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CONSENSO INFORMATO AD IMPIANTO DI MODULATORE DELLA CONTRATTILITA’ CARDIACA 
(CCM) 

 

Lo scopo del presente modulo è quello di informarla sul rischio-beneficio relativo alla procedura cui le è 
stato proposto di sottoporsi. È importante leggere con attenzione il presente modulo ed esporre qualsiasi 
domanda relativa alla procedura. 

Io sottoscritto/a ......................................................... nato/a ......................... il ..................................  

dichiaro di essere stato/a informato/a in data ........................ dal dr. .................................................  

 

circa la necessità di essere sottoposto ad impianto di modulatore della contrattilità cardiaca (CCM) 
OPTIMIZER SMART MINI 
 
Gentile Signora/e la valutazione clinica e strumentale della sua patologia ha indotto i medici curanti a 
consigliare l’impianto di un dispositivo OPTIMIZER SMART MINI. 
 
Finalità: Il Generatore di impulsi impiantabile (IPG) programmabile OPTIMIZER SMART MINI è un 
dispositivo programmabile con batteria interna e funzioni di telemetria. Il meccanismo CCM è basato sulla 
stimolazione del muscolo cardiaco con segnali elettrici non eccitatori (NES) durante una precisa fase della 
depolarizzazione favorendo un’azione ultracellulare tale per cui vengono modificati i meccanismi di 
movimentazione degli ioni calcio all’interno della cellula cardiaca con il conseguente effetto di incremento 
della contrattilità cardiaca. La sua funzione è quella di erogare una terapia per migliorare/modulare la 
contrattilità cardiaca (comunemente detta CCM). Il sistema è adatto al trattamento dell’insufficienza 
cardiaca, monitora l’attività intrinseca del cuore e invia segnali di modulazione cardiaca della contrattilità 
(CCM) durante il periodo refrattario assoluto ventricolare. L'uso a breve e lungo termine di questa terapia 
migliora sia la forza della contrazione ventricolare che la capacità di pompaggio del cuore modulando la 
contrattazione del miocardio. 
 
Cos’è e come funziona: il dispositivo OPTIMIZER SMART MINI è un piccolo dispositivo costituito da una 
batteria ricaricabile e da un circuito elettronico capace di riconoscere l’attivazione elettrica ventricolare. Il 
dispositivo OPTIMIZER SMART MINI è collegato al cuore attraverso uno o più fili elettrici chiamati 
elettrocateteri mediante i quali viene erogato un impulso elettrico ad elevata energia nel periodo refrattario 
assoluto ventricolare che favorisce la movimentazione degli ioni calcio all’interno delle cellule cardiache, 
modulandone la contrattilità. Il Meccanismo di azione del CCM può essere sintetizzato nel modo seguente: 
I segnali CCM applicati durante il periodo refrattario assoluto causano un aumento del calcio nel citosol 
durante la sistole. Ciò aumenta la forza di contrazione muscolare. Inoltre, in pochi minuti, il metabolismo 
cellulare e l'espressione genica, che sono tipicamente anormali nell'insufficienza cardiaca, migliorano 
verso il loro normale stato. Questo effetto benefico avviene inizialmente solo nell'area adiacente agli 
elettrodi, ma con il tempo si diffonde anche in aree remote del muscolo cardiaco. CCM ripristina quindi la 
struttura e la funzione delle cellule danneggiate verso il loro normale stato. In alcuni casi, le alterazioni 
legate alla malattia nella struttura cardiaca ventricolare possono essere in parte invertite dal CCM 
attraverso un processo noto come rimodellamento inverso del cuore. 
 
Tecnica di impianto: L'impianto OPTIMIZER SMART MINI viene effettuato interamente in anestesia 
locale. La prima fase consiste nella introduzione degli elettrocateteri attraverso la vena cefalica, la vena 
ascellare e\o la vena succlavia (sinistra o destra). I cateteri vengono spinti fino al cuore sotto la guida dei 
raggi X (è necessario informare i medici in caso di gravidanza in atto o evitare il concepimento per almeno 
sei mesi dopo l’esposizione radiologica) e posizionati in ventricolo destro. Successivamente, si verifica 
che il (i) catetere(i) rilevi il segnale elettrico in maniera adeguata. Infine avviene il collegamento al 
dispositivo OPTIMIZER SMART MINI che si inserisce in una tasca preparata in posizione sottocutanea o 
sottomuscolare, e si sutura la ferita con alcuni punti.  
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Il dispositivo è ricaricabile settimanalmente mediante un dispositivo esterno fornito al paziente in 
seguito all’impianto ed è importante comprenderne il funzionamento per garantire la continuità 
della terapia. 
 
Possibili rischi e complicanze: Il rischio di un impianto OPTIMIZER SMART MINI è generalmente basso. 
Tra le complicanze che possono verificarsi vi sono: 1) ematoma locale che generalmente si risolve 
spontaneamente in pochi giorni; 2) danneggiamento dei vasi attraverso i quali sono introdotti i cateteri 
(tromboflebite, trombosi venosa profonda etc); 3) danneggiamento del polmone (pneumotorace) che 
talvolta richiede l'applicazione di un tubo di drenaggio; 4) versamento pericardico; 5) arresto cardio-
circolatorio legato all'insorgenza di aritmie ventricolari maligne. Raramente sono stati descritti in letteratura 
casi di morte. Le complicanze tardive più pericolose sono legate a dislocazione degli elettrodi, trombosi 
delle vene del braccio, erosione della pelle o infezione, e possono richiedere terapie antibiotiche o anche 
trattamenti chirurgici, fino all’espianto del sistema. 
 
Rischi derivanti dalla non esecuzione del trattamento: persistenza/peggioramento della 
sintomatologia correlata allo scompenso cardiaco. 
 
Ragionevoli alternative: non praticabili, in quanto le indicazioni elettive all’impianto del dispositivo 
OPTIMIZER SMART MINI sono legate allo scompenso cardiaco sintomatico refrattario alla terapia medica 
ottimizzata ed in cui le altre tecniche terapeutiche non siano proponibili o siano risultate inefficaci. 
 
Particolari raccomandazioni per il paziente: dopo la dimissione il paziente dovrà seguire tutte le 
disposizioni e i trattamenti prescritti; in particolare dovrà sottoporsi ai periodici controlli pressi il nostro o 
altro centro di elettrostimolazione abilitato al controllo dell’OPTIMIZER SMART MINI. Il dispositivo è 
ricaricabile settimanalmente mediante un dispositivo esterno fornito al paziente in seguito 
all’impianto ed è importante comprenderne il funzionamento per garantire la continuità della 
terapia dopo la dimissione. Ulteriori controlli saranno necessari in caso di avvisi generati dal caricatore 
esterno in dotazione del paziente, sincope, palpitazione, comparsa di dolenzia con tumefazione o 
arrossamento in corrispondenza del dispositivo e della placca sottocutanea. Dopo l’impianto, non sarà più  
possibile l’esposizione a forti campi magnetici (come quelli impiegati in risonanza magnetica o nella 
magneto-terapia dell’artrosi) o a correnti elettriche terapeutiche (come quelle della stimolazione neuro-
muscolare) o ad alcuni dispositivi di sicurezza (metal-detector). 
 
Esiti Cicatriziali: Gli esiti cicatriziali sono rappresentati da una cicatrice chirurgica (lunghezza media 4-6 
cm) al di sotto della clavicola; si potrebbe inoltre vedere un lieve rigonfiamento determinato dal dispositivo 
a livello del sito di impianto 

L’INTERVENTO VERRA’ ESEGUITO DA UNO DEI SEGUENTI MEDICI (elenco dei medici della 

struttura abilitati ad eseguire la procedura):  

…………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
Il/la sottoscritto/a …………………………………………………………….. dichiara di essere stato/a 
esaurientemente informato/a sulle finalità dell’impianto di un modulatore della contrattilità’ cardiaca nella 
mia patologia, sulle tecniche chirurgiche che verranno adottate, sulle eventuali complicanze (anche se la 
procedura viene praticata con perizia, diligenza e prudenza) e sul risultato che potrò conseguire. 
Dichiara di aver avuto l'opportunità di esporre domande e che le risposte ottenute siano state esaurienti 
 
Dichiaro pertanto di aver ben compreso quanto mi è stato spiegato e di dare il mio consenso 
all’impianto di modulatore della contrattilità cardiaca. 
 
 
Firma del paziente  ..................................................................................................Data........................... 
 
Firma del medico proponente……….……………………………………………….Data………...…….. 
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DA FIRMARE CONGIUNTAMENTE IN CASO DI PAZIENTE MINORENNE  

Nome e firma del padre     Nome e firma della madre  

………......................................... Data...............  ……………......................................... Data................  

IN CASO DI PAZIENTE INTERDETTO  

Dati del legale rappresentante (in caso di soggetto privo in tutto o in parte di autonomia decisionale):  

 

Nome 

Cognome..................................................Firma........................................................Data....................  

NB: va allegata la documentazione che indica i poteri del legale rappresentante  

INFORMAZIONE DATA AL PAZIENTE TRAMITE INTERPRETE E TESTIMONI/FAMILIARI  

Nome e Cognome dell’interprete (stampatello).........................................................................................  

Firma dell’interprete  

................................................................................documento.........................................Data....................  

 

Nome e cognome del testimone 

(stampatello)...............................................................................................  

Firma del testimone/familiare            documento/grado di parentela  Data  

 
…………………………………………         ………………………………...  ………………... 
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