CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INMUNOTERAPIA SUBCUTÁNEA CON VENENO DE HIMENÓPTEROS
D./Dña.: …………………………………………………, con DNI/Pasaporte nº ………………. en calidad de paciente o, en su defecto, D./Dña. …………………………………………. con DNI/Pasaporte nº …………………… como representante legal y/o tutor del paciente, mayor de edad y en pleno uso de mis facultades,
MANIFIESTO:
Que he sido informado/a de forma clara, comprensible y suficiente por el/la Dr./Dra. ……………………………………………, adscrito/a al Servicio/Unidad de ……………………………………, sobre la naturaleza, objetivos, procedimiento, beneficios esperados, riesgos, posibles complicaciones y alternativas al tratamiento propuesto.

¿EN QUÉ CONSISTE ESTE TRATAMIENTO?
La inmunoterapia subcutánea específica con veneno de himenópteros (“vacuna frente a veneno de abeja o avispa”) forma parte del tratamiento de pacientes diagnosticados de alergia al veneno de himenópteros.
El objetivo del tratamiento es disminuir de forma significativa el riesgo de presentar reacciones alérgicas graves tras futuras picaduras.
Actualmente, la inmunoterapia específica con veneno es el único tratamiento capaz de modificar de forma relevante la evolución natural de esta enfermedad y prevenir reacciones sistémicas tras nuevas picaduras.
La eficacia del tratamiento es elevada, especialmente en alergia a veneno de avispa, aunque no puede garantizarse una protección absoluta en todos los casos.
La duración habitual del tratamiento es prolongada, generalmente entre 3 y 5 años.
La inmunoterapia no sustituye completamente las medidas de evitación ni la necesidad de disponer de tratamiento de emergencia ante posibles nuevas picaduras.

¿CÓMO SE REALIZA?
El tratamiento consiste en la administración subcutánea de cantidades progresivamente crecientes de extracto de veneno de himenópteros hasta alcanzar una dosis de mantenimiento.
El procedimiento se desarrolla habitualmente en dos fases:
1. Fase de inicio o escalada: aumento progresivo de dosis.
2. Fase de mantenimiento: administración periódica de dosis estables.
Las inyecciones se administran habitualmente en la región del brazo mediante inyección subcutánea.
Durante el tratamiento:
· La administración se realizará en un entorno sanitario preparado para el tratamiento inmediato de posibles reacciones adversas.
· El paciente deberá permanecer en observación al menos 30 minutos tras cada administración, pudiendo ampliarse dicho tiempo si fuese necesario.
· Las pautas de administración podrán modificarse en función de la tolerancia clínica.
· Puede ser necesario retrasar temporalmente alguna dosis por motivos clínicos.
El paciente debe informar previamente sobre:
· Medicación habitual.
· Enfermedades cardiacas o respiratorias.
· Embarazo o lactancia.
· Tratamientos con betabloqueantes u otros fármacos relevantes.
· Antecedentes de reacciones graves.
· Cualquier otra circunstancia clínica relevante.

¿PARA QUÉ SIRVE?
· Reducir el riesgo de reacciones sistémicas tras nuevas picaduras.
· Disminuir la gravedad de posibles reacciones futuras.
· Mejorar la seguridad y calidad de vida del paciente.
· Reducir la ansiedad relacionada con nuevas exposiciones.
La protección alcanzada es habitualmente muy elevada, aunque puede variar según el tipo de veneno implicado y las características individuales del paciente.

RIESGOS Y POSIBLES COMPLICACIONES
La inmunoterapia subcutánea con veneno de himenópteros no está exenta de riesgos. Aunque la mayoría de las reacciones son leves y controlables, pueden aparecer efectos adversos de distinta gravedad.
Efectos frecuentes y generalmente leves:
· Enrojecimiento, inflamación o picor en la zona de inyección.
· Endurecimiento local transitorio.
· Molestias nasales u oculares.
· Congestión nasal o estornudos.
· Eritema, urticaria limitada o angioedema leve.
· Sensación de mareo o reacción vasovagal.
Efectos menos frecuentes y potencialmente graves:
· Urticaria generalizada.
· Angioedema significativo.
· Broncoespasmo o dificultad respiratoria.
· Reacciones sistémicas alérgicas que requieran tratamiento.
Riesgos graves:
· Reacción anafiláctica, que puede requerir tratamiento urgente con adrenalina intramuscular y otras medidas médicas.
· Necesidad de modificación o suspensión temporal del tratamiento.
Riesgos muy graves y excepcionales:
· Anafilaxia grave con compromiso vital.
· Hipotensión severa.
· Pérdida de conocimiento.
· Convulsiones.
· Parada cardiorrespiratoria.
El personal sanitario dispone de medicación y medios adecuados para el tratamiento inmediato de estas complicaciones.

RIESGOS PERSONALIZADOS
Algunas circunstancias pueden aumentar el riesgo o gravedad de las reacciones:
· Asma mal controlada.
· Enfermedades cardiopulmonares.
· Tratamientos concomitantes.
· Alteraciones de la coagulación.
· Embarazo o lactancia.
· Antecedentes de reacciones sistémicas graves.
El paciente debe comunicar cualquier enfermedad relevante o tratamiento en curso.

ALTERNATIVAS
No existe actualmente una alternativa terapéutica con eficacia comparable para prevenir reacciones sistémicas futuras.
La alternativa consiste en mantener exclusivamente medidas de evitación de himenópteros y disponer de medicación de rescate para actuar en caso de nueva picadura.

OTRAS CONSIDERACIONES
Durante el tratamiento pueden surgir situaciones imprevistas que requieran modificar las pautas inicialmente previstas, prolongar el periodo de observación o suspender temporal o definitivamente la inmunoterapia por motivos de seguridad.

DECLARACIONES
· He comprendido la información recibida y he podido formular todas las preguntas necesarias, que han sido adecuadamente respondidas.
· He sido informado/a de los beneficios, limitaciones y riesgos del procedimiento.
· He recibido instrucciones sobre medidas preventivas y actuación ante posibles reacciones.
· Sé que puedo revocar este consentimiento en cualquier momento, sin necesidad de justificación.
He recibido copia del presente documento.
En consecuencia, CONSIENTO la realización del procedimiento descrito.
En ……………………………………, a …… de …………………… de 20……
EL/LA PACIENTE
Fdo.: ………………………………………
EL/LA PROFESIONAL QUE INFORMA
Fdo.: Dr./Dra. ……………………………………… Nº de colegiado: ………………

REPRESENTANTE LEGAL (si procede)
D./Dña. ……………………………………………………………………………………, con DNI nº …………………………, en calidad de ………………………………… del paciente,
MANIFIESTA que comprende la información recibida y CONSIENTE el procedimiento.
Fdo.: ………………………………………

REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO
D./Dña. ……………………………………………………………………………………,
REVOCO el consentimiento otorgado con fecha ………………… y no deseo continuar con el procedimiento.
En ……………………………………, a …… de …………………… de 20……
Fdo.: ………………………………………

