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1. Domaine d’application Le test NADAL® FR Latex est un test d’agglutination pour la détermination qualitative et semi-quantitative de facteurs rhumatoïdes (FR) dans le sérum humain. Les particules de latex recouvertes de gammaglobulines humaines sont agglutinées par les facteurs rhumatoïdes présents dans l’échantillon prélevé sur le patient. 2. Introduction et signification clinique Les facteurs rhumatoïdes sont une catégorie d'anticorps déterminant la part de Fc dans la molécule immunoglobuline G. Bien que les facteurs rhumatoïdes soient présents lors de nombreux troubles rhumatoïdes comme le lupus érythémateux disséminé (LED) et le syndrome de Sjögren, aussi bien que lors de conditions non rhumatoïdes, son principal rôle clinique est l’aide au diagnostic de l’arthrite rhumatoïde (AR).  Une étude du «  American College of Rheumatology » montre que 80,4% des patients atteints d’AR sont également FR positifs.  3. Principe du test Le test NADAL® FR Latex est un test d’agglutination pour la détermination qualitative et semi-quantitative de facteurs rhumatoïde dans le sérum humain.  Les particules de latex recouvertes de gammaglobulines humaines sont agglutinées par les facteurs rhumatoïdes présents dans l’échantillon prélevé sur le patient. 4. Réactifs et matériel fourni Réactifs :  Latex FR Particules de latex recouvertes par de la gamma-globuline humaine (pH 8.2. Conservateur) Contrôle positif (Bouchon rouge) Sérum humain avec une concentration en FR > 30 IU/ml. Conservateur Contrôle negative (Bouchon bleu) Sérum animal. Conservateur 50 Tests: 
• 2,5 mL FR Latex H360: Peut nuire à la fertilité ou au fœtus  
• 1 mL Contrôle + 
• 1 mL Contrôle - 
• 9 x 6 Lames de test  100 Tests: 
• 5 mL FR Latex H360: Peut nuire à la fertilité ou au fœtus  
• 1 mL Contrôle + 
• 1 mL Contrôle - 
• 18 x 6 Lames de test 5. Matériel supplémentaire nécessaire 
• Agitateur orbital mécanique avec vitesse ajustable, 80-100 tours/minutes. 

• Agitateur Vortex 
• Pipette 50 μl 6. Péremption et conservation des réactifs Tous les composants du kit sont prêts à l'utilisation et restent stables jusqu'à la date de conservation indiquée s'ils sont conservés bien fermés entre 2 et 8°C. Ne pas congeler : des réactifs congelés peuvent compromettre le bon fonctionnement du test. Conserver les flacons dans une position verticale. Dans le cas d’un changement de position, mélanger avec précaution le contenu des flacons afin d’éliminer toute forme de dépôt.  Indicatif de détérioration des réactifs: la présence de particules et d'une substance trouble.  7. Précautions et mesures de sécurité 
• H360 D : Peut nuire au foetus. 
• H312 + H332 : Nocif par inhalation. Nocif par contact cutané. 
• H319 : Provoque une sévére irritation des yeux 
• Les composants d'origine humaine ont été testés négatifs à la présence de HbsAg, VHC et d'anticorps anti-VIH (1/2). Cependant, tous les contrôles doivent être manipulés comme potentiellement infectieux.  8. Recueil et conservation des échantillons Le sérum frais reste stable 7 jours conservé à 2-8°C ou 3 mois conservé à -20°C. Les échantillons avec présence de fibrine doivent être centrifugés avant utilisation. Ne pas utiliser les échantillons fortement hémolysés ou lipémiques. 9. Exécution du test Calibration La sensibilité du test NADAL® FR Latex est calibré selon le standard de l’OMS 64/2 arthrite rhumatoïde sérum. Méthode qualitative 1. Amener les réactifs et les échantillons à température ambiante. La sensibilité du test peut être réduite s’il est effectué à faible température. 2. Mettre 50 µL de l’échantillon et une goutte de chacun des contrôles (positif et négatif) dans différents cercles sur la lame de test. 3. Mélanger énergiquement le réactif FR avant utilisation, si nécessaire avec l’agitateur vortex et ajouter une goutte (50 µL) du réactif à côté de chaque échantillon à tester. 4. Mélanger chaque goutte à l'aide de la spatule et bien répartir sur toute la surface du puits de dépôt. Utiliser une spatule différente pour chaque échantillon différent.  5. Placer la lame sur l´agitateur orbital à 80-100 tours/minutes pendant 2 minutes.  Remarque : Des faux positifs peuvent apparaître si le test est interprété après 2 minutes. Méthode semi-quantitative 1. Faire une dilution progressive au 1/2 de l'échantillon avec une solution saline de 9 g/L. 2. Procéder comme pour la méthode qualitative pour chaque dilution.   
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10. Interprétation des résultats Examiner la présence ou absence macroscopique d’agglutination immédiatement après avoir retiré la lame de test de l’agitateur orbital. La présence d’agglutination indique une concentration de FR égale ou supérieure à 8 IU/mL. Dans la méthode semi quantitative, le titre est determiné par la plus forte dilution ayant un résultat positif. Remarque :  Les résultats obtenus avec une méthode de latex ne sont pas comparables avec ceux obtenus avec un test Waaler Rose. Les différences de résultats entre les méthodes d'analyse ne reflètent pas les différences dans la capacité à détecter les facteurs rhumatoïdes. La concentration en FR avec la méthode semi-quantitative est définie comme le niveau le plus élevé de dilution capable de détecter un résultat positif.  Calcul La concentration approximative en FR dans l’échantillon du patient est calculée de la manière qui suit :  8 x titre FR = x IU/mL Valeurs de références Plus de 8 IU/mL. Chaque laboratoire peut établir sa propre gamme de référence. 11. Contrôle qualité Il est recommandé d'utiliser des contrôles positifs et négatifs pour vérifier le bon déroulement du test et afin d'obtenir un élément de comparaison pour une meilleure interprétation du résultat.  Tous les résultats se différenciant des résultats du contrôle négatif doivent être interprétés comme positifs.  12. Limites du test 
• La probabilité d’un faux positif est d’environ 3-5%. Les personnes souffrant de mononucléose, d’hépatite, de syphilis, tout comme les individus les plus âgés, peuvent donner des résultats positifs. 
• Le diagnostic ne doit pas se baser exclusivement sur le résultat de la méthode Latex, mais doit être complété par un test Waaler Rose accompagnés d’examens cliniques. 13. Performances du test Sensibilité analytique : 8 (6-16) IU/mL, sous les conditions d’analyses décrites. Effet prozone : Pas d’effet prozone détecté jusqu’à 1500 IU/mL. Sensibilité du diagnostic : 100 %. Spécificité du diagnostic : 100 %. La sensibilité et la spécificité du test NADAL® FR Latex ont été calculé en comparant 118 échantillons avec une la même méthode d’un test concurent. Interférences  La bilirubine (20 mg/dL), l‘hémoglobine (10 g/L) et le lipide (10 g/L) n’influent pas sur le test NADAL® FR Latex. Cependant, d’autres substances peuvent influencer la performance du test.6 14. Bibliographie 1. Robert W Dorner et al. Clinica Chimica Acta 1987; 167: 1 – 21. 

2. Frederick Wolfe et al. Arthritis and Rheumatism 1991; 34: 951- 960. 3. Robert H Shmerling et al. The American Journal of Medicine 1991; 91: 528 – 534. 4. Adalbert F. Schubart et al. The New England Journal of Medicine 1959; 261: 363 – 368. 5. Charles M. Plotz 1956; American Journal of Medicine; 21:893 – 896. 6.  Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory test, 4th ed. AACC Press, 1995.  Rev. 2, 2016-03-21 PF  
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