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Premessa

La responsabilita medica viene inquadrata come una responsabilita contrattuale, e
spetta al medico la prova di assenza di colpa (Cass. Civ. sez. lll, n. 3520/2008).
Mentre invece I’ente ospedaliero, gestore di un servizio pubblico sanitario, risponde
a titolo contrattuale per i danni subiti da un privato a causa della non diligente ese-
cuzione della prestazione medica da parte di un dipendente (Cass. Civ. sez. lll, n.
4400,/2004).

Il creditore della prestazione sanitaria vanta non solo il diritto a che I'attivita reclama-
ta venga assolta con diligenza, perizia, prudenza, ma anche ad essere preventiva-
mente informato circa la natura e caratteristiche del trattamento prospettato, possibili
alternative, eventuali rischi, conseguenze e loro incidenza sulla qualita della vita, in
modo da potere prestare un consenso consapevole.

Il dovere di informazione che grava sul sanitario é funzionale al consapevole eserci-
zio, da parte del paziente, del diritto, che la stessa Carta Costituzionale, agli art. 13
e 32 comma 2, a lui solo attribuisce (salvi i casi di trattamenti sanitari obbligatori per
legge o di stato di necessita), alla scelta di sottoporsi o meno all’intervento terapeuti-
co (Cassa. Civile, sez. lll, n. 9705/1997).

Percio, il consenso del paziente é stato inquadrato come elemento essenziale del
contratfo d’opera professionale destinato a regolare i rapporti tra medico e paziente.
L’obbligo di informazione del medico rileva quindi come dovere accessorio e auto-
nomo rispetto alla prestazione sanitaria in senso proprio, e come fonte di specifica
responsabilitd in caso di inosservanza.

La formazione di un valido consenso presuppone una informazione che deve essere
specifica.

Il dovere di informazione deve concernere la portata e le modalita dell’intervento, le
inevitabili difficoltd, le possibilita e probabilita dei risultati e degli effetti conseguibili
e gli eventuali rischi, si da porre il paziente in condizioni di decidere sull’'opportunita
di procedervi oppure no in base ai vantaggi e rischi. Inoltre, I'obbligo di informazio-
ne deve avere come oggetto i rischi specifici rispetto a deferminate scelfe alternative.
Sulla base della decisione delle Sezioni Unite della Cassazione (sentenza n. 13533
del 30 ottobre 2001), spetta al sanitario I'onere di provare di avere assolto allo
stesso incombente.

Infine in merito al consenso informato, la Corte di Cassazione con sentenza n. 14638
del 30 luglio 2004 ha affermato che oggetto del risarcimento non pud essere in sé
I'inadempimento del consenso informato, bensi il danno consequenziale, secondo i

principi di cui all’art. 1223 c.c..

Awv. Claudia Marley Citi
Foro di Pisa

Gli Autori dichiarano di non avere alcun conflitto di interesse rispetto agli argomenti trattati nell’arficolo.




1. Cenni di diritto Medico-Legale

In base alle previsioni del Codice Civile la potesta sui
figli & esercitata di comune accordo da entrambi i ge-
nitori (art. 316, comma 2, c.c.) o da un solo genitore
se |'altro genitore & morto o decaduto o sospeso dalla
potesta. Nei casi di comuni trattamenti medici (visite,
medicazioni, ecc.) & sufficiente il consenso di uno solo
dei genitori in applicazione del principio generale che
gli afti di ordinaria amministrazione possono essere
compiuti disgiuntamente da ciascun genitore (art. 320
c.c.). In questi casi il consenso comune & considerato
implicito.

Codice Civile - Art. 155

(Provvedimenti riguardo ai figli)

Anche in caso di separazione personale dei genitori,
il figlio minore ha il diritto di mantenere un rapporto
equilibrato e continuativo con ciascuno di essi, di rice-
vere cura, educazione e istruzione da entrambi e di
conservare rapporti significativi con gli ascendenti e
con i parenti di ciascun ramo genitoriale.

Per realizzare la finalitd indicata dal primo comma, il
giudice che pronuncia la separazione personale dei
coniugi adotta i provvedimenti relativi alla prole con
esclusivo riferimento all’interesse morale e materiale di
essa.

Valuta prioritariamente la possibilita che i figli minori
restino affidati a entrambi i genitori oppure stabilisce a
quale di essi i figli sono affidati, determina i tempi e le
modalita della loro presenza presso ciascun genitore,
fissando altresi la misura e il modo con cui ciascuno di
essi deve contribuire al mantenimento, alla cura, all’i-
struzione e all’educazione dei figli. Prende atto, se non
contrari all'interesse dei figli, degli accordi intervenuti
tra i genitori. Adotta ogni altro provvedimento relativo
alla prole.

La potesta genitoriale & esercitata da entrambi i genito-
ri. Le decisioni di maggiore interesse per i figli relative
all'istruzione, all’educazione e alla salute sono assun-
te di comune accordo tenendo conto delle capacitd,
dell'inclinazione naturale e delle aspirazioni dei figli.
In caso di disaccordo la decisione & rimessa al giudice.
Limitatamente alle decisioni su questioni di ordinaria
amministrazione, il giudice pud stabilire che i genitori
esercitino la potesta separatamente. Salvo accordi di-
versi liberamente sottoscritti dalle parti, ciascuno dei
genitori provvede al mantenimento dei figli in misura
proporzionale al proprio reddito; ... omissis.
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Codice Civile - Art. 316

(Esercizio della potesta dei genitori)

Il figlio & soggetto alla potesta dei genitori sino all’eta
maggiore o alla emancipazione (artt. 2 e 390).

La potestd & esercitata di comune accordo da entrambi
i genitori (artt. 155, 317, 327 e 343). In caso di con-
trasto su questioni di particolare importanza ciascuno
dei genitori pud ricorrere senza formalita al giudice in-
dicando i provvedimenti che ritiene pit idonei. Se sus-
siste un incombente pericolo di grave pregiudizio per
il figlio, il padre pud adottare i provvedimenti urgenti
e indifferibili (art. 322). Il giudice, sentiti i genitori e il
figlio, se maggiore degli anni quattordici, suggerisce
le determinazioni che ritiene piv utili nell’interesse del
figlio e dell’unita familiare. Se il contrasto permane il
giudice attribuisce il potere di decisione a quello dei
genitori che, nel singolo caso, ritiene il pit idoneo a
curare l'interesse del figlio.

Codice Civile - Art. 317

(Impedimento di uno dei genitori)

Nel caso di lontananza, di incapacité o di altro im-
pedimento che renda impossibile ad uno dei genitori
I'esercizio della potestd, questa & esercitata in modo
esclusivo dall’altro. La potestd comune dei genitori non
cessa quando, a seguito di separazione, di sciogli-
mento, di annullamento o di cessazione degli effetti
civili del matrimonio, i figli sono affidati ad uno di essi.
L'esercizio della potesta & regolato, in tali casi, secon-
do quanto disposto nell’art. 155.

2. L'acquisizione del consenso
informato
In ambito medico & oramai imprescindibile delineare dei
mezzi e delle modalita per la definizione e la verifica del
processo di acquisizione del consenso informato del/la
paziente da parte del professionista. Tali modalita opera-
tive sono utili alla corretta gestione del processo di acqui-
sizione del consenso informato, con le seguenti finalita:
* salvaguardare e tutelare il diritto all’autodetermina-
zione del/la paziente, garantendo un’informazione
eficamente, deonfologicamente e giuridicamente
corretta riguardo all’atto sanitario proposto, in modo
che la persona inferessata possa esprimere libera-
mente e consapevolmente la propria scelta in merito
alle opzioni diagnostico/terapeutiche possibili;
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e fornire, nei casi di contenzioso, adeguata tutela ai
professionisti della salute e all’Azienda Sanitaria o
al singolo professionista rispetto all’ottemperanza
dell’obbligo informativo nei confronti del/la po-
ziente e alla corretta e documentata acquisizione
del consenso al trattamento sanitario. A tale scopo,
I'espressione del consenso informato & da acquisire
sempre in forma scritta, fatta eccezione esclusiva-
mente per gli atti sanitari routinari e solo minima-
mente invasivi (es. prelievo ematico), che comun-
que non esimono dall’obbligo informativo.

3. Termini e definizioni

Processo informativo: & il processo comunicativo attra-
verso il quale il medico (e in generale ogni operatore
sanitario, limitatamente agli atti di sua specifica com-
petenza), fornisce al/la paziente notizie sulla diagno-
si, sulla prognosi, sulle alternative terapeutiche e sulle
verosimili conseguenze del trattamento (nonché dell’e-
ventuale mancata terapia o atto sanitario in caso di
rifiuto delle cure), al fine di promuoverne una scelta
pienamente autonoma e consapevole.

Consenso Informato (Cl): |'esercizio del diritto del/
la paziente all’autodeterminazione rispetto alle scelte
diagnostico/terapeutiche proposte. La scelta viene ef-
fettuata al termine del processo informativo.

Modulo: documento pre-stampato che una volta compi-
lato e firmato costituisce evidenza della volontd espres-
sa dal/la paziente rispetto alla procedura medica
proposta e deve essere allegato alla documentazione
sanitaria.

4. Responsabilita dell’acquisizione
del consenso informato

Il dovere di raccogliere il consenso/dissenso al tratta-
mento sanitario compete al professionista che eroga
I'attivitd diagnostica e/o terapeutica: & pertanto racco-
mandabile che |'acquisizione del Cl venga assunta da
chi effettua la prestazione. Se le informazioni sono for-
nite (ovvero il Cl sia acquisito) da professionista diver-
so da quello che esegue la prestazione, quest'ultimo
deve verificare che il paziente abbia sufficientemente
compreso le informazioni ricevute in precedenza.

Di quanto sopra deve restare traccia nella documenta-
zione clinica anche attraverso apposite annotazioni,
oltre alla compilazione dell’apposito modulo di con-
senso.

5. Il consenso in allergologia
pediatrica

Alla luce delle considerazioni generali suddette, ve-
diamo come & possibile applicare questi precetti nel
settore dell’allergologia pediatrica garantendo al pa-
ziente una informativa esaustiva ma cercando di evi-
tare una eccessiva burocratizzazione del percorso per
effettuare le diverse indagini. Softo questo aspetto il
quesito pit difficile da rispondere & quello di definire
quando & opportuno avere un modello scritto per il Cl
o quando & sufficiente limitarsi ad un consenso orale.
Non esistono in lefteratura sia scientifica che medico-
legale precise indicazioni in tal senso anche perché
il numero di procedure diagnostiche & numeroso e la
possibile pericolosita di un test pud dipendere anche
dalle condizioni di base del soggetto (ad esempio &
piU probabile avere una reazione indesiderata impor-
tante quando si effeftuano test in vivo in un paziente
che in precedenza ha avuto una reazione andfilattica
rispetto al paziente che ha presentato una rinite aller-
gica).

L'obiettivo che la legge impone & quello di dare una
informazione chiara, esaustiva ma non indica le mo-
dalité su come attuarla; sicuramente quanto piv una
indagine presenta rischi, tanto pil questo precetto
deve essere seguito corredando |'informazione orale
con pieghevoli o moduli scritti che possano essere letti
e discussi. Bisogna considerare infine che si tratta di
indagini che non hanno di per sé necessita di urgenza
e per cui si ha il tempo di informare adeguatamente il
paziente/genitore.

Il concetto di rischio legato al tipo di indagini allergo-
logica (atti sanitari routinari e solo minimamente invasi-
vi) & quello che ha guidato la scelta nell’indicare quan-
do pud essere sufficiente un consenso orale e quando
& invece opportuno un consenso su modello scritto;
ovviamente questa scelta che non & vincolante ma pud
servire ad orientare il pediatra allergologo nella sua
pratica quotidiana. Si sottolinea inoltre che la scelta di
lasciare un consenso orale per i test cutanei di routine
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& stata supportata da proposte similari delle linee gui-
da australiane ! e inglesi 2. Tuttavia non & escluso che
in talune situazioni possa essere opportuno richiedere
un consenso scritto anche nei casi in cui nel presente
articolo non & suggerito, come pure ci possono essere
condizioni in cui non si ritenga opportuno un consen-
so scritto anche dove sia stato ipotizzato nel presente
articolo.

Si ribadisce che |'obiettivo del legislatore & quello di
garantire al paziente/genitore tutte le informazioni
opportune affinché conosca il significato di un test, le
modalitd di esecuzione, quali sono i vantaggi che il
test ci produce, quali sono i rischi o le complicanze
ad esso collegate ed infine se ci sono alternative pos-
sibili. La letteratura scientifica fornisce numerosi dati
in tal senso, dati che a volte devono essere tradotti
in un linguaggio comune per essere meglio compresi;
& perd altrettanto importante dare informazioni anche
sulla esperienza personale del centro o del singolo
professionista.

Un altro aspetto da sottolineare & legato alle modalita
di richiesta del test: se il test viene richiesto dal pe-
diatra di famiglia o da altro medico & probabile che
qualche indicazione sul test sia gid avvenuta facilitan-
do il compito dello specialista; questa condizione pud
costituire un vantaggio ma non deve essere data per
scontata.

Di seguito verranno indicate le principali procedure al-
lergologiche con sintetiche informazioni che possono
essere fornite al paziente; i diversi moduli per il Cl
scritto sono disponibili on line (www.riaponline.it).

6. Test cutanei per inalanti e alimenti

| test cutanei di routine sono gli skin prick test (SPT) che
rappresentano le indagini di primo livello in campo al-
lergologico per I'elevata sensibilita e specificitd, per il
basso costo e la poca o nulla invasivita. Una variante,
effettuata con alimenti freschi e non con I'estratto del
commercio, & il prick to prick. Lo SPT fornisce informa-
zioni sulla presenza di IgE specifiche nei confronti di
proteine e peptidi allergenici; viene eseguito mediante
I'introduzione nell’epidermide (e derma superficiale
non vascolare) di piccole quantita di allergene che ve-
nendo a confatto con le IgE specifiche eventualmente
presenti sui mastociti cutanei provoca il rilascio di ista-
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mina e altri mediatori, determinando la formazione di
un pomfo dopo circa 10-15 minuti.

Le indicazioni per effettuare gli SPT sono prevalente-
mente le patologie allergiche respiratorie (rino-con-
giuntivite allergica, asma) e alimentari (con quadri
variabili come gravita dalla sindrome orale allergica
fino all’anafilassi compreso orticaria acuta e dermatite
atopica. La scelta degli allergeni da testare & determi-
nata da una attenta anamnesi e varierd in relazione ai
quadri clinici considerati.

Gli SPT devono essere effettuati sempre in un ambiente
medico con pronta disponibilitd di medici competen-
ti per trattare le reazioni allergiche sistemiche e con
attrezzature adeguate. Si raccomanda che i pazienti
con asma o storia di andfilassi, risultati positivi, riman-
gano nel centro per almeno 20 minuti dopo il comple-
tamento del test (totale di 40 minuti).

Gli SPT sono una procedura molto sicura, che arreca
minimo disagio. Raramente, possono verificarsi eventi
avversi; questi possono essere classificati in allergici
(relativi al test) e non allergici (mal di testa, sensazio-
ne di svenimento, sincope vasovagale). Una reazione
locale ampia e prolungata non & rara, una reazione
ritardata locale non & molto comune (osservata piU co-
munemente con fest intradermico). Raramente questo
pud causare disagio, ma di solito non dura piv di 36
ore.

Sono segnalate reazioni sistemiche da SPT, comprese
le manifestazioni tipiche di andfilassi, quali orticaria
generalizzata, angioedema, broncospasmo e ipoten-
sione. Queste reazioni sono generalmente lievi e ri-
spondono al trattamento con misure standard. Ci sono
sporadiche segnalazioni di casi di reazioni allergiche
sistemiche in seguito ad un alto numero di SPT eseguiti
contemporaneamente come riportato da Liccardi et al.
in una review del 2006 3. Una sola reazione fatale &
stata riportata in un lavoro di Bernstein et al. + dove
una giovane donna, affetta da asma e allergia alimen-
tare, & stata sotfoposta contemporaneamente a 90 test.
Solo un case report in etd pediatrica di andfilassi in
seguito a SPT per inalanti 3.

In un sondaggio su 16.000 individui testati con otto
allergeni di routine, la percentuale di reazioni avverse
é stata 0,04%, ma la maggior parte di queste non
erano di tipo allergico come lipotimia o malessere ¢. In
un’altra indagine, la percentuale di reazioni allergiche
sistemiche era 0,033%, tutte verificatesi in asmatici 7.
In etd pediatrica le reazioni sistemiche piv frequenti
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sono avvenute in bambini piccoli con dermatite atopi-
ca testati per alimenti freschi o per latice . Un piccolo
numero di decessi sono stati registrati in seguito a test
cutanei intradermici 4, test che per la diagnostica per
inalanti o alimenti non sono pib utilizzati. Raramen-
te sono state segnalate reazioni sistemiche ritardate,
in particolare nei pazienti asmatici che avevano test
cutanei fortemente positivi. Alla luce dei dati della let-
teratura possono essere considerati fattori di rischio di
reazione sistemica le seguenti condizioni ':

1) bambini < 6 mesi di etd con dermatite atopica diffusa,
2) storia precedente di andfilassi causata dall’allergene
da testare, 3) test con gli alimenti freschi (prick to prick),
4) utilizzo di estratti non commerciali, 5) test con allergeni
del latice, 6)asma, soprattutto attiva o instabile.

In considerazione dei bassi livelli di rischio, nella mag-
gior parte dei casi, & sufficiente un consenso orale ' 2.
Pud invece essere opportuno un consenso scritto quan-
do ci si trovi alla presenza di una o pib condizioni di
rischio sopraelencato.

In questo capitolo possono rientrare anche gli atopy
patch test: si tratta di test a lettura ritardata che ven-
gono eseguiti con |'ausilio di cerotti applicati sulla
schiena per valutare una possibile reazione tardiva in
genere nei confronti di allergeni alimentari, ma anche
di inalanti. Sono test che ancora non hanno un inqua-
dramento preciso perché una standardizzazione non &
ancora disponibile. Possono avere un significato quan-
do si indaghino reazioni allergiche alimentari tardive
(non IgE mediate) che coinvolgono il tratto gastrointe-
stinale. Sono state descritte reazioni locali di modesta
entitd, comunque mai fatali °.

7. Test allergologici per farmaci

Piv articolati e complessi sono i test allergologici per
farmaci per cui si consiglia un consenso informato scrit-
to; le procedure prevedono per i farmaci come pri-
mo step |'esecuzione di test cutanei tramite skin prick
test, intradermoreazione e patch test 112 [versione on
line, Modello 1]. In genere il prick test rappresenta il
primo approccio, quando & negativo, viene integrato
con |'infradermoreazione o con il patch test; le notizie
anamnestiche (tipo di farmaco, distanza temporale fra
I'ultima somministrazione e la comparsa di manifesta-
zioni) possono indurre a passare direttamente all’ese-

cuzione dell'intfradermoreazione o del patch test. Alla
luce delle risposte ottenute, il percorso diagnostico pud
prevedere il test di provocazione con il farmaco. Un'ul-
teriore indicazione pud essere quella di affrontare un
percorso di desensibilizzazione, qualora non si trovi
un’alternativa al farmaco cui si & allergici.

Le informazioni riguardanti il meccanismo fisiopato-
logico dell'intradermoreazione sono sovrapponibili a
quelle riguardanti lo SPT, con I'unica differenza legata
alla somministrazione che, in questo caso, avviene per
iniezione intradermica. Un test quindi pib invasivo e piv
doloroso. Il test viene eseguito con concentrazioni cre-
scenti, seguendo le indicazioni delle linee guida inter-
nazionali per i rispettivi farmaci, per migliorare la spe-
cificitd del test e ridurre le risposte falsamente positive.
Il patch test viene eseguito quando la storia del pazien-
te suggerisce una reazione fardiva al farmaco e consi-
ste nell’applicazione di cerotti contenenti i farmaci da
testare, opportunamente diluiti e preparati. Tali cerotti
vanno mantenuti in sede per 48 ore e successivamente
viene valutata dal medico la reazione cutanea.

Tutti i test cutanei per farmaci vengono eseguiti in re-
gime ambulatoriale/Day Hospital, e il paziente dovré
restare in osservazione per tutto il tempo necessario
ad escludere reazioni immediate (sono in genere quel-
le pib severe) in quanto questa procedura diagnostica
pud provocare, eccezionalmente, anche delle reazioni
non limitate alla zona di applicazione, quali prurito,
eritema. Solo in rari casi ci possono essere reazioni
generalizzate (orticaria, angioedema, disturbi del re-
spiro come rinite e asma) ed eventi eccezionali sono le
manifestazioni pib severe, di tipo andfilattico. A questa
fase pud seguire una prova in vivo con la somministra-
zione del farmaco stesso.

Viene definito test di scatenamento [versione on line,
Modello 2] quello che serve a verificare se in effetti un
farmaco sospettato di una reazione allergica & effetti-
vamente responsabile di tale reazione, fest di tolleran-
za quello che si effettua con un farmaco alternativo a
quello che si presume che in base alla storia, abbia
provocato la precedente reazione '*1°. Queste prove
vengono generalmente eseguite sotto diretta osserva-
zione del medico con la somministrazione ad intervalli
regolari di dosi crescenti del farmaco da testare, par-
tendo da una quantitd minima fino al raggiungimen-
to della dose terapeutica. A volte si rende necessa-
rio, per verifica, la somministrazione di una sostanza
inerte (placebo), dato da tener presente al momento
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dell’espressione del consenso. Il percorso di desensi-
bilizzazione si attua quando vi & la necessita di dover
somministrare un farmaco verso cui si & dimostrata una
allergia. Esistono protocolli specifici per la maggior
parte dei farmaci cui fare riferimento. Queste indagi-
ni vengono eseguite in genere in regime di ricovero
ordinario/Day Hospital, necessario per controllare le
condizioni cliniche, per avere una verifica dei para-
metri vitali e la possibilitd di un intervento adeguato a
fronte di eventuali reazioni indesiderate. Tali reazioni
sono rappresentate da prurito, orticaria, angioedema,
eritema, poco frequente asma; evento eccezionale un
quadro di shock andfilattico.

8. Test allergologici per veleno

di imenotteri

Per I'allergia agli imenotteri, le indagini sono da ef-
fettuare solo di fronte a una reazione locale molto in-
tensa o una reazione generalizzata '¢'8 [versione on
line, Modello 3]; del resto il rischio di una reazione
allergica importante, dopo una precedente puntura di
imenottero con semplice reazione locale, & molto bas-
so. Il veleno degli imenotteri (api, vespe, calabroni)
contiene sostanze che, dopo la puntura, provocano in
generale in tutti gli individui una reazione, nel punto di
inoculazione, caratterizzata da arrossamento, gonfio-
re, prurito. Tale reazione, che va considerata normale,
si esaurisce in poche ore. In alcuni soggetti la reazione
locale pud essere pit intensa, il gonfiore interessa una
zona pib ampia, con dimensioni superiori ai 10 cm e
con una durata superiore anche alle 24 ore. In questi
casi si pud sospettare la presenza di una sensibilizza-
zione allergica al veleno, tanto da non poter escludere
che, in caso di una futura puntura, si possano ave-
re reazioni ancora pib gravi, a carico degli apparati
cutanei, digerente, respiratorio, cardiovascolare e la
comparsa di sintomi che vanno dalla semplice ortica-
ria allo shock andfilattico, potenzialmente letale. La
diagnosi dell’allergia al veleno di imenotteri si basa
sull’esecuzione dei test cutanei (SPT e intradermorea-
zioni), che possono essere ulteriormente precisati dal
dosaggio delle IgE specifiche nei confronti dei singoli
insetti. In alcuni casi dubbi si pud far ricorso alla deter-
minazione delle IgE per allergeni molecolari. Una vol-
ta definita la condizione di allergia, sulla base del tipo
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di reazione presentata a seguito della puntura e del
rischio di reazioni future, si pud prendere in conside-
razione la immunoterapia specifica (ITS) ¢ 1. Diversi
studi hanno dimostrato che I'immunoterapia specifica
con veleni purificati & attualmente |'unica terapia in
grado di oftenere la pressoché completa protezione in
caso di punture future (95-98% dei casi trattati), che si
protrae anche per diversi anni dopo la fine del tratta-
mento, tanto da poter essere considerata come un vero
salvavita '8 [versione on line, Modello 4].
L'immunoterapia specifica consiste nella somministra-
zione soffocutanea di quantitd crescenti di veleno, fino
a raggiungere il dosaggio di protezione, che normal-
mente viene raggiunto in 12-15 seftimane, seguendo
gli schemi di somministrazione piU utilizzati in regime
ambulatoriale, in 3-7 giorni con schemi di somministra-
zione rapida in Day Hospital, con un periodo di osser-
vazione di almeno 4-5 ore al giorno, in 1-2 giorni con
schemi ultrarapidi, che possono perd essere praticati
solo in regime di ricovero ordinario. Gli indesiderati
della ITS per veleno di imenotteri sono gli stessi di altri
allergeni per inalanti cui si rimanda. Vista la comples-
sitd della fase diagnostica e della immunoterapia si
ritiene opportuno un consenso informato scritto.

9. Test di funzionalita respiratoria
Diversi sono i test di funzionalitd respiratoria che si
possono effettuare in etd pediatrica. La spirometria
semplice e la spirometria con broncodilatazione sono
i test pib importanti e pit diffusi per definire una con-
dizione asmatica. Questi test sono effettuati routina-
riamente, anche presso gli ambulatori del pediatra di
famiglia, e non presentano rischi di effetti indesidera-
ti importanti. Opportuno prestare attenzione sull'uso
del broncodilatatore solo in caso di alcune patologie
non frequenti in pediatria come aritmie, ipertensione
arteriosa, glaucoma, ipertiroidismo; pud essere co-
munque opportuno segnalare che dopo I'inalazione di
broncodilatatore alcuni soggetti possono manifestare
tachicardia e tremori, come del resto & segnalato dalla
scheda tecnica. Per i test spirometrici suddetti si ritiene
che per il basso rischio del test sia sufficiente in genere
un consenso orale.

Diverso & |'atteggiamento quando si deve proporre il test
di provocazione con metacolina o il test da sforzo su tap-
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peto ruotante, che possono essere considerati di secondo
livello e per i quali si consiglia un consenso scritto.

Il test con metacolina [versione on line, Modello 5],
non frequentemente utilizzato in pediatria, serve per
evidenziare la presenza di una caratteristica funziona-
le, indicata come iperreattivitd bronchiale, che predi-
spone a presentare sinfomi respiratori (tosse, affanno,
produzione di muco) in seguito all’esposizione a fattori
di vario tipo (allergeni, smog, fumo di sigaretta, virus,
attivita fisica, ecc...), in misura notevolmente superiore
a quanto succede in soggetti normali 2°.

La metacolina ha un’azione di tipo stimolante vagale
e il suo effetto consiste nel produrre una contrazione
della muscolatura liscia bronchiale come avviene du-
rante un episodio di asma, ma lieve e transitorio, tanto
da non essere normalmente avvertito dal paziente, ma
rilevato grazie all’esecuzione delle prove spirometriche.
La verifica della iperreattivita bronchiale viene effettuata
con la esecuzione di una spirometria basale e dopo
la inalazione di dosi crescenti della sostanza, interrom-
pendo il test nel caso di una riduzione apprezzabile
dei parametri di funzionalita respiratoria e prima della
insorgenza di sintomi; se condotto correttamente non
comporta rischi di rilievo per il paziente. Nel caso di
iperreattivitd bronchiale marcata, il paziente potrebbe
presentare sintomi (fosse, affanno) in genere di lieve en-
titd e comunque risolvibili spontaneamente o dopo som-
ministrazione di un broncodilatatore per via inalatoria.
Nel caso del test da sforzo su tappeto rotante [versio-
ne on line, Modello 4] lo stimolo & rappresentato dalla
inalazione di aria che avviene durante la attivita fisica
(in tal caso la corsa) poiché in soggetti con iperreattivita
bronchiale, la inalazione di aria in condizioni di umidi-
ta e temperatura specifiche & in grado stimolare la iper-
reattivitd bronchiale e provocare delle modificazioni a
livello bronchiale che si traducono in tosse o affanno 2.
Cid pud succedere spontaneamente durante le attivita
quotidiane (sport, attivita fisica in genere, ridere, salire
le scale...), ma la documentazione del fenomeno deve
avvenire in condizioni standardizzate, e questo & il mo-
tivo per cui la corsa viene svolta ad una certa velocitd,
con una certa pendenza, in un ambiente con aria a fem-
peratura e umiditd verificate, come & possibile soltanto
in laboratori specializzati. Il test & condotto in modo tale
da non comportare nessun rischio per il paziente. La ve-
rifica della iperreattivita bronchiale viene effettuata con
la esecuzione di una spirometria prima e dopo il fest,
che ha una durata di pochi minuti. | sinfomi presentati

dal paziente (tosse, affanno) sono in genere di lieve en-
titd, spesso non avvertibili dal paziente e comunque ri-
solvibili spontaneamente o dopo somministrazione di un
broncodilatatore per via inalatoria. Il test viene interrotto
in caso di sintomatologia che ne documenti la positivita
senza la necessitd di completamento del test. Di rado si
scatenano episodi asmatici rilevanti.

10. Test di provocazione orale

con alimenti

Il test di provocazione orale (o challenge) [versione
on line, Modello 7] & I'unico modo per individuare
con certezza un'allergia alimentare; solo in caso di
episodi (specie di andfilassi) dove sia evidente il nesso
fra assunzione di cibo e manifestazione clinica, in pre-
senza di IgE specifiche per I'alimento sospettato, non &
necessario eseguire il test per confermare la diagnosi.
Il challenge alimentare viene eseguito per conferma-
re una sospetta diagnosi di allergia alimentare o per
rivalutare a distanza di tempo se & ancora presente.
Di fronte ad una storia clinica di sospetta allergia ali-
mentare, prima di effettuare il challenge I'orientamento
diagnostico pud essere avvalorato mediante effettua-
zione di skin prick test e dosaggio delle IgE specifiche.
Tali indagini possono orientare nella decisione sulla
effettuazione del test, in particolare quando si vuole
saggiare, in caso di allergia gia dimostrata, |'avvenuta
tolleranza.

Il challenge pud essere condotto con tre diverse moda-
litar: il challenge in aperto & utile per uno screening pre-
liminare degli alimenti che sono considerati a basso
sospetto. L'alimento da testare & dato nella sua forma
abituale e il test & considerato accettabile in lattanti e
bambini con sintomi obiettivi. Fra i possibili vantaggi
di questo challenge ci sono la sua semplicita e il fatto
che riproduce la naturale presentazione dell’alimento
(forma, quantitd, modo di presentazione).

Il challenge in aperto & pit facile da compiere ma &
ampiamente influenzabile sia da parte del medico che
del paziente. Dipende soprattutto dall’etd del bambi-
no, dal tipo di personalita, dallo status psicologico,
dal tipo di sintomi. Il challenge in cieco viene effettuato
somministrando al paziente sia gli alimenti sospettati
che degli alimenti che non determinano alcuna reazio-
ne allergica (placebo). Poiché il paziente deve ignora-
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re se sta assumendo uno degli alimenti sospettati oppu-
re un placebo, |'alimento deve essere ben mascherato
(gusto, odore, colore, consistenza) ed & necessario
disporre di un placebo adatto. Il challenge in cieco &
indicato nei pazienti in cui si sospetti una componente
psicologica. Fra i possibili vantaggi di questo challen-
ge c'é una riduzione dell'impatto della componente
psicologica in quanto né il bambino né i genitori sono
al corrente del tipo di alimento somministrato in quel
momento. Il challenge in doppio cieco, che rappresen-
ta il gold standard, viene eseguito in genere solo in
procedure sperimentali, per la sua complessita.

Gli effetti indesiderati del challenge possono essere
di severitd molto variabile con sintomi locali o siste-
mici. Si possono avere manifestazioni gastrointestinali
(crampi, nausea, vomito, colica addominale, reflusso
gastroesofageo, colite, proctite, enteropatia eosinofi-
la), respiratorie (rinite asma), cutanee (orticaria, angio-
edema, dermatite atopica, rash cutanei da contatto),
ma anche sistemiche compresa I'andfilassi.
Controindicazioni all’'esecuzione del challenge ali-
mentare sono: una recente reazione andfilattica; asma
bronchiale non ben controllata; episodi febbrili inter-
correnti; una dermatite atopica severa (es. SCORAD
> 50 punti).

Vista I'importanza di questa indagine numerose linee
guida e revisioni sistematiche internazionali sono state
prodotte negli ultimi anni; alle ultime pubblicate si ri-
manda per un approfondimento dell’argomento 2224,

11. Inmunoterapia allergene specifica
Le opzioni di trattamento delle malattie allergiche re-
spiratorie sono: allontanamento degli allergeni quan-
do questo sia possibile (profilassi ambientale), terapia
farmacologica, immunoterapia specifica. La ITS pud
essere effeftuata sia per via sublinguale che per via
softocutanea. | presupposti fisiopatogenetici sono gli
stessi. L'immunoterapia si propone di ridurre la reattivi-
ta nei confronti dell’allergene al quale si & sensibile. |
vantaggi clinici sono una riduzione delle manifestazio-
ni cliniche, la prevenzione di nuove sensibilizzazioni
e la prevenzione dell'insorgenza di asma nei soggetti
con rinite allergica .

L'immunoterapia pud essere consigliata: nella rinite
allergica e nell'asma non severa quando la storia cli-

allergologia

Perché e come esprimere il Consenso Informato in Allergologia Pediatrica

nica di allergia correla con una documentata positi-
vitd di SPT e delle IgE specifiche, quando la terapia
farmacologica non appare in grado di controllare la
sintomatologia o determina importanti e severi effetti
collaterali, o nei pazienti con scarsa adesione alla te-
rapia farmacologica.

L'ITS pud essere effettuata attraverso 2 modalita: sublin-
guale e sottocutanea. Nella ITS sublinguale [versione
on line, Modello 8] la prima dose viene somministrata
da un medico mentre le dosi successive saranno sommi-
nistrate a domicilio da un genitore che verra informato
accuratamente sulla possibilita di effetti collaterali.

Le reazioni avverse della sublinguale sono modeste in
genere. Successivamente alla somministrazione si pud
osservare |'insorgenza di reazioni locali come prurito,
gonfiore, irritazione, infiammazione, e bruciore/sen-
sazione di formicolio della lingua, delle labbra e della
mucosa orale anche con formazione di vescicolette
e alterazione nella percezione dei sapori. Gli effetti
collaterali locali generalmente si attenuano e scompa-
iono rapidamente dopo le prime dosi. Nel caso che
essi persistano o siano particolarmente marcati si pud
considerare la riduzione delle dosi o della frequenza.
Possono verificarsi, molto raramente, reazioni genera-
lizzate.

A seguito della immunoterapia sottocutanea [versione
on line, Modello 9] si pud osservare l'insorgenza di
reazioni avverse sia locali, generalmente limitate alla
sede dell'inoculazione come prurito, arrossamento,
dolore e rigonfiamento, che generalizzate compresa
I"anafilassi. Le reazioni severe generalmente avvengo-
no nei 30 minuti dopo |'iniezione; circa un quarto dei
pazienti pud presentare, a distanza di 2-24 ore dalla
reazione sistemica, una seconda reazione, solitamen-
te meno grave della precedente. Le reazioni gravi si
osservano in meno del 1% dei pazienti che praticano
I'immunoterapia. Sono state descritte anche reazioni
fatali 4. Per ulteriori dettagli si rimanda alle linee guida
e revisioni sistematiche della letteratura 2528,

12. Desensibilizzazione orale

per alimenti

Lallergia alimentare IgE mediata & una condizione
ad insorgenza generalmente precoce (primo/i anno
di vita) ed evoluzione spesso favorevole verso una
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spontanea acquisizione della tolleranza nella grande
maggioranza dei casi. Orientativamente il 70-80% dei
bambini allergici agli alimenti piv frequentemente re-
sponsabili di allergia nel nostro Paese (latte, uovo) rag-
giunge naturalmente la tolleranza intorno ai 3 anni %°.
Della restante parte una quota difficilmente misurabile
guarisce spontaneamente di anno in anno, ma i bam-
bini che, dopo i 6 anni mantengono livelli molto alti
di IgE specifiche e dimostrano una spiccata reattivité
clinica, diminuiscono significativamente le loro proba-
bilita di spontanea guarigione con il progredire dell’e-
ta 30-32.

C’& infatti una minoranza di bambini che presenta re-
azioni particolarmente severe, a rischio di vita, per i
quali 'unica opzione finora disponibile era rappresen-
tata da una rigorosa dieta di esclusione dell’allergene
in causa, associata alla disponibilitd di farmaci sal-
vavita (adrenalina autoiniettabile), per poter far fronte
in qualsiasi contesto, ad eventuali reazioni gravi da
contatto accidentale 33.

Questa strategia ha peraltro dei limiti documentati,
rappresentati dal fatto che I'evitamento assoluto dell’al-
lergene ¢& difficile da mantenere per tempi lunghi e che
I'adrenalina non sempre & disponibile o sufficiente al
momento del bisogno 3435,

A questi bambini & rivolta la desensibilizzazione orale
[versione on line, Modello 10], procedura proposta ne-
gli ultimi 15 anni che comincia ad avere una significa-
tiva evidenza in letteratura di efficacia e sicurezza 3¢43.
Analogamente a quanto documentato per |allergia
agli antibiotici, la desensibilizzazione si basa pro-
babilmente in una prima fase su un meccanismo di
“consumo” delle IgE specifiche, che evita I'innescarsi
di reazioni catastrofiche a cascata e permette I'acqui-
sizione di quantitd progressivamente crescenti di ali-
mento. In un secondo momento, nell’arco di mesi o di
qualche anno, pud subentrare un’attiva acquisizione
della tolleranza, attraverso la soppressione dei cloni di
cellule che producono gli anticorpi “sbagliati” e I'atti-
vazione di meccanismi immunologici di tolleranza, sia
cellulari che anticorpali.

Si tratta ad oggi di una pratica ancora sperimentale,
ma i dati della letteratura e I'esperienza clinica dei
gruppi italiani e internazionali che piu se ne occupa-
no, dimostrano che con questo approccio & possibile
portare a dieta completamente libera il 50-60% dei
bambini gravemente allergici e far tollerare quantita si-
gnificative di alimento allergizzante (30% per il latte);

|14

di conseguenza abbattere il rischio di reazioni severe
da contatti accidentali con I'allergene 4446,

Rimane un 15-20% circa di bambini che non riesce a
progredire nel protocollo di desensibilizzazione, per
persistenza di sinfomi nonostante la gradualita della
procedura ¥7.

La desensibilizzazione nei casi severi e quando si
utilizza un protocollo “rapido” viene svolta, almeno
nella prima fase, in ambiente ospedaliero, per ga-
rantire le opportune misure di protezione del bam-
bino allergico. Esiste infatti il rischio di provocare
una reazione andfilattica, con conseguenze poten-
zialmente gravi.

Segue una fase a domicilio, caratterizzata dall’assunzio-
ne quotidiana di una dose dell’alimento per il tempo ne-
cessario all’acquisizione di una stabile tolleranza 374445,
L'alimento deve essere somministrato in un momento della
giornata in cui il bambino si trova in condizioni di si-
curezza e con facile accesso ai farmaci eventualmente
necessari al trattamento delle reazioni allergiche 7.

In tutte le esperienze pubblicate la desensibilizzazio-
ne & gravata da un significativo numero di reazioni
allergiche sia nella fase ospedaliera #® che in quel-
la domiciliare 4%, di cui le pit comuni sono orticaria
localizzata o generalizzata (associata o meno ad
angioedema), angioedema isolato, dolore faringeo,
prurito alle labbra, dolori addominali, vomito, diar-
rea, broncospasmo, abbassamento di voce, laringo-
spasmo, reazioni nella maggioranza dei casi di lieve
entitd e facilmente gestibili dai genitori seguendo le
precise indicazioni terapeutiche fornite in forma scrit-
ta dai sanitari al momento della dimissione *°. Gl
eventi avversi hanno una tendenza a diminuire nel
tempo, per frequenza ed intensitd, ed & proprio la
somministrazione di piccolissime quantitd progressi-
vamente crescenti che permette di far si che queste
reazioni siano sostanzialmente modeste e controlla-
bili *°. La possibilita di presentare reazioni allergi-
che anche in maniera non sempre prevedibile, rende
opportuna una disponibilita telefonica del personale
medico che ha in carico il paziente, preparato a for-
nire consigli per la gestione delle reazioni allergiche
o per eventuali modifiche del protocollo.

Una volta raggiunta la tolleranza & comunque opportu-
no mantenere una frequente introduzione dell’alimento
(latte, vovo o frumento), fino a completa negativizza-
zione delle IgE specifiche, processo che pud richiedere
anni. Fino a tale momento non & possibile garantire la
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completa assenza di reazioni anche per dosi teorica-
mente tollerate, ad es. in condizioni di sforzo fisico in-
tenso o di malattie virali intercorrenti. E poco frequente
peraltro osservare reazioni gravi, che mettano in peri-
colo di vita il soggetto #°47 50,

E una procedura ancora sperimentale, in cui le modali-
ta di effettuazione variano molto a seconda del centro
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