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Os testes para auxílio no diagnóstico de alergias podem ser realizados tanto por métodos in vivo como in vitro. 
Existem benefícios e limitações de cada método, portanto recomenda-se que sejam sempre realizados em conjunto 
com a avaliação física e o histórico clínico do paciente. O cenário clínico deve determinar o teste mais apropriado para 
cada caso¹. Os testes in vivo envolvem o teste cutâneo Skin Prick Test (SPT) e o Teste de Provocação Oral (TPO), que 
avaliam a reação a determinados alérgenos. Os testes in vitro com alérgenos altamente purificados ou recombinantes 
avaliam a presença de sensibilização ao alérgeno específico, ou seja, a probabilidade de alergia, e podem ser utilizados 
como uma ferramenta diagnóstica alternativa ou complementar.  

Evolução dos Métodos de Diagnóstico in vitro 
Originalmente descrito em 1967 por Wide e colaboradores², o radioallergosorbent test (RAST) foi o primeiro 

teste in vitro reportado para detecção de anticorpos Imunoglobulina E alérgeno-específica (sIgE), representando um 
marco no processo de diagnóstico de doenças alérgicas, mas que possuía diversas limitações clínicas e analíticas. Na 
década de 1980 começaram então a surgir os métodos chamados de segunda geração, em que representavam uma 
evolução importante do RAST, superando algumas dessas limitações. Esses são os imunoensaios enzimáticos com 
alérgenos acoplados em uma fase sólida de celulose (conhecida como “esponja porosa”), que ao entrarem em contato 
com a amostra do paciente ligam-se aos anticorpos específicos e, após a reação, a leitura é realizada pelo método de 
fotometria ou fluorimetria.  

Como sabemos, as evoluções na área da saúde e tecnologia muitas vezes são rápidas, a partir do momento em 
que novas necessidades são identificadas. Assim, no início dos anos 2000 surgiu o método que autores classificaram 
como método de terceira geração³ por representar uma terceira evolução nesse cenário, já que superava limitações 
atuais ao fornecer maior intervalo analítico, limite de detecção mais baixo, resultados mais rápidos e a utilização de 
uma tecnologia patenteada de Alérgenos Líquidos que confere maior sensibilidade à técnica.  

Método IMMULITE® 3gAllergy™ 

O ensaio de IgE alérgeno-específica Siemens Healthineers IMMULITE® 3gAllergy™ fornece uma dosagem 
quantitativa de sIgE a um amplo menu de alérgenos, desde painéis, extratos inteiros e componentes de alérgenos 
(moleculares). Esse imunoensaio possui uma tecnologia inovadora e exclusiva (patenteada) de alérgenos líquidos, uma 
tecnologia que acopla moléculas de alérgenos individuais (de extratos altamente purificados ou recombinantes) a uma 
base de carboidratos solúveis, preservando sua estrutura tridimensional e aumentando a acessibilidade a uma ampla 
variedade de epítopos para anticorpos IgE séricos.  

A utilização dessa tecnologia de alérgenos líquidos permite maior sensibilidade e precisão do teste em 
comparação com métodos em que o alérgeno é inserido em uma fase sólida de celulose (“esponja porosa”) resultando 
em diversas propriedades físicas e químicas que podem afetar a ligação do anticorpo ao antígeno, como um 
impedimento estérico que pode levar a  resultados falsamente baixos, com menor sensibilidade e especificidade.  

O teste 3gAllergy™ possui o método de leitura por quimioluminescência, ou seja, é um imunoensaio enzimático 
(Chemiluminescent immunoassay (CLIA), onde o “indicador” da reação analítica é uma molécula que emite luz. Esses 
imunoensaios são bem consolidados e amplamente utilizados na rotina de praticamente todos os laboratórios clínicos 
principalmente em testes imunológicos (testes de tireoide, doenças infecciosas, hormônios, marcadores de inflamação, 
fertilidade etc.) devido à sua robustez, especificidade e possibilidade de completa automação de processos manuais. 

Padrão-Ouro para o Diagnóstico in vitro de Alergias 

Não existe um “padrão-ouro” para o diagnóstico de doenças alérgicas mediadas por IgE. O diagnóstico deve ser 
realizado com uma combinação de histórico clínico, exame físico e testes diagnósticos, como o teste de IgE alérgeno-
específica, SPT ou TPO. Essa informação é enfatizada no mais recente e vigente documento da European Academy of 
Allergy and Clinical Immunology (EAACI) de 2022, o Guia de Alérgenos Moleculares, em que destacam que “é difícil 
determinar a sensibilidade e especificidade diagnóstica dos ensaios de anticorpos IgE exatamente pela falta de um 
método absoluto padrão-ouro.” O único padrão ouro considerado pela Sociedade é o Teste de Provocação Oral Duplo 
Cego Controlado por Placebo (DBPCOFC) para o diagnóstico de alergia alimentar7. Assim, é importante sempre ressaltar 
que a presença de anticorpos IgE é necessária, porém não é suficiente para uma doença alérgica sintomática e o 
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diagnóstico somente é realizado pelo médico especialista, considerando todos os dados clínicos e resultados dos 
exames realizados, in vitro ou in vivo. 

Valores de Decisão Clínica para Ensaios sIgE 

As concentrações de sIgE determinadas pelos ensaios em kU/L fornecem a informação de sensibilização e, 
consequentemente, probabilidade de alergia. Resultados de sIgE >0,35 kU/L são considerados clinicamente relevantes. 
Entretanto, é importante lembrar que o limite de detecção do ensaio IMMULITE® 3gAllergy™ é de 0,1 kU/L, sendo que 
resultados >0,1 são considerados positivos para sensibilização e resultados <0,1 kU/L devem ser considerados mais 
precisamente como “indetectáveis” em vez de negativos. Consensos médicos e laboratoriais3-4 recomendam que os 
laboratórios clínicos reportem seus resultados de sIgE até o limite inferior de quantificação do ensaio, para que a 
avaliação diagnóstica seja realizada pelo médico.     

Uma outra classificação utilizada durante anos foram as classes (0 a VI), convenções arbitrárias que surgiram a 
partir dos quartis descritos originalmente para o RAST e ajustadas para os imunoensaios. Entretanto, sociedades 
médicas como a American Academy of Allergy, Asthma & Immunology (AAAAI) afirmam que essas classificações não 
possuem relevância clínica4.  

Comparação e Intercambialidade entre métodos in vitro 

Diversos estudos visam comparar o desempenho analítico das metodologias existentes para dosagem de sIgE, 
principalmente para avaliar a correlação entre diferentes métodos. Esses estudos evidenciam que principalmente para 
os imunoensaios enzimáticos e ensaios como o IMMULITE® 3gAllergy™ existe uma excelente correlação dos 
resultados5, entretanto, exatamente pelas diferenças metodológicas existentes, os resultados de sIgE obtidos por 
diferentes plataformas de modo geral não são intercambiáveis durante o acompanhamento de um paciente. 

Por exemplo, por facilitar o reconhecimento e reação antígeno-anticorpo devido à sua metodologia de alérgenos 
líquidos, o ensaio 3gAllergy™ geralmente apresenta resultados quantitativos mais elevados que os outros métodos com 
alérgenos ligados a uma fase sólida de celulose, devido à sua maior sensibilidade. Diversas publicações demonstram 
que o ensaio 3gAllergy™ apresenta maior correlação com diagnóstico clínico e resultados do SPT. Em um estudo de 
Ollert e colaboradores8, das 90 amostras que apresentaram discrepâncias na interpretação dos resultados entre um 
imunoensaio enzimático e o 3gAllergy™, os autores confirmaram, com resultados obtidos pelo teste cutâneo, que o 
3gAllergy™ apresentou concordância de 72% com o SPT, enquanto o outro método somente 28%. 

É evidente ao avaliar essas publicações que métodos mais sensíveis e específicos apresentam maior correlação 
com o diagnóstico clínico, sendo uma ferramenta valiosa no caminho do paciente com alergia, aumentando o valor 
preditivo do teste e reduzindo possíveis reações cruzadas com alérgenos com estruturas semelhantes. Devido às 
diferenças entre os valores quantitativos, recomenda-se que para pacientes em acompanhamento com valores de sIgE, 
ao trocar de método, seja definido uma nova linha de base (baseline).  

Evidências Científicas de Desempenho Clínico 

O desempenho clínico de ensaios IgE específicos apenas podem ser avaliados em estudos com amostras de 
pacientes totalmente caracterizadas. Estudos que avaliam o desempenho desses ensaios utilizando uma coorte de 
pacientes com informações de SPT, TPO e diagnóstico clínico de alergia são os mais robustos e confiáveis na 
determinação do desempenho de um ensaio de IgE específica. Diversos estudos foram publicados com esse nível de 
robustez para avaliar o ensaio IMMULITE® 3gAllergy™, demonstrando a concordância com outros métodos in vitro 
disponíveis, desempenho similar ou superior no diagnóstico de alergia e diferenças encontradas e esperadas em valores 
quantitativos. Para mais detalhes, consulte o nosso Compêndio da Literatura sobre Alergia.  
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