

Virus paragripal tipo 4A 3,00E+04 TCID50/prueba 

Rinovirus tipo 2 3,00E+03 TCID50/prueba 

Rinovirus tipo 15 3,00E+04 TCID50/prueba 

UFC/prueba = unidades formadoras de colonias/prueba  TCID50/prueba = 50 % de la dosis infecciosa de cultivo tisular 

*Este microorganismo/virus puede interferir con esta prueba. 

**Los niveles de bacterias se determinaron mediante dilución limitante, cultivo bacteriano y recuento de colonias para 
ofrecer las UFC/prueba. Las concentraciones víricas se determinaron por métodos virológicos estándar, Reed-Muench. 
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Sustancias interferentes 
Se evaluaron diversos productos de venta sin receta (OTC), sangre completa, mucina y agar sangre con el FIA 
Sofia Strep A+ y Sofia a las concentraciones examinadas (Tabla 7).  

Tabla 7 
Pruebas de interferencia 

Sustancia Concentración 

Crest Pro-Health Deep Clean Mint - Enjuague bucal (cloruro de cetilpiridinio) 24 % v/v 

Listerine Original Antiséptico - Enjuague bucal (eucaliptol, mentol, 
metilsalicilato y timol) 

24 % v/v 

Listerine Cool Mint Antiséptico - Enjuague bucal (eucaliptol, mentol, 
metilsalicilato y timol) 

24 % v/v 

RiteAid Sore throat relief (benzocaína y mentol) 24 % v/v 

Chloraseptic Max Sore Throat (fenol y glicerina) 24 % v/v 

5ƛƳŜǘŀǇǇ /ƘƛƭŘǊŜƴΩǎ /ƻƭŘ ϧ /ƻǳƎƘ όōǊƻƳƻŦŜƴƛǊŀƳƛƴŀ Ƴŀleato, 
dextrometorfano HBr y fenilefrina HCl) 

24 % v/v 

wƛǘŜ!ƛŘ /ƘƛƭŘǊŜƴΩǎ /ƻƭŘ ϧ !ƭƭŜǊƎȅ όōǊƻƳƻŦŜƴƛǊŀƳƛƴŀ ƳŀƭŜŀǘƻ ȅ ŦŜƴƛƭŜŦǊƛƴŀ I/ƭύ 24 % v/v 

/±{ /ƘƛƭŘǊŜƴΩǎ /ƻƭŘ ϧ /ƻǳƎƘ 5a όōǊƻƳƻŦŜƴƛǊŀƳƛƴŀ ƳŀƭŜŀǘƻΣ 
dextrometorfano HBr y fenilefrina HCl) 

24 % v/v 

RiteAid tussin cough&cold mucus relief CF (dextrometorfano HBr, 
guaifenesina y fenilefrina HCl) 

24 % v/v 

Robitussin Max Strength Multi-Symptom CF Max (dextrometorfano HBr, 
guaifenesina y fenilefrina HCl) 

24 % v/v 

Robitussin Night Time Multi-Symptom Cold CF (paracetamol, difenhidramina 
HCl y fenilefrina HCl) 

24 % v/v 

Cepacol Sore Throat Cherry (benzocaína y mentol) 24 % p/v 

Halls Triple Soothing Action Cherry (mentol) 24 % p/v 

Halls Triple acción suavizante Eucalipto mentolado (mentol) 24 % p/v 

Ricola Gotas de hierbas naturales (mentol) 24 % p/v 

Sucrets Complete Vapor Cherry (diclonina clorhidrato y mentol) 24 % p/v 

Chloraseptic Sore Throat Cherry (fenol y glicerina) 24 % p/v 

BreathSavers Spearmint (cloruro de cetilpiridinio) 24 % p/v 

Tic Tac freshmints (eucaliptol, mentol, metilsalicilato y timol) 24 % p/v 

Cheetos, Flaming Hot 12 % p/v 

Doritos, Nacho Flavor 12 % p/v* 

Sangre completa reciente 75 µl/hisopo** 

Mucina  4,3 % p/v*** 

Agar sangre de oveja (5 % de sangre de oveja) 24 % p/v 

Agar sangre de caballo (5 % de sangre de caballo) 24 % p/v 

*Doritos Nacho Flavor interfirieron a 25 % p/v 
**La sangre completa reciente interfirió a 100 µl/hisopo 
***La mucina submaxilar bovina interfirió a 28,7 mg/ml 
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Estudios de exención CLIA 
Además del estudio prospectivo en modo WALK AWAY citado más arriba, se comparó la exactitud del FIA Sofia 
Strep A+ en el modo READ NOW con Sofia con el cultivo bacteriano estándar y la identificación en un estudio 
de campo clínico multicéntrico. Este estudio fue realizado por personal sanitario sin experiencia durante 2016 
en 3 centros distintos ubicados en diferentes regiones geográficas de los Estados Unidos y que fueron 
representativos de las instalaciones en las que se realizan pruebas de exención CLIA. En este estudio se 
obtuvieron tres (3) exudados faríngeos en paralelo de cada uno de los trescientos sesenta y ocho (368) 
pacientes con síntomas indicativos de faringitis bacteriana. 
 
Para las pruebas de referencia se usó un hisopo. Uno de los exudados faríngeos se examinó en el momento en el 
centro de estudio en el FIA Sofia Strep A+ en el modo READ NOW. El tercer hisopo se colocó en un medio de 
transporte y se transportó en paquetes de hielo a un laboratorio de referencia centralizado para cultivo. El 
hisopo para cultivo se extendió en una placa de agar sangre de oveja (SBA) selectiva y se incubó hasta un 
ƳłȄƛƳƻ ŘŜ пу ƘƻǊŀǎΦ [ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀŎƛƽƴ ŘŜ ƭŀǎ Ŏƻƭƻƴƛŀǎ ʲ-hemolíticas se realizó por métodos convencionales. Se 
determinó el rendimiento del FIA Sofia Strep A+ comparando el resultado de la prueba rápida FIA con el 
resultado correspondiente del cultivo (Tabla 8).  

Tabla 8 
Rendimiento de FIA Sofia Strep A+ comparado con cultivo 

Modo READ NOW 

 Cultivo Sensibilidad = 93,3 % (98/105) 
(IC del 95 % = 86,9 %-96,7 
%) 

 Pos. Neg. 

Pos. con sistema Sofia 98 17* Especificidad = 93,5 % (246/263) 
(IC del 95 % = 89,9 %-95,9 
%) 

Neg. con sistema Sofia 7**  246 

Total: 105 263 PPV = 85,2 % (98/115) 

   NPV =  97,2 % (246/253) 
 

*De las 17 muestras discordantes, 9 dieron resultado positivo con GAS cuando se analizaron con un 
dispositivo molecular autorizado por la FDA y 8 fueron negativas. 
**De las 7 muestras discordantes, 3 dieron resultado negativo cuando se analizaron con un dispositivo 
molecular autorizado por la FDA y 4 fueron positivas. 

 

Estudio con muestras próximas al valor límite  
Se realizó un estudio complementario para demostrar que los usuarios previstos sin experiencia podían 
realizar ella prueba de forma coherente y exacta usando muestras poco reactivas. En el estudio participaron 3 
centros distintos con exención CLIA en los que se evaluaron el FIA Sofia Strep A+ y Sofia utilizando paneles 
aleatorizados y codificados de muestras simuladas, incluida una positiva débil (C95 π ǳƴŀ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀŎƛƽƴ ŀƭ ǾŀƭƻǊ 
límite de la prueba) y una negativa débil (C5 π ǳƴŀ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀŎƛƽƴ Ƨǳǎǘƻ ǇƻǊ ŘŜōŀƧƻ ŘŜƭ ǾŀƭƻǊ ƭƝƳƛǘŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊǳŜōŀύΦ 
Dos o más operarios de cada centro (10 operarios en total) examinaron el panel todos los días durante 10 días, 
a lo largo de un periodo de aproximadamente 2 semanas. El rendimiento del FIA Sofia Strep A+ con muestras 
próximas al valor límite de la prueba fue aceptable examinadas por los usuarios previstos sin experiencia. El 
porcentaje de concordancia con los resultados esperados para cada muestra figura en la Tabla 9. 
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Tabla 9 
Rendimiento del FIA Sofia Strep A+ próximo al valor límite (todos los centros) 

Nivel de muestra 

Usuarios previstos sin experiencia 

Concordancia en % con 
los resultados esperados 

Intervalo de confianza del 
95 % 

Positivo débil a Strep A (C95) 90 % (54/60)* 79,9 %-95,3 % 

Negativo débil a Strep A (C5) 97 % (58/60)** 88,6 %-99,1 % 

*Bacterias detectadas/total 
**Bacterias no detectadas/total  

 

Rendimiento de FIA Sofia Strep A+ con Sofia 2  
Se realizaron los siguientes estudios para demostrar la equivalencia entre Sofia y Sofia 2 cuando se utiliza el 
FIA Sofia Strep A+. 

 

Comparación de métodos 
Se comparó el rendimiento del FIA Sofia Strep A+ cuando se examinó en Sofia frente a Sofia 2 usando un 
panel de 200 muestras clínicas. Este estudio de campo se realizó en 3 centros de laboratorios de los 
usuarios previstos usando paneles idénticos de muestras clínicas de resultado positivo y negativo conocido 
simuladas en una matriz clínica negativa única. Cada centro usó dos sistemas Sofia y dos sistemas Sofia 2 
para un total de 6 instrumentos de cada tipo en el estudio. Se incorporaron cien (100) muestras positivas y 
cien (100) muestras negativas a los paneles. Los miembros del panel se prepararon usando el valor límite 
del FIA Sofia Strep A+ para abarcar un espectro amplio de muestras negativas (C0 y C5) y muestras positivas, 
de modo que ~50 % se hallaran alrededor del límite de detección (C95) y las restantes muestras positivas 
moderadas distribuidas uniformemente a lo largo del espectro de la prueba (2-3x LdD, 4-5x LdD y > 5x LdD). 
Todas las muestras se codificaron y usaron para preparar los paneles aleatorizados. Se examinaron en total 
200 muestras en cada centro, lo que da un total de 600 resultados. 
 
En la Tabla 10 se muestran los resultados de la comparación entre Sofia y Sofia 2.  La concordancia 
porcentual positiva a Strep A fue del 99 %; la concordancia porcentual negativa fue del 97 %. 

 
Tabla 10 

Comparación del método FIA Sofia Strep A+ - Sofia frente a Sofia 2 

 Sistema Sofia Concordancia 
positiva en % = 

99 % (369/374) 
(IC del 95 % = 96,9 %-99,4 %)  Pos. Neg. 

Pos. a Sofia 2 369 7b Concordancia 
negativa en % = 

97 % (219/226) 
(IC del 95 % = 93,7 %-98,5 %) 

Neg. a Sofia 2 5a 219 

Total: 374 226   

 
aSe observaron 5 resultados negativos a Sofia 2/positivos a Sofia para Strep A discordantes, que incluyeron 3 muestras 
negativas altas (C5) y 2 negativas verdaderas (C0). Parece ser que los 2 negativos verdaderos (C0) que mostraron 
resultados positivos falsos en Sofia se debieron a la contaminación. 
bSe observaron 7 resultados positivos a Sofia 2/negativos a Sofia para Strep A discordantes, que incluyeron todas las 
muestras negativas altas (C5).  
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Reproducibilidad 
Se realizó un estudio de reproducibilidad con el FIA Sofia Strep A+ usando Sofia 2 en tres laboratorios 
diferentes, de los cuales uno fue Quidel. De dos a tres operarios diferentes en cada centro examinaron un 
panel de muestras simuladas de nueve miembros, preparadas en una matriz clínica negativa, que oscilaron 
entre concentraciones negativas a moderadamente positivas a Strep A. Cada uno de los operarios examinó un 
panel en 5 días diferentes a lo largo de aproximadamente 1 semana.* En total se utilizaron seis sistemas 
Sofia 2. La concordancia entre laboratorios (Tabla 11) para el FIA Sofia Strep A+ con todas las muestras varió 
entre el 98,9 % y el 100 %. 

 
Tabla 11 

Concordancia entre laboratorios del estudio de reproducibilidad 
de FIA Sofia Strep A+ - con Sofia 2 

Lugar 
Negativo a 
Strep A (C0) 

Positivo débil a 
Strep A (C95) 

Positivo 
moderado a 

Strep A 
(2-3x LdD) 

1 30/30 29/30 30/30 

2 30/30 30/30 30/30 

3 30/30 30/30 30/30 

Total 90/90 89/90 90/90 

% de concordancia 
general 

(IC del 95 %) 

100 % 
(95,9 %-100 %) 

98,9 % 
(94 %-99,9 %) 

100 % 
(95,9 %-100 %) 

*En el centro 1, dos operarios diferentes compartieron las pruebas de un conjunto de paneles, 
un operario en los tres primeros días y un operario diferente durante los días 4 y 5. 

 

Límite de detección 
Se realizó un límite de detección (LdD) con el FIA Sofia Strep A+ en los sistemas Sofia y Sofia 2 usando tres 
cepas de Streptococcus pyogenes (Tabla 12). 

Tabla 12 
FIA Sofia Strep A+ - Límites de detección  

Cepa Plataforma 
Nivel mínimo detectable*  

(UFC/prueba) 

Bruno [CIP 104226] Sistema Sofia 3,94E+04 
Sistema Sofia 2 4,07E+04 

CDC-SS-1402 
Sistema Sofia 1,31E+05 

Sistema Sofia 2 1,60E+05 

CDC-SS-1460 
Sistema Sofia 8,03E+04 

Sistema Sofia 2 7,45E+04 
CFU/prueba = unidades formadoras de colonias por prueba 

*Los niveles de bacterias se determinaron mediante dilución limitante, cultivo bacteriano y recuento de 
colonias para ofrecer las UFC/prueba. 

  



FIA Sofia Strep A+  Página 29 de 31 

Estudio de exención CLIA 
Se realizó un estudio para demostrar que los usuarios previstos sin experiencia podían realizar ella prueba de 
forma coherente y exacta usando muestras poco reactivas con el FIA Strep A+ Sofia y Sofia 2. En el estudio 
participaron tres (3) centros distintos con exención CLIA en los que se evaluaron el FIA Sofia Strep A+ utilizando 
paneles aleatorizados y codificados de muestras simuladas, incluida una (1) positiva débil (C95 π ǳƴŀ 
concentración al valor límite de la prueba) y una negativa para Strep A. Tres (3) operarios de cada centro (9 
operarios en total) examinaron el panel todos los días durante 10 días, a lo largo de un periodo de 
aproximadamente 2 semanas (Tabla 13).  
 

Tabla 13 
Rendimiento del FIA Sofia Strep A+ próximo al valor límite - con Sofia 2 

Nivel de muestra 

Usuarios previstos sin experiencia 

Concordancia en % con 
los resultados 
esperados* 

Intervalo de confianza del 
95 % 

Positivo débil (C95) 100 % (72/72) 93,9 %-100 % 

Negativo (C0) 100 % (72/72) 93,9 %-100 % 

 

ASISTENCIA 
Si tiene alguna pregunta respecto al uso de este producto o si usted desea comunicar un problema con el 
sistema de pruebas, llame al servicio técnico de Quidel al 800.874.1517 (en EE. UU.) o al 858.552.1100, de 
lunes a viernes de 7:00 a. m. a 5:00 p. m., (hora del Pacífico). Si está fuera de EE. UU., póngase en contacto con 
su distribuidor local o technicalsupport@quidel.com. Los problemas del sistema de prueba también se pueden 
comunicar a la FDA a través del programa de notificación de productos sanitarios MedWatch (teléfono: 
800.FDA.1088; fax: 800.FDA.0178; http://www.fda.gov/medwatch).  
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