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Zgoda na prowadzenie immunoterapii podjezykowej

Sublingual immunotherapy and patient informed consent
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STRESZCZENIE
Podje¢zykowa immunoterapia swoista alergenowo jest procedura $redniego ryzyka. Pacjent jest jednak eks-
ponowany na duze dawki alergenéw we wlasnym domu, bez bezposredniego nadzoru ze strony personelu
medycznego. W zwiazku z tym przed jej rozpoczeciem konieczne jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta.
W tym krétkim artykule zawarto podstawowe informacje dotyczace uzyskiwania takiej zgody oraz przyklady
odpowiednich dokumentdw, ktére moga by¢ wykorzystywane w praktyce lekarza alergologa.

SEOWA KLUCZOWE:
zgoda pacjenta, immunoterapia podjezykowa.

ABSTRACT
Sublingual allergen immunotherapy is a moderate risk procedure. Although the safety data collected so far
indicating that it might be relatively safe, it is still exposure to high does of allergens administered in patients’
home, without direct supervision from medical professionals. Therefore, obtaining an informed and written
patients informed consent prior the beginning is mandatory. The short chapter deals with legal aspect of sub-
lingual allergen immunotherapy consent. It also delivers examples of the informed consent form to be used

in an allergist office.
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Kazda procedura medyczna, ktéra powoduje dla pa-
cjenta ponadstandardowe ryzyko lub wiaze sie z ryzykiem
miedzy innymi powaznego rozstroju zdrowia, powiklan
po zabiegu lub zgonu, musi zosta¢ poprzedzona uzyska-
niem pisemnej zgody pacjenta lub jego przedstawiciela
ustawowego (w przypadku pacjentéw maloletnich, poni-
zej 16. roku zycia). U pacjentow w wieku 16-18 lat nalezy
uzyska¢ zgode od pacjenta i jego przedstawiciela ustawo-
wego [1, 2].

Immunoterapia podjezykowa jest procedurg niein-
wazyjna, podczas ktdrej nie dochodzi do przerwania cig-
glosci skory, blon sluzowych lub tkanek. Jest bezpieczna
i dobrze tolerowana. Profil bezpieczenstwa tej metody
jest wyzszy niz w przypadku klasycznej immunoterapii
podskornej (SCIT). Zagrozenie wystapieniem powaznych
systemowych dzialan niepozadanych jest niewielkie i do-
tychczas nie odnotowano zgonu w przebiegu tej terapii.
Moze ona jednak powodowaé pewne ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych, szczegélnie w okresie naturalnej
ekspozycji na alergen. Warto podkresli¢, ze procedure
przeprowadza sie w domu pacjenta, dlatego wazne jest,
aby otrzymat on wyczerpujace informacje dotyczace daw-
kowania, sposobu postepowania podczas infekcji, omi-
niecia dawki, przerwania dawkowania leku oraz wystapie-
nia dzialan niepozadanych. Istotne jest réwniez uzyskanie
od pacjenta pisemnego potwierdzenia otrzymania tych
informacji. W ten sposéb pacjent stwierdza, ze nie tyl-
ko rozumie zasady terapii i jest Swiadomy mozliwych
dzialan niepozadanych, ktére s3 z nig zwigzane, ale tez
zostal poinformowany przez lekarza i zrozumial, co ma
zrobi¢ w sytuacjach nietypowych, ktére mogg sie zdarzy¢
podczas odczulania podjezykowego. Dokument, ktory
stanowi informacje i zgode pacjenta na immunoterapi¢
podjezykowg (SLIT), ma nieco inny ksztalt i znaczenie
niz w immunoterapii iniekcyjnej. Wigkszy nacisk ktadzie
sie w nim nie na zgode na procedure, lecz na potwierdze-
nie, ze zasady odczulania podjezykowego sa dla pacjen-
ta w pelni zrozumiate, podobnie jak konsekwencje ich
nieprzestrzegania, ktére majg wpltyw na bezpieczenstwo
i efekty terapii. Jest to bardzo wazne, poniewaz z czasem
cze$¢ pacjentéw odczulanych podjezykowo moze zaczaé
traktowa¢ szczepionke podjezykows jak jeszcze jeden lek
objawowy. Szczegdlnie istotne jest u§wiadomienie pa-
cjentowi jego wspotodpowiedzialnosci za proces i efekty
leczenia, znaczenia regularnego przyjmowania szcze-
pionki i przestrzegania czasu trwania immunoterapii.
W celu zapewnienia prawidlowego przebiegu immuno-
terapii podjezykowej konieczne sg wizyty kontrolne, nie
rzadziej niz co 3 miesigce. Wyznaczenie, podobnie jak
w przypadku SCIT, konkretnej daty kolejnej wizyty i wy-
jasnienie pacjentowi znaczenia wizyt kontrolnych (ocena
efektu, tolerancji, korekta leczenia objawowego itd.) za-
bezpiecza staly kontakt z pacjentem i pozwala utrzyma¢
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dobry compliance. Wypisanie przez lekarza recepty bez
wizyty lekarskiej jest nieprawidlowe i wedlug autora nie
powinno by¢ stosowane przez alergologéw. Kazda wizy-
ta lekarska stanowi okazje do przypomnienia pacjentowi
podstawowych zasady SLIT. Wazne jest przeprowadzenie
wizyty podsumowujacej po sezonie odczulania z oceng
uzyskanych efektow, a takze ustalenie terminu wizyty roz-
poczynajacej kolejny sezon immunoterapii w przypadku
prowadzenia odczulania okofosezonowego. W utrzyma-
niu rezimu koniecznych wizyt pomaga wpisywanie wy-
znaczonych terminéw w dzienniczku odczulania szcze-
pionka podjezykows, ktéry powinien otrzymacé kazdy
pacjent rozpoczynajacy SLIT.

Procedura uzyskiwania zgody oraz dokument maja
decydujace znaczenie w ewentualnym postepowaniu sg-
dowym. Zgode nalezy uzyska¢ w czasie kwalifikacji pa-
cjenta do SLIT. Pacjent powinien mie¢ wystarczajacg ilo§¢
czasu na przeczytanie dokumentu, jego analize oraz sfor-
mulowanie pytan i watpliwosci. Na wszystkie pytania le-
karz musi odpowiedzie¢ w sposéb jasny i zrozumiaty dla
pacjenta, a takze niepozostawiajacy watpliwo$ci. Dobrym
zwyczajem jest kwalifikowanie pacjenta do immunotera-
pii swoistej, omawianie z nim zgody i jej uzyskiwanie na
jednej wizycie, a rozpoczynanie procedury na kolejnej
wizycie, po wyjasnieniu powstatych w miedzyczasie wat-
pliwosci i upewnieniu sie co do sytuacji klinicznej [3, 4].

Zgoda powinna zawiera¢ podpis pacjenta i/lub jego
przedstawiciela ustawowego, dane pacjenta oraz podpis
lekarza wraz z odpowiednimi datami. Data podpisania
przez pacjenta i lekarza zgody na immunoterapie¢ nie
moze by¢ pdzniejsza niz data rozpoczecia terapii. Nie
powinna by¢ takze duzo wczeéniejsza. Zgoda musi za-
wierac liste dziatan niepozadanych wraz z czestoscig ich
wystepowania i ryzykiem [1, 2]. Wiadomo, Ze dane te sg
przyblizone i opieraja si¢ na badaniach klinicznych oraz
informacjach ze spontanicznej zgtaszalno$ci podczas nad-
zoru po wprowadzeniu szczepionki na rynek. Zmieniaja
sie one w czasie obserwacji i sg rézne dla poszczegdlnych
szczepionek. Jak wynika z orzecznictwa, informacje te
sa niezbedne do podjecia przez pacjenta kwalifikowa-
nego do SLIT decyzji o rozpoczeciu immunoterapii. Sg
one niezwykle wazne dla pacjenta. Powinien on otrzy-
mac dane statystyczne o mozliwych dzialaniach niepo-
zadanych zwigzanych z leczeniem, mie¢ $wiadomosé¢, ze
kilkanas$cie, a nawet kilkadziesiat godzin po wykonaniu
procedury moga sie pojawi¢ objawy kliniczne, a takze
wiedzie¢, jak postepowaé w przypadku ich wystgpienia.

Pierwsze podanie szczepionki podjezykowej powin-
no nastgpi¢ w gabinecie lekarskim, a okres obserwacji nie
moze by¢ krétszy niz 30 minut. Kolejne dawki szczepion-
ki pacjent przyjmuje samodzielnie w domu.

Zalgcznikiem do niniejszego artykulu jest przykta-
dowa zgoda na immunoterapie podjezykows alergenami
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wziewnymi, ktérg mozna wykorzysta¢ we wlasnej prakty-
ce lekarskiej. Dokument ten nalezy traktowac jako jeden
z mozliwych formularzy. Moze on zosta¢ zmodyfikowany
wedtug specyfiki praktyki lekarskiej oraz aktualnego sta-

nu prawnego i orzecznictwa.
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INFORMACJA DLA PACJENTA O IMMUNOTERAPII SWOISTEJ PODJEZYKOWE)
(ODCZULANIE NA ALERGEN LUB ALERGENY) ORAZ OSWIADCZENIE O WYRAZENIU
SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE IMMUNOTERAPII SWOISTEJ PODJEZYKOWE)J

Imie i nazwisko pacjenta..................oocoiiiiiiinin.

A.Nazwa procedury medycznej: .............c.ccocvenene.n.

Immunoterapia swoista podjezykowa (odczulanie)

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

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

Immunoterapie swoistg, zwang potocznie odczulaniem,
stosuje si¢ po doktadnej analizie przebiegu i objawéw cho-
roby alergicznej. Wskazaniem do zastosowania immuno-
terapii s3: najczesciej alergiczny niezyt nosa, u niektérych
pacjentdéw astma oskrzelowa, atopowe zapalenie skory,
a w niektorych 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. Oczekiwa-
ng korzyscia jest zmniejszenie nasilenia objawéw choroby
alergicznej i zahamowanie jej dalszego rozwoju. U wigk-
szo$ci pacjentow efekty leczenia utrzymuja si¢ przez wiele
lat od zakoniczenia szczepien.

Celem immunoterapii jest uzyskanie tolerancji na
alergen, tak aby w przyszloéci nie wywolywal objawow
chorobowych (lub aby przynajmniej byly one znacznie
mniejsze). Inmunoterapia moze wplynaé na hamowanie
dalszego rozwoju choroby (np. wystapienie astmy u pa-
cjentow z alergicznym niezytem nosa). Skuteczno$¢ im-
munoterapii podjezykowej jest rézna u poszczegdlnych
chorych. Na podstawie catoksztaltu obrazu klinicznego
oraz danych z literatury medycznej lekarz uznal, ze stoso-
wanie tej procedury u Pana (Pani) jest celowe i wskazane.
Podczas odczulania nalezy zglasza¢ sie na kontrolne wi-
zyty lekarskie u lekarza prowadzacego oraz przyjmowaé
zapisane leki. W szczego6lnosci nie wolno samowolnie
odstawia¢ lekow przeciwastmatycznych, jesli sg one sto-
sowane. Niektore leki zapisywane przez lekarzy innych
specjalnosci niz alergolog moga by¢ przeciwskazaniem
do prowadzenia immunoterapii, dlatego przed rozpocze-
ciem leczenia nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich
przyjmowanych lekach, a w przypadku ich zmiany - bez-
zwlocznie poinformowac lekarza przed przyjeciem kolej-
nej dawki szczepionki.
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Immunoterapia trwa zwykle 3-5 lat. Oznacza to co-
dzienne lub kilka razy w ciggu tygodnia przyjmowanie
leku podjezykowo w domu. Immunoterapie mozna pro-
wadzi¢ okolosezonowo (2-4 miesiace przed sezonem py-
lenia uczulajgcej rosliny), podczas sezonu pylenia az do
jego zakonczenia lub calorocznie. Ulotka dofaczona do
leku oraz charakterystyka produktu leczniczego zawiera
zalecany schemat postepowania.

D. Podstawowe informacje o immunoterapii swoistej
podjezykowej

Immunoterapia swoista podjezykowa polega na po-
dawaniu podjezykowo szczepionki w postaci roztworu
lub tabletek zawierajacych alergeny, na ktére pacjent jest
uczulony.

Dla zachowania skutecznosci szczepionki bardzo waz-
ne jest wlasciwe jej przechowywanie i transportowanie
(szczegoélnie zapewnienie odpowiedniej temperatury).
Warunki transportu i przechowywania sg okreslone przez
producenta szczepionki w ulotce leku. Nalezy doktadnie
zapoznac sie z jej trescig i stosowac sie do wskazan pro-
ducenta. Informacje te mozna uzyska¢ takze od farma-
ceuty w chwili realizacji recepty. W przypadku innego niz
zalecane przez producenta postepowania ze szczepionka
powinno sie bezwzglednie poinformowac lekarza przed
przyjeciem szczepionki.

W przypadku niektdrych szczepionek dawki sg po-
czatkowo niewielkie, a nastepnie stopniowo zwiekszane
az do uzyskania stalej dawki, podawanej systematycznie
codziennie lub kilka razy w tygodniu, wedlug zalecen
producenta. W innych od poczatku stosowana jest taka
sama dawka.

Przyjecie szczepionki zalecane jest w dobrym ogol-
nym stanie zdrowia, wlaczajac w to nasilone objawy
alergii. W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza,

jesli:
o wystapi przerwa dluzsza niz 7 dni w stosowaniu
szczepionki,
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« pojawi si¢ kaszel, duszno$¢, katar, wysypka, objawy ze
strony jamy ustnej,

« planowany jest zabieg stomatologiczny,

o pacjentka zajdzie w ciaze,

o wystgpia inne, nowe problemy zdrowotne,

o terapia szczepionkg jest wznawiana po przerwie diuz-
szej niz 7 dni lub przed nowym, kolejnym sezonem
odczulania.

Pierwsza dawka szczepionki powinna by¢ przyjeta
w gabinecie lekarza, pod nadzorem lekarskim. Po poda-
niu pierwszej dawki obowigzuje co najmniej 30-minuto-
wa obserwacja przez personel medyczny (pielegniarke
i/lub lekarza). Bezwzglednym przeciwwskazaniem do po-
dania szczepionki jest niemozno$¢ pozostania w placéwce
przez okreslony czas. Powinno si¢ o tym poinformowa¢
lekarza przed podaniem szczepionki. Nastepne dawki sg
przyjmowane przez pacjenta samodzielnie w domu, zgod-
nie ze schematem zalaczonym przez producenta leku.

Podczas stosowania immunoterapii alergenowej nale-
zy zglaszaé si¢ nie rzadziej niz raz na 3 miesiace na kon-
trolne wizyty lekarskie.

Podczas wizyty kontrolnej konieczne jest poinfor-
mowanie lekarza o wszystkich objawach, ktore wystgpity
po szczepieniu, oraz o innych pojawiajacych sie dolegli-
wosciach, chorobach i przyjmowanych lekach, a takze
o ewentualnych przerwach w stosowaniu leku.

E. Mozliwe dzialania niepozagdane immunoterapii
swoistej

Najczestszymi (od 1:10 do 1 : 100 przypadkéw) obja-
wami sa $wiad w okolicy podjezykowe;j i jezyka, dretwie-
nie jezyka, obrzek warg, zapalenie ucha, pecherze w ja-
mie ustnej, $wiad oczu, niezyt nosa, kaszel. Sg to objawy
fagodne, nie wymagaja one modyfikacji dawki i kontaktu
z lekarzem. Majg charakter przemijajgcy — wraz z trwa-
niem leczenia. Nieco rzadsze objawy (czestos¢ od 1: 50
do 1:200 przypadkéw) to bdl gardla oraz brzucha, takze
o charakterze przemijajacym. W razie duzej dokuczliwo-
$ci objawow mozna zazy¢ lek przeciwhistaminowy.

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

Najrzadszym objawem niepozadanym (od 1 : 10 000
do 1: 100 000 przypadkéw) jest reakcja anafilaktyczna.
Jest to nagta, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna. Do jej
objawéw nalezg przede wszystkim: pokrzywka, $wiad
skory, chrypka, kaszel, dusznos¢, obnizenie ci$nienia,
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przyspieszenie akgji serca, uczucie ostabienia, zaburze-
nia widzenia, zatrzymanie akeji serca i oddechu, utrata
przytomnosci, ktore wymagaja wlasciwego leczenia spe-
cjalistycznego. Nieleczona reakcja anafilaktyczna moze
prowadzi¢ do zgonu. Jej leczenie wymaga podania lekéw
domigéniowych i dozylnych oraz co najmniej 24-godzin-
nej obserwacji. W takiej sytuacji konieczny jest transport
medyczny oraz hospitalizacja na szpitalnym oddziale
ratunkowym i/lub oddziale intensywnej opieki medycz-
nej. Podobnie rzadko zdarzaja si¢ eozynofilowe zapalenie
przelyku, zaburzenia smaku, zawroty glowy, obrzek krtani
i obrzek jamy ustnej. Wymagaja one pilnej pomocy me-
dyczne;j.

Immunoterapia jest leczeniem modulujacym dziata-
nie ukladu immunologicznego. Moze nasila¢ lub powo-
dowac pojawienie si¢ choréb z autoagresji. Dlatego tez
nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich chorobach
towarzyszacych, zwlaszcza uwarunkowanych immuno-
logicznie, na ktdre pacjent chorowatl lub choruje, w tym
o nowo rozpoznanych chorobach.

Przedstawiona powyzej lista dziatan niepozadanych
jest zgodna z aktualnym stanem wiedzy medycznej. Tak
jak w innych rodzajach leczenia mogg pojawic sie takze
inne, nieopisane dotychczas w piSmiennictwie objawy
i choroby. W razie watpliwoéci 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 spowodowa¢ 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 (zapoznalam) si¢ z trescig formularza informacji o immunoterapii swoistej podjezykowej (odczulanie)
oraz zostalem (zostatam) poinformowany (poinformowana) o proponowanym rodzaju leczenia - immunoterapii
alergenowej podjezykowej,

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
wyttumaczyl mi wyczerpujaco nature mojej choroby oraz przedstawit cel zabiegu, mozliwe powiktania i 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 suplementow
diety i wyrobéw medycznych;

4) szczepionka byla transportowana i przechowywana w odpowiednich warunkach, w szczeg6lno$ci warunkach ter-
micznych ustalonych przez producenta;

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

Tre$¢ zgody, w tym informacje na temat dajacych sie przewidzie¢ nastepstw i powiklan, zostata mi przekazana
w czasie, ktory umozliwial przeanalizowanie przedstawionych danych i wyrazenie $wiadomej oraz dobrowolnej zgody
na przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej — immunoterapii alergenowej podjezykowej.

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 oswiadczam, ze zostalem (zostalam) poinformowany (poinformowana) o mozliwych
negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i zycia.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

OSWIADCZENIE LEKARZA

Oswiadczam, ze przedstawitem (przedstawilam) pacjentowi (pacjentce) oraz jego (jej) przedstawicielowi ustawowemu
planowany sposdb leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczng, udzielitem (udzielitam) informacji umozliwia-
jacych $wiadome wyrazenie zgody na udzielanie $wiadczen zdrowotnych badz §wiadomg odmowe oraz poinformowalem
(poinformowatam) o mozliwych zagrozeniach i powiklaniach, ktére moga wystapi¢ w przebiegu lub w wyniku proponowa-
nej procedury medycznej. Pozostawitem (pozostawilam) odpowiednig ilo$¢ czasu na przeczytanie, zrozumienie niniejszego
dokumentu i podjecie decyzji oraz odpowiedziatem (odpowiedzialam) 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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