CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROVOCACIÓN ORAL CONTROLADA CON ALIMENTOS
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 a la prueba propuesta.

¿EN QUÉ CONSISTE ESTA PRUEBA?
La provocación oral controlada con alimentos es una prueba diagnóstica utilizada para determinar si un paciente presenta alergia a un alimento concreto o si dicho alimento puede ser tolerado de forma segura.
Consiste en la administración progresiva y controlada del alimento sospechoso bajo supervisión médica especializada.
La prueba puede permitir:
· Confirmar o descartar una alergia alimentaria.
· Valorar la adquisición de tolerancia a un alimento previamente evitado.
· Identificar alimentos que pueden incorporarse con seguridad a la dieta.
· Evitar restricciones dietéticas innecesarias.
La tolerancia observada durante la prueba refleja la situación clínica en el momento actual y no garantiza necesariamente la tolerancia permanente en el futuro.

¿CÓMO SE REALIZA?
La prueba se realiza mediante la administración oral progresiva de cantidades crecientes del alimento en estudio hasta alcanzar una dosis considerada habitual o suficiente según el protocolo establecido.
En determinados casos:
· Puede ser necesario realizar previamente pruebas cutáneas.
· El alimento podrá administrarse enmascarado con otros alimentos tolerados para evitar respuestas condicionadas o por sugestión.
· El procedimiento puede prolongarse durante varias horas y requerir observación posterior.
La prueba se realiza en un entorno sanitario preparado para el tratamiento inmediato de posibles reacciones adversas.
Durante el procedimiento:
· El paciente permanecerá bajo vigilancia médica y de enfermería.
· La administración podrá detenerse temporal o definitivamente si aparecen síntomas.
· Puede ser necesario administrar medicación de rescate.
El paciente debe informar previamente sobre:
· Medicación habitual.
· Antecedentes de reacciones graves.
· Enfermedades respiratorias o cardiacas.
· Embarazo o lactancia.
· Cualquier otra circunstancia clínica relevante.

¿PARA QUÉ SIRVE?
· Confirmar o excluir una alergia alimentaria.
· Determinar si un alimento puede ser ingerido con seguridad.
· Valorar la adquisición de tolerancia.
· Orientar recomendaciones dietéticas y medidas preventivas.

RIESGOS Y POSIBLES COMPLICACIONES
La provocación oral con alimentos no está exenta de riesgos, ya que implica la administración deliberada de un alimento potencialmente implicado en reacciones alérgicas.
Aunque muchas reacciones son leves y controlables, pueden aparecer efectos adversos de distinta gravedad.
Efectos frecuentes y generalmente leves:
· Picor oral o molestias locales.
· Eritema o picor cutáneo.
· Urticaria localizada.
· Angioedema leve (labios o párpados).
· Congestión nasal o picor ocular.
· Molestias digestivas leves.
· Mareo o sensación vasovagal.
En caso de realizarse pruebas cutáneas previas, estas pueden producir picor o enrojecimiento local y, excepcionalmente, reacciones más importantes.
Efectos menos frecuentes y potencialmente graves:
· Urticaria generalizada.
· Angioedema significativo.
· Dolor abdominal intenso, náuseas, vómitos o diarrea.
· Broncoespasmo, tos intensa o dificultad respiratoria.
Riesgos graves:
· Reacción anafiláctica, que puede requerir tratamiento urgente con adrenalina intramuscular y otras medidas médicas.
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 la gravedad de las reacciones:
· Asma mal controlada.
· Enfermedades cardiopulmonares.
· Infecciones o procesos intercurrentes.
· Tratamientos concomitantes.
· Antecedentes de anafilaxia grave.
El paciente debe comunicar cualquier enfermedad relevante o tratamiento en curso.

ALTERNATIVAS
La alternativa a la realización de esta prueba consiste en evitar el alimento sospechoso y mantener medidas de prevención frente a posibles exposiciones accidentales.

OTRAS CONSIDERACIONES
Durante el procedimiento pueden surgir situaciones imprevistas que requieran modificar la pauta inicialmente prevista, ampliar el periodo de observación o suspender la prueba 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.
· 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.: ………………………………………

