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Teste in vitro de dosagem de IgE alérgeno-específica IMMULITE® 3gAllergy™ 
Positioning Paper destinado aos Laboratórios Diagnósticos 

 

A alergia é uma reação de hipersensibilidade iniciada por um mecanismo imunológico. Para pacientes com 
alergia mediada por imunoglobulina E (IgE), os testes para auxílio no diagnóstico 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 determina 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 diretamente a reação de hipersensibilidade a determinados alérgenos.  Os testes 
in vitro com alérgenos altamente purificados ou recombinantes que quantificam a IgE alérgeno-específica (sIgE) 
avaliam a presença de sensibilização, ou seja, a probabilidade de alergia, e podem ser utilizados como uma ferramenta 
diagnóstica alternativa ou complementar.  

O papel dos Testes in vitro e Padrão-Ouro para o Diagnóstico 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-ouro2.” O único padrão ouro considerado pela sociedade é o Teste de Provocação Oral Duplo 
Cego Controlado por Placebo (DBPCOFC) para o diagnóstico de alergia alimentar. Assim, é importante sempre ressaltar 
que a presença de anticorpos IgE é necessária, porém não é suficiente para uma doença alérgica sintomática e o 
diagnóstico somente é realizado pelo médico especialista, considerando todos os dados clínicos e resultados dos 
exames realizados, in vitro ou in vivo. 

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) com o objetivo de auxiliar na intervenção terapêutica precisa e oportuna e como auxílio no diagnóstico 
e tratamento. Esse imunoensaio possui uma tecnologia inovadora e exclusiva (patenteada) de alérgenos líquidos, que 
acopla moléculas de alérgenos individuais 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 e até mesmo a dificuldade de lavagem e remoção adequada de IgE inespecífica durante o 
protocolo de reação. 

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 pelos médicos como 
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 do RAST e ajustadas para os imunoensaios enzimáticos. Entretanto, 
sociedades médicas como a American Academy of Allergy, Asthma & Immunology (AAAAI) afirmam que essas 
classificações não possuem relevância clínica4.  

 



 

Publicado por Medical Affairs DX LAM · HOOD05162003359808 · © Siemens Healthineers, 2023

Evidências Científicas de Desempenho e Correlação Clínica 

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, intercambialidade entre métodos para 
determinados alérgenos no diagnóstico e diferenças encontradas e esperadas em valores quantitativos. Para mais 
detalhes, consulte o nosso Compêndio da Literatura sobre Alergia.  
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