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STRESZCZENIE

Immunoterapia swoista alergenowo jest procedura wysokiego ryzyka. W zwiazku z tym przed jej rozpoczeciem
konieczne jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta. W tym kroétkim artykule zawarto podstawowe informacje
dotyczace uzyskiwania takiej zgody oraz przyklady odpowiednich dokumentéw, ktére moga by¢ wykorzysty-
wane w praktyce lekarza alergologa.
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ABSTRACT
Allergen immunotherapy is a high risk procedure. Therefore, obtaining an informed and written patients in-
formed consent prior the begging is mandatory. The short chapter deals with legal aspect of specific immuno-
therapy consent. It also delivers examples of the informed consent form (ICF) to be used in an allergist office.
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Kazda procedura medyczna, ktéra powoduje dla pa-
cjenta ponadstandardowe ryzyko lub wigze sie z ryzykiem
miedzy innymi powaznego rozstroju zdrowia, powikfan
po zabiegu lub zgonu, musi zosta¢ poprzedzona uzyska-
niem pisemnej zgody pacjenta lub jego przedstawiciela
ustawowego (w przypadku pacjentéw matoletnich, poni-
zej 16. roku zycia). U pacjentow w wieku 16-18 lat nalezy
uzyskac zgode od pacjenta i jego przedstawiciela ustawo-
wego [1, 2].

Zgode na wykonanie procedury medycznej nalezy
zwykle uzyskaé w przypadku kazdej procedury stano-
wigcej przerwanie ciaggtosci skéry lub innych tkanek.
Immunoterapia swoista, zwlaszcza iniekcyjna, nalezy
do tych procedur. Procedura uzyskiwania zgody oraz
struktura dokumentu sg bardzo wazne w ewentualnym
postepowaniu sadowym. Zgode nalezy uzyskac w czasie
kwalifikacji pacjenta do immunoterapii. Pacjent powinien
mie¢ wystarczajaca ilo$¢ czasu na przeczytanie dokumen-
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tu, jego analize oraz sformutowanie pytan i watpliwosci.
Na wszystkie pytania lekarz musi odpowiedzie¢ w sposéb
jasny i zrozumialy dla pacjenta, a takze niepozostawiaja-
cy watpliwo$ci. Dobrym zwyczajem jest kwalifikowanie
pacjenta do immunoterapii swoistej, omawianie z nim
zgody i jej uzyskiwanie podczas jednej wizyty. Procedure
nalezy rozpocza¢ podczas kolejnej wizyty, po wyjasnieniu
powstalych w miedzyczasie watpliwosci i upewnieniu sie
co do sytuacji klinicznej [3, 4].

Formularz zgody powinien zawiera¢ podpis pacjenta
i/lub jego przedstawiciela ustawowego, dane pacjenta oraz
podpis lekarza wraz z odpowiednimi datami. Data pod-
pisania przez pacjenta i lekarza zgody na immunoterapie
nie moze by¢ pozniejsza niz data rozpoczecia terapii. Nie
powinna takze by¢ duzo wczesniejsza. W dokumencie
nalezy tez zamiesci¢ liste dzialan niepozadanych wraz
z oszacowaniem czesto$ci ich wystepowania i ryzyka
[1, 2]. Ta cze$¢ informacji dla pacjenta jest niezwy-
kle wazna. Pacjent powinien otrzymac formalnie dane
statystyczne o mozliwych dzialaniach niepozadanych
zwigzanych z postepowaniem. Ponadto powinien mieé¢
$wiadomos¢, ze kilkanascie, a nawet kilkadziesiat godzin
po wykonaniu procedury moze mie¢ okreslone objawy
kliniczne, ktdre beda wplywaly na jego zycie, prace oraz
zycie jego rodziny. Moze sie tak sta¢ na przyktad w przy-
padku krotkotrwatej hospitalizacji.

Zalacznikiem do niniejszego artykutu jest przykla-
dowa zgoda na immunoterapie¢ iniekcyjng alergenami
wziewnymi oraz przyktadowa zgoda na immunoterapie
alergenami jadéw owadoéw, ktére mozna wykorzystac¢ we
wlasnej praktyce lekarskiej. Oba przyktady nalezy trakto-
wa¢ jako jeden z mozliwych formularzy i moga one zosta¢
zmodyfikowane wg specyfiki praktyki lekarskiej oraz ak-
tualnego stanu prawnego i orzecznictwa.
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INFORMACJA DLA PACJENTA O IMMUNOTERAPII SWOISTEJ
(ODCZULANIE NA ALERGENY) ORAZ OSWIADCZENIE O WYRAZENIU SWIADOMEJ ZGODY
NA WYKONANIE IMMUNOTERAPII SWOISTEJ

A.Nazwa procedury medycznej: ...............coocveneenenn.

Immunoterapia swoista (odczulanie)

B. Rozpoznanie (sfownie w jezyku polskim): .............

C. Wskazania, oczekiwane, potencjalne korzysci dla
pacjenta wynikajace z wykonania immunoterapii
swoistej

Immunoterapie swoistg, zwang potocznie odczula-
niem, stosuje si¢ po dokladnej analizie przebiegu i obja-
wow choroby alergicznej. Wskazaniem do zastosowania
immunoterapii s3 nastepujace objawy: najczesciej aler-
giczny niezyt nosa, alergia na jady owadoéw zadlacych
(z ciezkimi objawami ogdlnymi), u niektérych pacjentéw
astma oskrzelowa, atopowe zapalenie skory, a w niekto-
rych sytuacjach alergiczne zapalenie spojowek.

Celem immunoterapii swoistej jest zahamowanie
dalszego rozwoju choroby. Immunoterapia nie zastepu-
je leczenia farmakologicznego i unikania ekspozycji na
alergen. Stanowi uzupelnienie tych procedur. Oczekiwang
korzyscig jest zmniejszenie objawéw choroby alergicznej
i zahamowanie dalszego rozwoju choroby. U wigkszosci
pacjentow efekty leczenia utrzymuyja sie przez wiele lat od
zakoniczenia szczepien.

Celem immunoterapii jest uzyskanie tolerancji na
alergen, tak aby w przysztosci nie wywolywat objawéw
chorobowych (lub przynajmniej byly one znacznie
mniejsze). Immunoterapia moze wptynaé na hamowa-
nie dalszego rozwoju choroby (np. wystapienie astmy
u pacjentdw z alergicznym niezytem nosa). Skutecz-
no$¢ immunoterapii jest odmienna u réznych chorych.
Na podstawie caloksztaltu obrazu klinicznego oraz da-
nych z literatury medycznej lekarz uznal, ze stosowa-
nie tej procedury u Pani/Pana jest celowe i wskazane.
Podczas odczulania nalezy zglasza¢ si¢ na kontrolne
wizyty lekarskie u lekarza prowadzgcego, niezwigza-
ne z odczulaniem oraz przyjmowaé zapisane leki. Nie
wolno samowolnie odstawia¢ lekéw przeciwastmatycz-
nych, jesli sa one stosowane. Niektore leki zapisywane
przez lekarzy innych specjalnosci niz alergolog moga
by¢ przeciwwskazaniem do prowadzenia immunote-
rapii, dlatego tez przed rozpoczeciem leczenia nalezy
poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych
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lekach, a w przypadku ich zmiany - bezzwlocznie po-
informowac¢ lekarza przed podaniem kolejnej dawki
szczepionki.

Immunoterapia trwa zwykle 3-5 lat, jednak niekiedy
lekarz moze zaleci¢ diuzszy okres odczulania. Oznacza
to kilkanascie wizyt rocznie. W zalezno$ci od zalecenia
lekarza liczba wizyt moze by¢ rézna. Ulotka dotgczona do
leku oraz charakterystyka produktu leczniczego sa tylko
proponowanym schematem postepowania. U wielu pa-
cjentéw konieczna jest indywidualizacja leczenia, dlatego
liczba wizyt, dawki i odstepy miedzy wizytami moga sie
rozni¢ od przedstawionych w ulotce lub charakterystyce
produktu leczniczego.

D. Podstawowe informacje o immunoterapii swoistej

Immunoterapia swoista w zastrzykach podskérnych
polega na podawaniu szczepionki zawierajacej alergeny,
na ktdre pacjent jest uczulony.

Dla zachowania skuteczno$ci szczepionki bardzo waz-
ne jest wlasciwe jej przechowywanie i transportowanie
(szczegolnie zapewnienie odpowiedniej temperatury).
Warunki transportu i przechowywania okreslane sg przez
producenta szczepionki w ulotce leku. Nalezy dokladnie
zapoznac sie z jej trescig i stosowac si¢ do wskazan pro-
ducenta. Informacje te mozna uzyskac takze od farma-
ceuty w chwili realizacji recepty. W przypadku innego niz
zalecane przez producenta postepowania ze szczepionka
powinno si¢ bezwzglednie o tym poinformowac lekarza
przed podaniem dawki szczepionki.

Dawki szczepionki sg poczatkowo niewielkie, nastep-
nie sg stopniowo zwigkszane (leczenie poczatkowe - inie-
kcje co 7-14 dni), az uzyskuje si¢ stala dawke, podawang
systematycznie podczas kolejnych wizyt (leczenie pod-
trzymujace — iniekcje co 3-6 tygodni). Zastrzyk wykonuje
sie gleboko podskdrnie w ramie.

Podanie szczepionki zalecane jest w dobrym ogélnym
stanie zdrowia, wlaczajac w to nasilone objawy alergii.
W zwigzku z tym nalezy poinformowac¢ lekarza o nowych
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problemach zdrowotnych, zwlaszcza o infekcjach i nasile-
niu astmy przed podaniem szczepionki.

Iniekcje sg wykonywane pod nadzorem lekarskim. Po
kazdym szczepieniu obowigzuje co najmniej 20-minuto-
wa obserwacja przez personel medyczny (pielegniarke
i/lub lekarza). Bezwzglednym przeciwwskazaniem do
podania szczepionki jest niemozliwo$¢ pozostania w pla-
cowce przez okreslony czas. Powinno sie o tym poinfor-
mowac lekarza przed podaniem szczepionki.

W ciaggu 12 godzin po zastrzyku nalezy unika¢ wysit-
ku fizycznego (np. basen, sifowania, taniec, gra w tenisa,
jazda na rowerze), przebywania na stoficu, goracych ka-
pieli i alkoholu.

Podczas kolejnej wizyty konieczne jest poinformo-
wanie lekarza o wszystkich objawach, ktére wystapily po
szczepieniu, oraz o innych pojawiajacych si¢ dolegliwo-
$ciach, chorobach i przyjmowanych lekach.

W miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢
obrzek. Nalezy o tym poinformowac¢ lekarza przed kolej-
ng iniekcja — najlepiej podajac jego $rednice.

E. Mozliwe dzialania niepozadane immunoterapii
swoistej

Najczestszymi (od 1: 10 do 1: 100 przypadkow)
objawami sa obrzek ramienia, rumien lub pokrzywka
w miejscu podania szczepionki - sg to objawy fagodne.
Gdy objawy sg bardzo dokuczliwe, mozna zazy¢ lek prze-
ciwhistaminowy i schfodzi¢ miejsce podania szczepionki
zimnym kompresem.

Niekiedy w miejscu podania szczepionki moze wysta-
pi¢ rumien lub pokrzywka ograniczona do miejsca po-
dania leku (czestos¢ od 1:200 do 1 : 500 przypadkow).
W takiej sytuacji nalezy podacé lek przeciwalergiczny do-
ustnie.

Rzadko moga pojawi¢ sie objawy uogdlnione (nie-
zyt nosa, lzawienie, dusznos¢), a bardzo rzadko (od 1 :
100 do 1 : 1000 przypadkéw) niezyt nosa, Izawienie oczu
i/lub dusznosci. W takim przypadku powinno si¢ zazy¢
leki przeciwhistaminowe oraz lek rozkurczajacy oskrzela.
Jesli objawy dusznosci nie ustepuja, nalezy szuka¢ pomo-
cy lekarskiej (wezwaé pogotowie, uda¢ si¢ na szpitalny
oddziat ratunkowy). Takie postgpowanie jest bezwzgled-
nie konieczne i nie wolno go odwleka¢.

Najrzadszym objawem niepozadanym (od 1 : 1000
do 1:10 000 przypadkow) jest reakcja anafilaktyczna.
Jest to nagtla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna. Do
jej objawdw naleza przede wszystkim: pokrzywka, $wiad
skory, chrypka, kaszel, duszno$¢, obnizenie cisnienia,
przyspieszenie akgji serca, uczucie ostabienia, zaburze-
nia widzenia, zatrzymanie akcji serca i oddechu, utrata
przytomnosci, ktore wymagaja wlasciwego leczenia spe-
cjalistycznego. Nieleczona reakcja anafilaktyczna moze
prowadzi¢ do zgonu. Jej leczenie wymaga podania lekow

domiesniowych i dozylnych oraz co najmniej 24-godzin-
nej obserwacji. W takiej sytuacji konieczny jest transport
medyczny oraz hospitalizacja na szpitalnym oddziale ra-
tunkowym i/lub oddziale intensywnej opieki medyczne;j.
Immunoterapia jest leczeniem modulujacym dzialanie
ukladu immunologicznego. Moze nasila¢ lub powodowa¢
pojawienie sie chordb z autoagresji. Dlatego tez nalezy
poinformowa¢ lekarza o wszystkich chorobach towarzy-
szacych, zwlaszcza uwarunkowanych immunologicznie,
na ktore pacjent chorowat lub choruje, w tym o nowo
rozpoznanych chorobach.

Immunoterapia stwarza takze ryzyko przeniesienia
infekeji krwiopochodnych, np. HCV, HBV, HIV. Zjawisko
to jest bardzo rzadkie.

Przedstawiona powyzej lista dziatan niepozadanych
jest zgodna z aktualnym stanem wiedzy medycznej. Jak
w innych rodzajach leczenia mogg pojawic si¢ takze inne,
nieopisane dotychczas w pismiennictwie objawy i choro-
by. W razie watpliwos$ci nalezy poruszy¢ ten temat w roz-
mowie z lekarzem przed rozpoczeciem odczulania.

Jesli jakiekolwiek objawy wystepuja podczas odczula-
nia, nalezy to bezwzglednie i bezzwlocznie zgtosi¢ perso-
nelowi medycznemu.

F. Nastepstwa rezygnacji z odczulania

Rezygnacja z odczulania moze spowodowac nasilenie
si¢ objawow choroby alergicznej, a takze pojawienie si¢
nowych uczulen i choréb alergicznych.
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G. OSWIADCZENIA

OSWIADCZENIE PACJENTA LUB JEGO PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO

Niniejszym o$wiadczam, ze:

1) zapoznalem (zapoznatam) sie z trescia formularza informacji o immunoterapii swoistej (odczulanie) oraz zostalem
(zostalam) poinformowany (poinformowana) o proponowanym rodzaju leczenia - immunoterapii alergenowej;

2) zostatem (zostalam) poinformowany (poinformowana) o moim stanie zdrowia, rozpoznaniu, mozliwosciach i pro-
ponowanych metodach diagnostycznych i leczniczych, o dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania lub
zaniechania, spodziewanym wyniku leczenia oraz rokowaniu, a takze o alternatywnych metodach leczenia; lekarz
wytlumaczyl mi wyczerpujaco nature mojej choroby oraz przedstawil cel zabiegu, mozliwe powiklania oraz ryzyko
zwigzane z zaproponowanym leczeniem;

3) podczas wywiadu lekarskiego i badania przekazalem (przekazatam) wszystkie znane mi informacje dotyczace mojego
stanu zdrowia, przebytych zabiegéw, doznanych urazéw, trwajacej terapii farmakologicznej, uzywanych suplementéw
diety i wyrobéw medycznych;

4) szczepionka byta transportowana i przechowywana w odpowiednich warunkach, w szczegolnosci warunkach ter-
micznych ustalonych przez producenta szczepionki;

5) miatem (miatam) mozliwos$¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia i otrzymatem (otrzymatam) na
nie odpowiedz, a uzyskane informacje sa dla mnie zrozumiate.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

Tres$¢ zgody, w tym informacje na temat dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstw i powiktan, zostala mi przekazana
w czasie, ktory umozliwial przeanalizowanie przedstawionych danych i wyrazenie $wiadomej oraz dobrowolnej zgody
na przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej - immunoterapii alergenowe;j.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

Po wystarczajacym czasie do namystu o$wiadczam, Ze nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej
procedury medycznej i o§wiadczam, ze zostatem (zostalam) poinformowany (poinformowana) o mozliwych negatyw-
nych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i zycia.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

OSWIADCZENIE LEKARZA

Oswiadczam, ze przedstawilem pacjentowi (pacjentce) oraz jego (jej) przedstawicielowi ustawowemu planowany
sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczng, udzielilem informacji umozliwiajacych swiadome wy-
razenie zgody badz swiadomg odmowe wyrazenia zgody na udzielanie §wiadczen zdrowotnych oraz poinformowalem
o mozliwych zagrozeniach i powiklaniach, ktére moga wystapi¢ w przebiegu lub w wyniku proponowanej procedury
medycznej. Pozostawitem odpowiednia ilo$¢ czasu na przeczytanie, zrozumienie niniejszego dokumentu i podjecie
decyzji oraz odpowiedziatem na wszystkie zadane pytania.

Data, podpis i pieczatka lekarza
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INFORMACJA DLA PACJENTA O IMMUNOTERAPII SWOISTE)J
(ODCZULANIE ALERGENAMI JADU OWADOW BLONKOSKRZYDLYCH)
ORAZ OSWIADCZENIE O WYRAZENIU SWIADOMEJ ZGODY
NA WYKONANIE IMMUNOTERAPII SWOISTEJ JADAMI OWADOW BLONKOSKRZYDLYCH

Immunoterapia swoista (odczulanie jadami owadéw blonkoskrzydlych)

B. Rozpoznanie (slownie w jezyku polskim): .....................

C. Wskazania, oczekiwane, potencjalne korzysci dla
pacjenta wynikajace z wykonania immunoterapii
swoistej

Immunoterapie¢ swoista, zwang potocznie odczula-
niem, stosuje si¢ po doktadnej analizie przebiegu i obja-
wow choroby alergicznej. Wskazaniem do zastosowania
immunoterapii sg nastepujace objawy: najczesciej aler-
giczny niezyt nosa, alergia na jady owaddéw zadlacych
(z cigzkimi objawami ogoélnymi), u niektérych pacjentow
astma oskrzelowa, atopowe zapalenie skory, a w niekté-
rych sytuacjach alergiczne zapalenie spojowek.

Celem immunoterapii swoistej jest zahamowanie
dalszego rozwoju choroby. Zaleca si¢ ja, jezeli unikanie
alergenu jest niemozliwe lub nieskuteczne, a skutecznos¢
leczenia farmakologicznego (objawowego) — ograniczona.
Immunoterapia nie zastepuje leczenia farmakologicznego
i unikania ekspozycji na alergen. Stanowi uzupetnienie
tych procedur. Oczekiwang korzyscig jest zmniejszenie
objawdw choroby alergicznej i zahamowanie jej dalszego
rozwoju. U wigkszosci pacjentdéw efekty leczenia utrzy-
muja sie¢ przez wiele lat od zakoniczenia szczepien.

Celem immunoterapii jest uzyskanie tolerancji na aler-
gen, tak aby w przysztosci nie wywolywat objawéw cho-
robowych (lub przynajmniej byly one znacznie mniejsze).
Immunoterapia moze wplyna¢ na hamowanie dalszego
rozwoju choroby (np. wystapienie astmy u pacjentéw
z alergicznym niezytem nosa). Skuteczno$¢ immunotera-
pii jest odmienna u réznych chorych. Lekarz nie jest w sta-
nie przewidzie¢ skutecznosci tej metody leczenia u pacjen-
ta, jednak na podstawie catoksztaltu obrazu klinicznego
oraz danych z literatury medycznej uznal, ze stosowanie
tej procedury u Pani/Pana jest celowe i wskazane. Nalezy
podkresli¢, ze immunoterapia, zwlaszcza w pierwszych
dwoch latach stosowania, nie zastepuje leczenia farma-
kologicznego. Podczas odczulania nalezy zgtasza¢ si¢ na
kontrolne wizyty lekarskie u lekarza prowadzacego, nie-
zwigzane z odczulaniem oraz przyjmowac zapisane leki.
Nie wolno samowolnie odstawia¢ lekéw przeciwastma-
tycznych, jedli sa one stosowane. Niektore leki zapisywa-

ne przez lekarzy innych specjalnosci niz alergolog moga
by¢ przeciwwskazaniem do prowadzenia immunoterapii,
dlatego tez przed rozpoczeciem leczenia nalezy poin-
formowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach,
a w przypadku ich zmiany - bezzwlocznie poinformowa¢
lekarza przed podaniem kolejnej dawki szczepionki.

Immunoterapia trwa zwykle 3-5 lat, a w przypadku
immunoterapii jadami owaddw blonkoskrzydlych - cale
zycie pacjenta. Oznacza to kilkanascie wizyt rocznie.
W niektdrych sytuacjach klinicznych liczba wizyt jest
wieksza lub mniejsza. Ulotka dofaczona do leku oraz cha-
rakterystyka produktu leczniczego s tylko proponowa-
nym schematem postepowania. U wigkszosci pacjentow
konieczna jest indywidualizacja leczenia, dlatego liczba
wizyt i dawki mogga si¢ r6zni¢ od przedstawianych w ulot-
ce lub charakterystyce produktu leczniczego.

Leczenie metodg immunoterapii nie zwalnia z obowigz-
ku unikania narazenia na uzadlenia owadow. Ze wzgledu
na potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje pouzadleniowe
w trakcie terapii konieczne jest state noszenie ze sobg prze-
pisanych przez lekarza lekdw ratujacych, takich jak lek prze-
ciwhistaminowy, doustny glikokortykosteroid oraz adrena-
lina w amputkostrzykawce lub autowstrzykiwaczu. Leki te
nalezy stosowac $cisle wg wskazowek lekarza prowadzacego.

D. Podstawowe informacje o immunoterapii swoistej
Immunoterapia swoista w zastrzykach podskérnych
polega na podawaniu w zastrzykach szczepionki zawiera-
jacej alergeny, na ktdre pacjent jest uczulony, czyli alergeny
odpowiedzialne za wywolanie objawdw choroby alergiczne;j.
Dla zachowania wlasciwosci szczepionki bardzo waz-
ne jest wlasciwe jej przechowywanie i transportowanie
(szczegodlnie zapewnienie odpowiedniej temperatury).
Warunki transportu i przechowywania okre$lane sg przez
producenta szczepionki w ulotce leku. Nalezy doktadnie
zapoznac sie z jej trescig i stosowac sie do wskazan pro-
ducenta. Informacje te mozna uzyskac takze od farma-
ceuty w chwili realizacji recepty. W przypadku innego niz
zalecane przez producenta postepowania ze szczepionka
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powinno sie bezwzglednie o tym poinformowac lekarza
przed podaniem dawki szczepionki.

Podanie szczepionki jest mozliwe tylko wtedy, jesli
pacjent jest zdrowy. W zwiazku z tym przy podejrzeniu
jakiejkolwiek choroby (szczegdlnie infekcji drég odde-
chowych) nalezy poinformowac o tym lekarza przed po-
daniem szczepionki. Podobnie zwigkszone nasilenie ob-
jawow choroby alergicznej moze by¢ przeciwwskazaniem
do podania szczepionki lub moze wymagaé modyfikacji
dawki szczepionki. Dlatego tez kazde nasilenie objawdw
choroby alergicznej (zwtaszcza dusznos¢, nasilenie kata-
ru, ale takze inne objawy) nalezy zgtosi¢ lekarzowi przed
podaniem dawki szczepionki alergenowej.

Iniekcje s3 wykonywane pod nadzorem lekarskim. Po-
czatkowe leczenie opiera si¢ na jednym z czterech proto-
koléw o réznym czasie trwania - od kilku godzin do kilku
tygodni. Wybér protokotu dawki poczatkowej zalezy mie-
dzy innymi od do$wiadczenia o$rodka. Lekarz prowadza-
cy odczulanie poinformuje Pania/Pana doktadnie o spo-
sobie postepowania w wybranym protokole. Celem jest
osiagniecie tzw. dawki podtrzymujacej. Standardowo wy-
nosi ona 100 pg preparatu jadu, co odpowiada ok. dwom
uzadleniom pszczoly i kilkunastu uzadleniom osy. W dal-
szym okresie leczenia stosuje si¢ dawke podtrzymujaca od
co 4 tygodnie (w ciggu pierwszego roku leczenia) do co
6 tygodni (powyzej pierwszego roku leczenia). Kazdorazo-
wo preparat podawany jest w warunkach szpitalnych. Po
kazdym szczepieniu bezwzglednie obowigzuje co najmniej
2-godzinna obserwacja przez personel medyczny (piele-
gniarke i/lub lekarza). Nalezy bezwzglednie przestrzega¢
czasu obserwacji. Bezwzglednym przeciwwskazaniem do
podania szczepionki jest niemozliwos$¢ pozostania w pla-
cowce przez okreslony czas. Powinno sie o tym poinfor-
mowac lekarza przed podaniem szczepionki.

W ciagu 24 godzin po zastrzyku nalezy unikac wysit-
ku fizycznego (np. basen, sifowania, taniec, gra w tenisa,
jazda na rowerze), przebywania na stoncu, goracych ka-
pieli i alkoholu.

Podczas kolejnych wizyt konieczne jest informowanie
lekarza nie tylko o wszystkich objawach, ktore wystapity
po szczepieniu, lecz takze o innych pojawiajacych sie dole-
gliwosciach, chorobach i przyjmowanych lekach (niektore
z nich sg zakazane podczas immunoterapii). W miejscu
podania szczepionki moze pojawic sie obrzek, dlatego ce-
lowy jest pomiar jego $rednicy (np. linijka) i poinformo-
wanie lekarza przed kolejng iniekcjg o $rednicy obrzeku.

E. Mozliwe dzialania niepozgdane immunoterapii
swoistej
Dziatania niepozadane w przypadku immunoterapii
jadami wystepuja stosunkowo czesto — u prawie 20% pa-
cjentow. Tylko 1/3 z nich wymaga leczenia. Najczestszym
dzialaniem (od 1:10 do 1 : 100 przypadkéw) jest obrzek
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ramienia w miejscu podania szczepionki. Jest to objaw
tagodny. W razie wystapienia obrzeku nalezy zmierzy¢
jego $rednice w centymetrach i poinformowac o tym
lekarza przed podaniem nastepnej szczepionki. Mozna
zazy¢ lek przeciwhistaminowy i oblozy¢ miejsce podania
szczepionki lodem.

Niekiedy w miejscu podania szczepionki moze wy-
stapi¢ rumien lub pokrzywka ograniczona do tej okolicy
(czestos¢ od 1:200 do 1 : 500 przypadkow). W takiej sytu-
acji nalezy podac lek przeciwalergiczny doustnie.

Najrzadszym objawem niepozadanym (od 1 : 1000
do 1:10 000 przypadkéw) jest anafilaksja. Jest to nagla,
zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna. Do jej objawow na-
lezg przede wszystkim: pokrzywka, $wiad skory, chrypka,
kaszel, dusznos¢, obnizenie ci$nienia, przyspieszenie akcji
serca, uczucie ostabienia, zaburzenia widzenia, zatrzyma-
nie akeji serca i oddechu, utrata przytomnosci. Nieleczo-
na reakcja anafilaktyczna moze prowadzi¢ do zgonu. Jej
leczenie wymaga podania lekéw domiesniowych i dozyl-
nych oraz co najmniej 24-godzinnej obserwacji. W takiej
sytuacji konieczny jest transport medyczny oraz hospitali-
zacja na szpitalnym oddziale ratunkowym i/lub oddziale
intensywnej opieki medycznej. Z podobng czestoscig moze
pojawiac sie dusznos¢, ktéra réwniez wymaga podawania
lekéw wziewnych, a niekiedy domig$niowych i dozylnych.
Konieczna moze by¢ hospitalizacja na szpitalnym oddziale
ratunkowym i/lub oddziale intensywnej opieki medycznej.

Wigkszoé¢ dziatan niepozadanych pojawia sie w cza-
sie pierwszych 20 minut od podania szczepionki. Rzadko
(1:1000 lub rzadziej) moga pojawic si¢ objawy pdzne, wy-
stepujace w domu.

W rzadkich sytuacjach immunoterapia moze nasila¢
lub powodowac pojawienie si¢ choréb z autoagresji. Dlate-
go niezbedne jest poinformowanie lekarza kwalifikujacego
i prowadzacego immunoterapie o wszystkich chorobach,
na ktdre pacjent chorowal lub choruje, w tym o nowo roz-
poznanych chorobach.

Immunoterapia stwarza takze ryzyko przeniesienia
infekeji krwiopochodnych, np. HCV, HBV, HIV. Zjawisko
to jest bardzo rzadkie.

Przedstawiona powyzej lista dziatan niepozadanych
jest zgodna z aktualnym stanem wiedzy medycznej, jed-
nak nie jest pelna. Moga pojawic sie takze inne, nieopisa-
ne dotychczas w piémiennictwie objawy i choroby. W ra-
zie watpliwosci nalezy poruszy¢ ten temat w rozmowie
z lekarzem przed rozpoczeciem odczulania.

Jesli jakiekolwiek objawy wystepuja podczas odczula-
nia, nalezy to bezwzglednie i bezzwlocznie zglosi¢ perso-
nelowi medycznemu.

F. Nastepstwa rezygnacji z odczulania

Rezygnacja z odczulania moze spowodowac nasilenie
si¢ objawow choroby alergicznej, a takze pojawienie si¢
nowych uczulen i choréb alergicznych.
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G. OSWIADCZENIA

OSWIADCZENIE PACJENTA LUB JEGO PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO

Niniejszym o$wiadczam, ze:

1) zapoznatem (zapoznatam) sie z tre$cia formularza informacji o immunoterapii swoistej (odczulanie) oraz zosta-
fem (zostalam) poinformowany (poinformowana) o proponowanym rodzaju leczenia — immunoterapii alergenowej
jadem owadéw blonkoskrzydtych;

2) zostatem (zostalam) poinformowany (poinformowana) o moim stanie zdrowia, rozpoznaniu, mozliwoéciach i pro-
ponowanych metodach diagnostycznych i leczniczych, o dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania lub
zaniechania, spodziewanym wyniku leczenia oraz rokowaniu, a takze o alternatywnych metodach leczenia; lekarz
wytlumaczyl mi wyczerpujaco nature mojej choroby oraz przedstawit cel zabiegu, mozliwe powiklania oraz ryzyko
zwigzane z zaproponowanym leczeniem;

3) podczas wywiadu lekarskiego i badania przekazalem (przekazalam) wszystkie znane mi informacje dotyczace mojego
stanu zdrowia, przebytych zabiegéw, doznanych urazéw, trwajacej terapii farmakologicznej, uzywanych suplementéw
diety i wyrobow medycznych;

4) szczepionka byta transportowana i przechowywana w odpowiednich warunkach, w szczegolnosci warunkach ter-
micznych ustalonych przez producenta szczepionki;

5) mialem (miatam) mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia i otrzymalem (otrzymatam) na
nie odpowiedz, a uzyskane informacje sa dla mnie zrozumiate.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego
Tres¢ zgody, w tym informacje na temat dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstw i powiktan, zostata mi przekazana w cza-
sie, ktéry umozliwial przeanalizowanie przedstawionych danych i wyrazenie $wiadomej oraz dobrowolnej zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej - immunoterapii alergenowej jadem owadéw blonkoskrzydtych.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego
Po uzyskaniu rzetelnej i w pelni zrozumialej informacji dotyczacej proponowanej procedury medycznej oraz po
uplywie czasu, ktory byt dla mnie wystarczajacy do przenalizowania uzyskanych danych, o§wiadczam, Ze nie wyrazam
zgody na przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej. Jednoczesnie o$wiadczam, ze zostalem (zostalam)
poinformowany (poinformowana) o mozliwosci wystapienia negatywnych nastepstw dla mojego zdrowia i zycia w przy-
padku odstapienia od proponowanego postepowania lub rozpoczecia leczenia w pézniejszym czasie.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

OSWIADCZENIE LEKARZA

Oswiadczam, ze przedstawilem pacjentowi (pacjentce) oraz jego (jej) przedstawicielowi ustawowemu planowany
sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczna, udzielitem informacji umozliwiajacych swiadome
wyrazenie zgody badz swiadoma odmowe wyrazenia zgody na udzielanie $wiadczen zdrowotnych oraz poinformowa-
fem o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktére moga wystapi¢ w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury
medycznej. Pozostawitem odpowiednia ilo$¢ czasu na przeczytanie, zrozumienie niniejszego dokumentu i podjecie
decyzji oraz odpowiedziatem na wszystkie zadane pytania.

Data, podpis i pieczatka lekarza

Podpisanie formularza przez pacjenta jest niemozliwe z powodu

Data, podpis i pieczatka lekarza
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