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Informazioni e modulo per acquisizione
del consenso informato per etfettuare
la desensibilizzazione orale per aliment

L'allergia alimentare IgE mediata & una condizione ad insorgenza generalmente precoce (primo/i anno di vita)
con evoluzione spesso favorevole verso una spontanea acquisizione della tolleranza nella grande maggioran-
za dei casi. Orientativamente il 70-80% dei bambini allergici agli alimenti piv frequentemente responsabili di
allergia nel nostro Paese (latte, uovo) raggiunge naturalmente la tolleranza intorno ai 3 anni '. Della restante
parte una quota difficilmente misurabile guarisce spontaneamente di anno in anno, ma i bambini che, dopo i
6 anni mantengono livelli molto alti di IgE specifiche e dimostrano una spiccata reattivita clinica, diminuiscono
significativamente le loro probabilitd di spontanea guarigione con il progredire dell’etd 24.

C’¢ infatti una minoranza di bambini che presenta reazioni particolarmente severe, a rischio di vita, per i quali
I'unica opzione finora disponibile era rappresentata da una rigorosa dieta di esclusione dell’allergene in cau-
sa, associata alla disponibilita di farmaci salvavita (adrenalina autoiniettabile), per poter far fronte in qualsiasi
contesto, ad eventuali reazioni gravi da contatto accidentale °.

Questa strategia ha peraltro dei limiti documentati, rappresentati dal fatto che I'evitamento assoluto dell’allerge-
ne & difficile da mantenere per tempi lunghi e che I'adrenalina non sempre & disponibile o sufficiente al momento
del bisogno ¢7.

A questi bambini & rivolta la desensibilizzazione orale, procedura proposta negli ultimi 15 anni che comincia
ad avere una significativa evidenza in letteratura di efficacia e sicurezza #'5.

Analogamente a quanto documentato per |'allergia agli antibiotici, la desensibilizzazione si basa probabilmen-
te, in una prima fase, su un meccanismo di “consumo” delle IgE specifiche, che evita I'innescarsi di reazioni ca-
tastrofiche a cascata e permette I'assunzione di quantitd progressivamente crescenti di alimento. 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'attivazione di meccanismi immu-
nologici di tolleranza, sia cellulari che anticorpali.

Si tratta ad oggi di una pratica ancora sperimentale, ma i dati della letteratura e |'esperienza clinica dei gruppi
italiani e internazionali che pib se ne occupano, dimostrano che con questo approccio & possibile portare a
dieta completamente libera il 50-60% dei bambini gravemente allergici e far tollerare quantita significative di
alimento allergizzante (30% per il latte) di conseguenza, abbattere il rischio di reazioni severe da contatti acci-
dentali con l'allergene 618,

Rimane un 15-20% circa di bambini che non riesce a progredire nel protocollo di desensibilizzazione, per per-
sistenza di sintomi nonostante la gradualitd della procedura &.

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

Segue una fase a domicilio, caratterizzata dall’assunzione quotidiana di una dose dell’alimento per il tempo
necessario all'acquisizione di una stabile tolleranza 81576 L'alimento deve essere somministrato in un momento
della giornata in cui il bambino si trova in condizioni di sicurezza e con facile accesso ai farmaci eventualmente
necessari al trattamento delle reazioni allergiche . In alcuni centri specialistici la desensibilizzazione viene
praticata per tutta la durata del trattamento in ambiente ospedaliero '°.




In tutte le esperienze pubblicate la desensibilizzazione & gravata da un significativo numero di reazioni allergi-
che sia nella fase ospedaliera ?2° che in quella domiciliare 2', 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, diarrea, broncospasmo, abbassamento di voce, laringospasmo, reazioni nella mag-
gioranza dei casi di lieve entitd e facilmente gestibili dai genitori seguendo le precise indicazioni terapeutiche
fornite in forma scritta dai sanitari al momento della dimissione 22. Gli eventi avversi hanno una tendenza a
diminuire nel tempo, per frequenza ed intensitd, ed & proprio la somministrazione di piccolissime quantita pro-
gressivamente crescenti che permette di far si che queste reazioni siano sostanzialmente modeste e controllabi-
li 22. La possibilita di presentare reazioni allergiche anche in maniera non sempre prevedibile, rende opportuna
una disponibilitd telefonica del personale medico che ha in carico il paziente, preparato a fornire consigli per
la gestione delle reazioni allergiche o per eventuali modifiche del protocollo.

Una volta raggiunta la tolleranza & comunque opportuno mantenere una frequente introduzione dell’alimento
(latte, vovo o frumento), fino a completa negativizzazione delle IgE specifiche, processo che pud richiedere
anni. In generale fino a tale momento non & possibile garantire la completa assenza di reazioni anche per dosi
teoricamente tollerate, ad es. in condizioni di sforzo fisico intenso o di malattie virali intercorrenti. E poco fre-
quente peraltro osservare reazioni gravi, che mettano in pericolo di vita il soggetto 161822,

E una procedura ancora sperimentale, in cui le modalita di effettuazione variano molto a seconda del centro
che la effettua .sia sotto il profilo temporale che dei dosaggi di incremento. Si pud intravedere il suo utilizzo so-
prattutto nei bambini con etd superiore a 4-6 anni. Deve essere eseguita solo in centri in cui ci sia una adeguata
struttura di riferimento ed essendo una procedura sperimentale il protocollo di gestione dovrebbe essere stato
accettato dal Comitato Etico.
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Modulo di consenso

Il sottoscritto padre di

La sottoscritta madre di

e dichiariano di aver letto la nota informativa, della quale attestiamo la totale conformita rispetto alle
spiegazioni ricevute dai medici.

e di aver preso visione di tutte le parti del modello informativo relativo alle terapia desensibilizzante
orale per alimenti

* di avere discusso in maniera approfondita con il dott. , il quale ha fornito risposte
chiare, esaurienti e complete a tutte le domande formulate

e di essere consapevoli di avere la possibilita di ritirare o modificare il proprio consenso in qualsiasi
momento e senza essere fenuti a fornire spiegazioni

* di essere stati informati che tutti i dati personali raccolti verranno archiviati nel pieno rispetto delle
normative vigenti sulla tutela della privacy

e di aver compreso che la partecipazione a questo studio & volontaria e che ci si pud ritirare dallo studio
in qualsiasi momento, senza dare spiegazioni e senza che le cure mediche ed i diritti di mio figlio ne
risentano.

¢ di acconsentire volontariamente a sottoporre il proprio figlio/a alla desensibilizzante orale per ali-
menti, consci che da parte dei sanitari verranno messe in atto tutte le misure precauzionali necessarie
per la sicurezza durante la somministrazione dell’alimento.

Firma del padre

Firma della madre

Firma del minore (se maggiore di 14 anni)

Firma del medico

Di non acconsentire a sottoporre il proprio figlio/a al test alla procedura di desensibilizzazione.

Data Firma padre Firma madre

Inoltre: ACCONSENTONO o NON ACCONSENTONO
All'utilizzo dei propri dati personali, limitatamente alle modalita sopra esposte, dando anche I'autorizza-
zione ad essere confattati in futuro per fornire notizie sul stato di salute del proprio figlio/a.

Data Firma padre Firma madre




