CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INMUNOTERAPIA SUBLINGUAL CON AEROALÉRGENOS
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 sublingual con aeroalérgenos (habitualmente denominada "vacuna sublingual para la alergia") consiste en la administración repetida y controlada de extractos alergénicos por vía sublingual con el objetivo de modificar la respuesta inmunológica frente a las sustancias responsables de la enfermedad alérgica.
Los alérgenos utilizados pueden incluir, entre otros:
· Pólenes.
· Ácaros del polvo doméstico.
· Hongos ambientales.
· Epitelios de animales.
· Otros aeroalérgenos clínicamente relevantes.
La inmunoterapia forma parte del tratamiento integral de la enfermedad alérgica, junto con las medidas de evitación y el tratamiento farmacológico sintomático.
Se trata actualmente del único tratamiento capaz de modificar de forma específica la respuesta inmunológica frente al alérgeno causal, pudiendo:
· Reducir los síntomas de rinoconjuntivitis alérgica.
· Mejorar el control del asma alérgica.
· Disminuir la necesidad de medicación sintomática.
· Prevenir la progresión de la enfermedad alérgica en determinados pacientes.
· Mejorar la calidad de vida.
La respuesta al tratamiento es variable y no puede garantizarse una eficacia completa en todos los casos.
La duración habitual del tratamiento es prolongada, generalmente entre 3 y 5 años.

¿CÓMO SE REALIZA?
La inmunoterapia se administra por vía sublingual en forma de gotas, pulverizaciones o comprimidos, según el preparado prescrito.
Dependiendo del producto utilizado, el tratamiento puede incluir:
1. Fase inicial o de escalada progresiva de dosis.
2. Fase de mantenimiento con dosis estables.
La administración se realiza habitualmente en el domicilio del paciente siguiendo estrictamente las instrucciones prescritas.
En determinados casos, especialmente durante la primera administración, la dosis inicial podrá administrarse bajo supervisión médica en un centro sanitario preparado para el tratamiento inmediato de posibles reacciones adversas.
Cuando la administración se realice en un entorno sanitario:
· El paciente permanecerá en observación durante al menos 30 minutos.
· Este periodo podrá ampliarse si fuese necesario.
· Podrá administrarse tratamiento farmacológico si aparecen síntomas.
El paciente debe informar previamente sobre:
· Medicación habitual.
· Enfermedades cardiacas o respiratorias.
· Embarazo o lactancia.
· Antecedentes de reacciones graves.
· Enfermedades o lesiones de la cavidad oral.
· Cualquier otra circunstancia clínica relevante.

¿PARA QUÉ SIRVE?
· Disminuir los síntomas producidos por la exposición al alérgeno.
· Reducir la necesidad de medicación antialérgica.
· Mejorar el control de la enfermedad alérgica.
· Modificar favorablemente la evolución natural de la enfermedad en determinados pacientes.
· Mejorar la calidad de vida.
Los beneficios suelen observarse de forma progresiva y pueden requerir varios meses de tratamiento.

RIESGOS Y POSIBLES COMPLICACIONES
La inmunoterapia sublingual con aeroalérgenos no está exenta de riesgos. Aunque la mayoría de las reacciones son leves y transitorias, pueden aparecer efectos adversos de distinta gravedad.
Efectos frecuentes y generalmente leves:
· Picor o escozor en boca.
· Picor lingual o faríngeo.
· Inflamación leve de labios o mucosa oral.
· Molestias locales en la cavidad oral.
· Congestión nasal.
· Estornudos.
· Rinorrea.
· Picor ocular o lagrimeo.
· Eritema o urticaria limitada.
· Sensación de mareo o reacción vasovagal.
La probabilidad de presentar reacciones locales aumenta en presencia de lesiones, infecciones o procesos inflamatorios de la cavidad oral, por lo que puede ser necesario suspender temporalmente el tratamiento hasta su resolución.
Efectos menos frecuentes y potencialmente graves:
· Urticaria generalizada.
· Angioedema.
· Tos intensa.
· Broncoespasmo.
· Dificultad respiratoria.
· Empeoramiento de síntomas asmáticos.
· Necesidad de tratamiento farmacológico adicional.
Riesgos graves:
· Reacción anafiláctica, que puede requerir tratamiento urgente con adrenalina intramuscular y otras medidas médicas.
· Necesidad de suspensión temporal o definitiva del tratamiento.
Riesgos muy graves y excepcionales:
· Anafilaxia grave con compromiso vital.
· Hipotensión severa.
· Pérdida de conocimiento.
· Convulsiones.
· Parada cardiorrespiratoria.
Aunque estas complicaciones son excepcionales, deben ser conocidas por el paciente antes de iniciar el tratamiento.

LIMITACIONES DEL TRATAMIENTO
En algunos casos:
· La respuesta clínica puede ser parcial o insuficiente.
· Puede ser necesario prolongar la duración inicialmente prevista del tratamiento.
· Pueden aparecer efectos adversos que obliguen a modificar la pauta.
· Algunos pacientes no alcanzan el beneficio clínico esperado.
La eficacia del tratamiento depende, entre otros factores, de la correcta indicación, del cumplimiento terapéutico y de las características individuales de cada paciente.

RIESGOS PERSONALIZADOS
Algunas circunstancias pueden aumentar el riesgo o gravedad de las reacciones:
· Asma mal controlada.
· Enfermedades cardiopulmonares.
· Tratamientos concomitantes.
· Enfermedades inflamatorias o infecciosas de la cavidad oral.
· Embarazo o lactancia.
· Antecedentes de reacciones sistémicas previas.
La probabilidad de reacción sistémica aumenta si el paciente presenta síntomas asmáticos no controlados en el momento de la administración, por lo que podrá ser necesario posponer temporalmente el tratamiento.
El paciente debe comunicar cualquier enfermedad relevante o tratamiento en curso.

ALTERNATIVAS
La alternativa al tratamiento consiste en:
· Evitar, en la medida de lo posible, la exposición al alérgeno responsable.
· Mantener tratamiento farmacológico sintomático según las necesidades clínicas.
No existe actualmente otra alternativa terapéutica con capacidad similar para modificar la respuesta inmunológica frente al alérgeno causal.

OTRAS CONSIDERACIONES
Durante el tratamiento pueden surgir situaciones imprevistas que requieran modificar las pautas inicialmente previstas, ajustar las dosis, interrumpir temporalmente la administración o suspender 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 la correcta administración del tratamiento y las medidas de actuación ante posibles reacciones adversas.
· 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.: ………………………………………

