Zatgcznik nr 10
do Procedury uzyskiwania zgody QP- 97/DL/DA

Informacja dla pacjenta o proponowanej procedurze medycznej oraz oswiadczenie o wyrazeniu
swiadomej zgody na wykonanie immunoterapii swoistej (odczulanie)

l. Nazwa proponowanej procedury medycznej (zabiegu, badania)

Immunoterapia swoista (odczulenie)

Il. ROZPOZNANIE! ..ttt st ettt et et shestesaeeae et et es b es b e se s ste st et see sueeneensessans

Il. Wskazania, oczekiwane korzysci z wykonania proponowanej procedury bedgcej powodem
zgtoszenia sie pacjenta

Immunoterapie swoistg, zwang potocznie odczulaniem stosuje sie po doktadnej analizie choroby
alergicznej. Wskazaniem do zastosowania immunoterapii sg objawy alergii, najczesciej alergiczny niezyt
nosa, alergia na jady owadow zadlgcych (z ciezkimi objawami ogélnymi), u niektérych pacjentow astma
oskrzelowa i atopowe zapalenie skory.

Immunoterapia swoista moze wptyngé¢ na hamowanie dalszego rozwoju choroby. Zaleca sie jg, jezeli
unikanie alergenu jest niemozliwe, a skuteczno$¢ leczenia farmakologicznego (objawowego) jest
ograniczona. Oczekiwang korzyscig jest wykluczenie objawdéw alergii i zahamowanie dalszego rozwoju
choroby. U wiekszosci pacjentéw efekty leczenia utrzymujg sie przez wiele lat od zakonczenia
szczepien.

Celem immunoterapii jest uzyskanie tolerancji na alergen, tak aby w przysztosci nie wywotywat
objawéw chorobowych (lub przynajmniej byty one wyraznie mniejsze). Immunoterapia moze wptyngé
na hamowanie dalszego rozwoju choroby (np. wystgpienie astmy u dzieci z alergicznym niezytem
nosa). U wiekszosci pacjentow efekty leczenia utrzymuja sie przez wiele lat po zakorniczeniu szczepien.

V. Podstawowe informacje o proponowanej procedurze

Immunoterapia swoista drogg podskdrng jest to metoda leczenia polegajagca na podawaniu
w zastrzykach szczepionki zawierajacej alergeny, na ktdre dana osoba jest uczulona, czyli alergeny
wywotujgce u niej objawy chorobowe.

Dla zachowania wtasciwosci szczepionki bardzo wazne jest wifasciwe jej przechowywanie i
transportowanie (szczegdlnie zapewnienie odpowiedniej temperatury). Warunki przechowywania i
transportu i przechowywania okreslane sg przez producenta szczepionki w ulotce leku. Nalezy
doktadnie zapoznac sie z jej trescig i stosowac sie do wskazan producenta.

Iniekcje s3 wykonywane pod bezposrednim nadzorem lekarskim. Po kazdym szczepieniu bezwzglednie
obowigzuje co najmniej 30 minutowa obserwacja przez personel medyczny. Dawki szczepionki s3
poczgtkowo mate, stopniowo zwieksza sie je (leczenie poczatkowe - iniekcje co 7-14 dni), az uzyskuje
sie statg dawke, podawang systematycznie podczas kolejnych wizyt (leczenie podtrzymujace - iniekcje
co 3-6 tygodni).

W ciggu 24 godzin po zastrzyku nalezy unika¢ intensywnego wysitku fizycznego, przebywania na stonicu,
goracych kapieli i alkoholu. Przy kolejnych wizytach konieczne jest informowanie lekarza nie tylko o
ewentualnych objawach, ktére wystgpity po szczepieniu, ale takie o innych pojawiajgcych sie
dolegliwosciach, chorobach i przyjmowanych lekach (niektére z nich sg zakazane podczas
immunoterapii).
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O ewentualnej zmianie schematu leczenia decyduje alergolog. Nalezy przestrzega¢ wyznaczonych przez
lekarza termindéw wizyt, aby regularnie przyjmowa¢ dawke leku. Bardzo wazna jest wspotpraca
pacjenta, zarowno przy okreslaniu alergendw wywofujgcych objawy chorobowe, jak i w trakcie
kilkuletniego leczenia. Regularne zgtaszanie sie na kolejne wizyty w wyznaczonych terminach poprawia
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo terapii. Dla wiekszosci pacjentdw optymalny czas stosowania
immunoterapii swoistej wynosi od 3 do 5 lat. Nawet po uzyskaniu poprawy nigdy nie nalezy zapominac
o koniecznosci unikania kontaktu z alergenem. W trakcie procedury uzywany jest sprzet jednorazowy,
€O zapewnia najwyzszy poziom bezpieczenstwa i higieny.

V. Ewentualne inne sposoby postepowania

Innym sposobem postepowania jest leczenie farmakologiczne (objawowe), ale jego skutecznosé jest
ograniczona.

VI. Potencjalne powiktania i ryzyko zwigzane z proponowang procedurg

Pomimo duzego doswiadczenia i starannosci wykonujacych procedure moze dojs¢ do powikfan.
W czasie procedury przestrzegane sg rygory aseptyki, ale nie mozna wykluczyé ryzyka zakazenia.

Niebezpieczne powiktania, jezeli wystgpig, majg miejsce gtéwnie bezposrednio po szczepieniu. Nalezy
w tym czasie informowac lekarza nadzorujgcego iniekcje o kazdym pogorszeniu samopoczucia. Kazdy
objaw chorobowy, nawet z pozoru banalny, musi by¢ natychmiast zgtoszony. W miejscu szczepienia
moga wystepowacd zmiany, takie jak: $wigd, zaczerwienienie, obrzek. Czasami u niektérych pacjentéw,
zdarzajg sie wieksze reakcje miejscowe, utrzymujgce sie 1-2 dni. Reakcje miejscowe nie s3
niebezpieczne, natomiast reakcje uogdlnione (dusznos¢, ostabienie, rozlana pokrzywka) wymagaja
whnikliwej oceny lekarza.

Bardzo rzadko dochodzi do ciezkich reakcji uogdlnionych, zagrazajacych zyciu chorego, wymagajacych
wtasciwego, szybkiego leczenia.

VII. Potencjalne skutki (powiktania) odlegte zwigzane z proponowang procedurg

Prawdopodobienstwo wystgpienia powiktan odlegtych po tej procedurze jest mate. Mogg wynika¢ z
powiktan wczesnych, ktérych konsekwencjg mogg by¢ przewlekte stany zapalne tkanek.

VIII. Mozliwe nastepstwa rezygnacji z proponowanej procedury

Rezygnacja z proponowanej procedury moze spowodowac dalszy postep choroby (np. wystgpienie
astmy u pacjentéw z alergicznym niezytem nosa). W konsekwencji moze to stanowic zagrozenie zycia.

OSWIADCZENIA

I. Oswiadczenia pacjenta

Niniejszym oswiadczam, ze:

1) zapoznatem/fam’ sie z trescia formularza informacji o proponowanej procedurze medycznej na
wykonanie immunoterapii swoistej (odczulanie) oraz zostatem/tam* poinformowany/na* o
proponowanym rodzaju leczenia - immunoterapii alergenowej przez
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2) zostatem/am poinformowany/a o moim stanie zdrowia, rozpoznaniu, mozliwosciach i
proponowanych metodach diagnostycznych i leczniczych, o dajgcych sie przewidzieé¢ nastepstwach
ich zastosowania lub zaniechania, spodziewanym wyniku leczenia oraz rokowaniu, a takie o
alternatywnych metodach leczenia, lekarz wyttumaczyt mi wyczerpujgco nature mojej choroby oraz
przedstawit cel zabiegu, jak i mozliwe powiktania oraz ryzyko zwigzane z zaproponowanym
leczeniem;

3) podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zataitem/tam* istotnych informacji dotyczacych stanu
zdrowia, badan oraz przebytych choréb;

4) szczepionka byta transportowana i przechowywana w odpowiednich warunkach, w szczegdlnosci
warunkach termicznych ustalonych przez producenta szczepionki;

5) miatem/tam* mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia i
otrzymatem/tam* na nie odpowiedz, a uzyskane informacje sg dla mnie zrozumiate.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

Po wystarczajacym czasie do namystu oswiadczam, ie wyrazam dobrowolnie zgode na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej — immunoterapie alergenowa.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

Po wystarczajgcym czasie do namystu osSwiadczam, ze nie wyrazam zgody na przeprowadzenie
proponowanej procedury medycznej i o$wiadczam, ze zostatam poinformowany/a o
mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i zycia.
Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej:

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

I1. Oswiadczenia lekarza

Oswiadczam, ze przedstawitem pacjentowi oraz jego/jej przedstawicielowi ustawowemu* planowany sposdb
leczenia zgodnie z prawdg i posiadang wiedzg medyczng, udzielitem informacji umozliwiajgcych $wiadome
wyrazenie zgody bgdZ swiadomg odmowe na udzielanie swiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych
zagrozeniach i powiktaniach, ktére mogg wystapi¢ w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej.
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