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1. Cos'è CALiaGold®? 

CALiaGold® è un kit Sentinel Diagnostics che permette la quantificazione della calprotectina nei campioni di 
feci. La calprotectina è un marker di  infiammazione  intestinale, spesso utilizzata come  indicazione per  la 
diagnosi differenziale tra IBD (Inflammatory Bowel Diseases) e IBS (Irritable Bowel Syndrome). 
Sentinel Diagnostics ha sviluppato  il suo primo kit  immunoturbidimetrico al  lattice per  la misurazione e  la 
quantificazione della calprotectina fecale, CALiaGold®, nel 2018. Nell'ottica di un continuo miglioramento dei 
suoi prodotti, è  stata  recentemente  sviluppata una nuova  formulazione del  test  con migliori prestazioni 
analitiche e una maggiore flessibilità nella gestione del campione. 
La nuova formulazione del kit CALiaGold® è disponibile per la promozione e la vendita e presto sostituirà la 
precedente versione, REF. 1159000, attualmente “on‐market”. 
 

2. Quali sono le principali differenze con il prodotto precedente? 

Il nuovo kit CALiaGold® utilizza una nuova formulazione del reagente al lattice, un nuovo tampone e un nuovo 
calibratore ad alta concentrazione (concetto simile a FOB Gold® Wide). 
Come conseguenza di tale modifica,  il nuovo kit CALiaGold® fornirà prestazioni migliorate e una maggiore 
stabilità del campione nel CALiaGold® Tube. I dati preliminari mostrano che il nuovo tubo CALiaGold® può 
essere conservato a temperatura ambiente, suggerendo la possibilità di eseguire il campionamento a casa 
del paziente, come avviene per i test FOB. 
Inoltre,  il  nuovo  kit  CALiaGold®  può  essere  utilizzato  anche  sull'analizzatore  SENTiFOB®  per  soddisfare 
requisiti di produttività inferiori (vedi domanda N. 18 per ulteriori informazioni su SENTiFOB®). 
 

 

 

New  CALiaGold New  CALiaGold RV

Ref. 1151000 Ref. 1151001

Analytical sensitivity: SENTiFIT® 270 SENTiFOB®

  LOB 12.2 µg/g 3.2 g/g 7.9 µg/g

  LOD 18.3 µg/g 6.1 g/g 21.5 µg/g

  LOQ 21.3 µg/g 18.6 g/g 38.0 µg/g

SENTiFIT® 270 SENTiFOB®

20‐2200 g/g 38 ‐ 1800 µg/g

Cut‐off value 50 g/g 50 g/g 50 g/g

Open vial stability 60 days (2‐8°C) 60 days (2‐8°C) 60 days (2‐8°C)

Calibration stability 30 days 30 days 30 days

2‐8°C  2‐8°C 

RT stability under 

investigation

RT stability under 

investigation

3 days up to 28°C  3 days up to 37°C  3 days up to 37°C 

6 days at 2‐8 °C. 14 days at 2‐8 °C. 14 days at 2‐8 °C.

Prozone free Up to 3000 g/g Up to 6000 g/g Up to 5000 g/g

Number of test/kit 100 100 110

Sample in tube stability 

Specification
CALiaGold Ref. 1159000 

(Previous)

Measuring range 22‐2200 g/g

Tube storage conditions 2‐8 °C.



 
 

 

3. La nuova versione avrà un nuovo nome e un nuovo codice? 

The new CALiaGold® kit uses a new  latex  formulation, buffer composition and a new high concentration 

calibrator (concept similar to FOB Gold® Wid No, per sottolineare l'idea di continuità, si è deciso che il nuovo 

kit si chiamerà ancora CALiaGold® ma,  in compenso, avrà differenti codici prodotto.   Nello specifico, ora 

proponiamo 2 prodotti a seconda dello strumento utilizzato per l’analisi: 

  ‐ REF: 1151000 – nuovo reagente CALiaGold® da utilizzare con SENTiFIT® 270 

  ‐ REF: 1151001 – nuovo reagente CALiaGold® RV da utilizzare con SENTiFOB® 

 

4. Sentinel Diagnostics fornisce solo il reagente o un sistema completo? 
 

Sentinel Diagnostics fornisce una linea di prodotti completa per misurare la calprotectina che include: 

‐ CALiaGold® Tube: tubo di raccolta perforabile, facile da usare 

‐ Reagenti, calibratori, controlli e diluente CALiaGold® sviluppati per l’utilizzo sugli strumenti Sentinel 

‐ Strumenti dedicati FIT: analizzatori automatici SENTiFIT® 270 e SENTiFOB®. 

Nella  tabella seguente sono elencati  i prodotti necessari per eseguire  il dosaggio della calprotectina sugli 

analizzatori SENTiFIT® 270 e SENTiFOB®:  

 

 

 

Ref.  # DescripƟon  Size  Note 

R1 1x14 mL 

R2 1x9 mL  

R1 1x19 mL 

R2 1x12 mL  

Cal 1x2 mL  

Dil 1x15 mL 

1151200  CALiaGold® Control Set  2 x (1 x 1) mL  2 levels: low and high 
SENTiFIT® 270 

Analyzer 
SENTiFOB®  Analyzer

1151300  CALiaGold® pierceTube  100 tubes  For dedicated systems 
SENTiFIT® 270 

Analyzer 
SENTiFOB®  Analyzer

1151400  CALiaGold® Sample Diluent  1x15 mL  For over range samples 
SENTiFIT® 270 

Analyzer 
SENTiFOB®  Analyzer

SENTiFIT® 270 

Analyzer 
SENTiFOB®  Analyzer

Needed on Instrument 

SENTiFIT® 270 Analyzer 

1151001  CALiaGold® RV (Round Vial) 110 test/kit SENTiFOB®  Analyzer

CALiaGold®1151000 

1151100  CALiaGold® Calibrator 
1 high level of Calprotectin to be 

diluted. 

100 test/kit 



 
 

 

5. Cosa accadrà al precedente kit CALiaGold®? 
 

Il precedente kit CALiaGold® (REF. 1159000) rimane disponibile in parallelo con la nuova formulazione per un 

periodo di tempo limitato. Il precedente kit CALiaGold® è riservato ai Clienti che già lo utilizzano. Consigliamo 

di promuovere  il nuovo kit per  le nuove  installazioni perché è nostra  intenzione che quanto prima  tutti  i 

clienti utilizzino esclusivamente il nuovo prodotto. 

 

6. Cosa è incluso nella linea CALiaGold®? 
 

La linea di prodotti CALiaGold® è composta dai seguenti prodotti: 

REF  Descrizione  Contenuto Kit  Note 

1151000  CALiaGold®  1x14 mL; 1x9 mL (100 tests)  Per SENTiFIT® 270 

1151001  CALiaGold® RV  1x19 mL; 1x12 mL (110 tests)  Per SENTiFOB® 

1151100  CALiaGold® Calibrator  1x2 mL; 1x15mL   

1151200  CALiaGold® Control Set  2x(1x1) mL   

1151300  CALiaGold® pierceTube  100 tubes   

1151400  CALiaGold® Sample Diluent  1x15 mL   

1151080  Wash Vials Kit  8 vials vuote   

 

 

7. Quali novità ci sono per il calibratore CALiaGold®? 
 
Il nuovo calibratore CALiaGold® utilizza un singolo punto ad alta concentrazione che viene diluito 

automaticamente dallo strumento per creare una curva di calibrazione a 6 punti. Per consentire la 

diluizione, il kit del calibratore include anche 15 ml di diluente. Si noti, comunque, che il valore del punto ad 

alta concentrazione non è fisso e può variare intorno a 2200 µg/g (si veda la TcA inclusa nel kit). 

 

8. Per cosa si usa il REF. 1151400 Diluente del campione? 
 
Il Sample Diluent, ordinabile separatamente con il REF. 1151400, è un tampone per la diluizione dei 

campioni con concentrazioni di calprotectina superiori all'ultimo punto di calibrazione. La diluizione dei 

campioni ad alta concentrazione consentirà di ottenere un valore numerico utile per il monitoraggio. 

Questo buffer è lo stesso dei dispositivi di campionamenti. 

Si noti che il Sample Diluent, invece, non viene utilizzato per la prediluizione di tutti i campioni perché il 

nuovo metodo CALiaGold® non richiede più la prediluizione 1:3 prima dell'analisi come avveniva con il kit 

precedente. 

 

 



 
 

 

9. Cos'è il RIF. 1151080? A cosa servono le fiale da 70 mL? 
 

Utilizzando il REF. 1151080, è possibile ordinare 8 fiale vuote da 70 mL. Queste fiale, riempite con 70 ml di 

C1 Washing Solution diluita 1:100 e caricate a bordo del SENTiFIT® 270 prima di iniziare l’analisi, vengono 

utilizzate per consentire un extra lavaggio dell'ago reagente necessario con la nuova versione di 

CALiaGold®. 

 

10. Il cut‐off è cambiato con la nuova versione? 
 
No, il cut‐off utilizzato con la nuova versione è ancora 50 µg/g, che è il valore più utilizzato, scelto dalla 
maggior parte dei produttori. Inoltre, anche gli altri valori di riferimento sono gli stessi della precedente 
versione del kit (50‐200 µg/g per bassa risposta infiammatoria). 
      Valori normali:  <50 mg/g      non indicativi di infiammazione 
      Valori elevati:  50 – 200 mg  infiammazione lieve 
          >200 mg/g  infiammazione severa 
 

11. Il tubo di campionamento è diverso dal precedente? 
 
Da un punto di vista esterno il tubo è lo stesso, così come il modo di usarlo. Si noti che il nuovo device ha 
una stabilità più lunga a seguito del campionamento: 3 giorni fino a 37°C e 14 giorni a 2‐8°C. 
 

12. Sarà possibile mischiare reagenti/ Cal / QC / tubi vecchi e nuovi (ad 

esempio tubi vecchi e nuovi reagenti)? 
No, tutti i componenti del nuovo kit CALiaGold® sono ottimizzati per funzionare con tubi e reagenti aventi 

la nuova formulazione. Non sarà possibile miscelare i tubi e i reagenti della versione precedente con quelli 

della nuova versione. 

 

 

13. Il tubo CALiaGold® è lo stesso utilizzato per il FOB? 
No, i tubi sono diversi, facilmente riconoscibili dal colore dei tappi: verde per FOB e giallo per Calprotectina. 

La composizione del tampone nel tubo è diversa, pertanto non possono essere scambiati. I device sono 

comunque strutturati allo stesso modo, quindi entrambi molto semplici da usare nella fase di 

campionamento e non richiedono alcuna manipolazione. Questa estrema semplicità consentirà al paziente 

di eseguire autonomamente il campionamento direttamente a casa e farà risparmiare molto tempo al 

laboratorio. 

 

 

 



 
 

 

14. Il nuovo kit CALiaGold® sarà disponibile anche sulle piattaforme 
SENTiFOB® ? 
 

Sì, il nuovo kit CALiaGold® è disponibile anche su SENTiFOB®. Vedere la domanda N. 6 per i dettagli dei REF 

dei prodotti specifici. 

 

 

15. Il calibratore fa riferimento a uno standard internazionale? 
 
No, al momento per la calprotectina non è disponibile uno standard internazionale, quindi anche Sentinel, 

come tutti gli altri produttori, fa riferimento ad uno standard interno. 

 
 
 

16. Come funziona la fase di campionamento/estrazione CALiaGold®? 
 
La fase di campionamento/estrazione CALiaGold® è la più semplice tra tutti i kit di calprotectina e facile 

come il campionamento per il FOB. L'utente deve semplicemente aprire il tubo, raccogliere le feci e 

richiudere il tubo. Il prelievo può essere effettuato direttamente dal paziente al proprio domicilio o dai 

tecnici di laboratorio. 

Una volta che il laboratorio riceve il tubo, è necessario agitarla con un vortex per 30 secondi e attendere 10 

minuti. Dopodiché il tubo può essere posizionato a bordo per l'analisi. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

17. Ulteriori informazioni su SENTiFIT® 270 
 
SENTiFIT® 270 è un  sistema walk away  completamente automatizzato,  ideale per  laboratori  con volume 

medio‐alto di test immunochimici fecali (FIT). Lavorando con metodo immunoturbidimetrico, è in grado di 

eseguire  la  determinazione  quantitativa  della  Calprotectina  e  altri  parametri  fecali  (come  il  FOB).  

Di seguito le caratteristiche più importanti dello strumento: 

Produttività  Fino a 270 tests/h 

Pipetta campioni  Compatibile con i tubi forabili per la massima igiene e sicurezza 

Verifica campioni  Sensore di coagulo e di livello per un corretto campionamento 

Gestione campioni  Caricamento in continuo dei campioni 

Tracciabilità  Lettura automatica dei barcode di campioni e reagenti 

Numero di test a bordo  1250 dosi reagente 

Stabilità reagente a bordo  Fino a 60 giorni grazie al comparto refrigerato (8‐15° C) 

Test fCAL e FOB  Eseguiti in modalità “random access” nella stessa seduta analitica 

  

 

18. Ulteriori informazioni su SENTiFOB® 
 

SENTiFOB® è un sistema walk away completamente automatizzato, ideale per laboratori con volume medio‐

piccoli  di  test  immunochimici  fecali  (FIT).  Lavorando  con metodo  immunoturbidimetrico,  è  in  grado  di 

eseguire  la  determinazione  quantitativa  della  Calprotectina  e  altri  parametri  fecali  (come  il  FOB).  

Di seguito le caratteristiche più importanti dello strumento: 

Produttività  Fino a 100 tests/h 

Pipetta campioni  Compatibile con i tubi forabili per la massima igiene e sicurezza 

Verifica campioni  Sensore di livello per un corretto campionamento 

Gestione campioni  Caricamento in continuo dei campioni 

Tracciabilità  Lettura automatica dei barcode di campioni e reagenti 

Numero di test a bordo  480 dosi reagente 

Test fCAL e FOB  Eseguiti in modalità “random access” nella stessa seduta analitica 

  

 

19. È possibile utilizzare la stessa applicazione già utilizzata su SENTiFIT® 

270 con la versione precedente di CALiaGold®? 
 

No, è necessario utilizzare una nuova applicazione.  

La nuova applicazione è disponibile e può essere caricata su SENTIFIT® 270 da personale qualificato 

 

 



 
 

 

20. Il nuovo kit CALiaGold® è disponibile per la vendita? Quali sono i tempi 

di consegna? 
 

Sì, il nuovo kit CALiaGold® è già ordinabile. I primi kit saranno pronti per la spedizione da fine ottobre. Al fine 

di affrontare al meglio  tutte  le  richieste  in  tempo utile,  si  suggerisce di contattare  il proprio  riferimento 

Sentinel per verificare quantità necessarie e tempistiche di consegna. 

 

21. Dove è possibile trovare ulteriori informazioni sul prodotto? 
 

Ulteriori informazioni tecniche sono disponibili sul nostro sito Web: www.sentineldiagnostics.com/it/ 


