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Rheumatoid factor FS* (Facteur rhumatoïde FS*) 
Présentation 
Référence Composition du kit  
1 7022 99 10 021 R1 5 x 25 mL + R2  1 x 25 mL 
1 7022 99 10 930 R1 4 x 20 mL + R2  2 x 8 mL 
1 7022 99 10 935 R1 2 x 20 mL + R2  1 x 8 mL 
1 7022 99 90 309 R1 4 x 20 mL + R2  2 x 8 mL 
 

  

Emploi Prévu 

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative des 
facteurs rhumatoïdes (RF) dans sérum humain ou le plasma 
recueilli sur héparine sur systèmes photométriques automatisés. 
  

Intérêt Clinique  

Les facteurs rhumatoïdes (RF) sont un groupe d’auto-anticorps 
issus de toutes les classes d’immunoglobulines et dirigés contre le 
fragment Fc de l’IgG modifiée ou complexée. Les méthodes 
diagnostiques pour déterminer des facteurs rhumatoïdes identifient 
essentiellement les RF de la classe des IgM, qui sont détectables 
dans diverses affections rhumatismales, en particulier celles 
d’origine inflammatoire. Les RF apparaissent chez 70 à 80 % des 
patients souffrant de polyarthrite rhumatoïde, sans être spécifiques 
de cette affection, puisque des concentrations élevées existent 
également dans diverses pathologies non rhumatismales et chez 
10 % de la population âgée exempte de symptômes cliniques de 
l’arthrite rhumatismale. La recherche positive ou négative des 
facteurs rhumatoïdes est un outil précieux pour le diagnostic 
différentiel des affections rhumatismales. De plus, en cas d’arthrite 
rhumatismale, des concentrations élevées de RF sont souvent 
associées à une forte poussée de l’épisode clinique. Dans tous les 
cas, un résultat positif des RF doit être confirmé par l’examen 
clinique ou des analyses complémentaires. [1-4] 
  

Méthode 

Test immunoturbidimétrique 

Détermination de la concentration des RF par la mesure 
photométrique de la réaction antigène anticorps entre les IgG 
inactivées par la chaleur et les facteurs rhumatoïdes présents dans 
l’échantillon. 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1 : Tampon phosphate pH 7,4 50 mmol/L 
R2 : IgG humaines agrégées par chaleur ≤ 0,4 mg/mL 
 

Conservation et Stabilité 
Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée 
sur le coffret, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant toute 
contamination. Ne pas congeler les réactifs et les conserver à l'abri 
de la lumière.  
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 

1. Les réactifs contiennent de l’azide de sodium (0,95 g/L) 
comme conservateur. Ne pas avaler ! Eviter le contact avec la 
peau et les muqueuses. 

2. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent produire des valeurs fausses [5]. 

3. Merci de vous référer aux fiches de sécurité et prendre les 
précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres.  

4. Uniquement à usage professionnel. 
  

Gestion des Déchets 

Se référer aux exigences légales nationales. 
  

Préparation du Réactif 

Les réactifs sont prêts à l’emploi. 
  

Matériels Nécessaires 

Équipement général de laboratoire 
  

Spécimen 

Sérum humain ou plasma recueilli sur héparine 

Ne pas utiliser de récipients de prélèvement avec fluorure de 
sodium. 
  

Stabilité [6] : 
1 jour entre +20 °C et +25 °C  
3 jours entre +4 °C et +8 °C  
4 semaines à –20 °C  
 

  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Mode Opératoire 
Configuration de base sur BioMajesty® JCA-BM6010/C 
 

  

Longueur d’onde 596/694 nm (bichromatique) 
Température +37 °C 
Mesure Point final  
Échantillon/Calibrant 5,0 µL 
Réactif 1 80 µL 
Réactif 2 16 µL 
Ajout Réactif 2 Cycle 19 (286 s) 
Absorbance 1 Cycle 17/18 (231 s/244 s) 
Absorbance 2 Cycle 41/42 (586 s/600 s) 
Calibration Spline 

  
 

  

Calcul 
Les concentrations des RF des dosages inconnus se calculent à 
partir d’une courbe de calibration utilisant un modèle 
mathématique approprié de type logit/log. La courbe de calibration 
est obtenue à partir de cinq calibrants à différents niveaux de 
concentrations et de NaCl à 9 g/L pour la détermination de la 
valeur zéro. 
  

Calibrants et Contrôles 

TruCal RF de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs du calibrant TruCal RF sont établies par rapport au 
matériel de référence NIBSC Code 64/002. Utiliser TruLab Protein 
Niveau 1 et Niveau 2 (TruLab Protein Level 1/Level 2) de DiaSys 
pour le contrôle de qualité interne. Chaque laboratoire établira la 
procédure à suivre si les résultats se situent en dehors des limites 
de confiance. 

 Référence Présentation 
TruCal RF 1 7020 99 10 059 5 x 1 mL 
TruLab Protein Level 1 5 9500 99 10 046 3 x 1 mL 
TruLab Protein Level 2 5 9510 99 10 046 3 x 1 mL 
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Performances 
Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C 
  

Les données exemplaires citées en bas peuvent varier légèrement 
en cas de conditions de mesure déviantes. 
  

Domaine de mesure de 10 IU/mL jusqu’à 500 IU/mL, dépend 
de la concentration du calibrant le plus élevé. 
Au-delà de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 2 avec du  
NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 3. 

Limite de détection** 2 IU/mL  

Pas d’effet de prozone en deçà des valeurs de 3000 IU/mL. 
  

Substance interférente Interférences 
≤ 10 % jusqu’à 

Acide ascorbique 30 mg/dL 

Bilirubine (conjuguée) 12 mg/dL 

Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 

Hémoglobine 300 mg/dL 

Lipémie (Triglycérides) 1200 mg/dL 

Pour plus d’information au sujet des interférences, voir Young DS [7,8]. 
  

Précision 

Intra série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [IU/mL] 45,5 89,8 256 

CV [%] 0,70 0,78 0,46 

Inter série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [IU/mL] 14,8 71,7 252 

CV [%] 4,20 1,73 1,89 
  

Comparaison de méthodes (n=88) 

Test x Facteurs rhumatoïdes FS de 
DiaSys (Hitachi 912) 

Test y Facteurs rhumatoïdes FS de 
DiaSys 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 

Pente 0,961 

Ordonnée à l’origine 3,11 IU/mL 

Coefficient de corrélation 0,9999 
  

** Concentration mesurable la plus basse qui peut être distinguée de zéro ; 
Moyenne + 3 SD (n = 20) d’un spécimen exempt d’analyte. 
  

Valeurs Usuelles  

Chez une population en bonne santé, les valeurs de RF sont 
habituellement < 15 UI/mL (95ème percentile). 

Un seuil de décision de 19 IU/mL a été déterminé par une étude 
pour une sensibilité (82,4 %) et une spécificité (95,9 %) optimales 
en cas d’arthrite rhumatismale [9]. 
  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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* Fluid Stable = Liquide & Stable 
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