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ZUSAMMENFASSUNG

In diesem gemeinsamen Konsensuspapier der Deutschen Rontgenge-
sellschaft und der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie werden
der MR-physikalische und elektrophysiologische Hintergrund sowie
das prozedurale Management fiir MR-Untersuchungen von Patienten
mit Herzschrittmachern und implantierbaren Kardioverter-Defibrilla-
toren dargestellt. Es werden detaillierte Handlungsanweisungen
beziiglich Indikationsstellung, den spezifischen Untersuchungsbedin-
gungen mit Umprogrammierung des SM/ICD-Systems, Modifikation
der MR-Sequenzen und Monitoring gegeben sowie die Verantwortlich-
keiten und Aufklarungsnotwendigkeiten zwischen Radiologie und Kar-
diologie definiert. Ziel ist es, ein Maximum an Patientensicherheit zu
gewihrleisten sowie Rechtssicherheit fiir die beteiligten Arzte herzu-
stellen, um insgesamt den Zugang von Patienten mit aktiven kardialen
Implantaten zu notwendigen MR-Untersuchungen zu verbessern.

Kernaussagen:

= Konventionelle SM- und ICD-Systeme sind nicht mehr als eine
absolute, sondern als eine relative Kontraindikation fiir die Durch-
fiihrung einer MR-Untersuchung anzusehen. Entscheidend bei
Indikationsstellung und Untersuchungsdurchfiihrung sind die
Abschatzung des individuellen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, eine
umfassende Aufkldrung tber ,off-label use und spezifische Risi-
ken, dedizierte SM-/ICD-bezogene und MR-bezogene Sicherheits-

maRnahmen zur weitestgehenden Reduzierung dieser Risiken so-
wie addquate Monitortechniken wahrend der MR-Untersuchung.

= Bedingt MR-sichere (,,MR conditional“) SM- und ICD-Systeme sind
fiir eine MR-Untersuchung unter spezifischen Rahmenbedingun-
gen getestet und zugelassen. Entscheidend fiir die Patientensi-
cherheit sind hier die genaue Kenntnis und die Einhaltung der fir
das jeweilige SM/ICD-System spezifischen Nutzungsbedingungen.

= Das Risiko eines ICD-Patienten wahrend einer MR-Untersuchung
ist aufgrund der héheren elektrophysiologischen Vulnerabilitdt des
per se strukturell geschadigten Myokards sowie des hoheren Risi-
kos irreversibler Funktionsstérungen konventioneller ICD-Systeme
im Vergleich zu SM-Patienten als deutlich héher einzuschétzen. Die
Indikationsstellung zu einer MR-Untersuchung eines ICD-Patienten
sollte somit strenger erfolgen und kritisch hinterfragt werden, ob
der zu erwartende Nutzen der MR-Untersuchung in einem ad-
dquaten Verhdltnis zum Risiko steht.

= Die komplexe Thematik erfordert eine enge und abgestimmte
Kooperation zwischen Radiologie und Kardiologie.

Zitierweise

= Sommer T, Bauer W, Fischbach K et al. MR Imaging in Patients with
Cardiac Pacemakers and Implantable Cardioverter Defibrillators.
Fortschr Rontgenstr 2017; 189: 204-218

ABSTRACT

This joint consensus paper of the German Roentgen Society and
the German Cardiac Society provides physical and electrophysiological
background information and specific recommendations for the proce-
dural management of patients with cardiac pacemakers (PM) and
implantable cardioverter defibrillators (ICD) undergoing magnetic
resonance (MR) imaging. The paper outlines the responsibilities of
radiologists and cardiologists regarding patient education, indica-
tions, and monitoring with modification of MR sequences and PM/
ICD reprogramming strategies being discussed in particular. The aim
is to optimize patient safety and to improve legal clarity in order to fa-
cilitate the access of SM/ICD patients to MR imaging.

Einleitung

Ein implantiertes Herzschrittmacher- (SM) oder Cardioverter-
Defibrillator- (ICD) System wurde lange als eine absolute Kontrain-
dikation fir die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung angese-
hen. Studien verschiedener Arbeitsgruppen innerhalb der letzten
15 Jahre konnten jedoch zeigen, dass die Durchfiihrung von
MR-Untersuchungen bei Patienten mit konventionellen SM/ICD-
Systemen unter Abwdgung des individuellen Nutzen-Risiko-Profils
als Einzelfallentscheidung und als zulassungsiiberschreitende
Anwendung (,off-label use“) unter dezidierten Sicherheitsvorkeh-
rungen mit einem vertretbaren Risiko mdglich ist [1-20]. Im
Jahr 2008 wurde erstmals ein europdisches Positionspapier zu
dieser Thematik unter Mitwirkung entsprechender Expertengrup-
pen aus Kardiologie und Radiologie veréffentlicht und die Prasenz
von SM/ICD-Systemen als relative MR-Kontraindikation neu klassi-
fiziert [1].

Im Jahr 2008 wurden erstmals sogenannte bedingt MR-sichere
(»MR conditional®) Schrittmachersysteme eingefiihrt, die inzwi-
schen von allen groRen SM-Herstellern angeboten werden. Diese
Systeme - definiert als funktionelle Einheit von Schrittmacherag-
gregat, Elektroden und Programmierung - sind unter bestimmten
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Rahmenbedingungen fiir die Durchfiihrung einer MR-Untersu-
chung getestet und zugelassen.

Die Erfahrungen der letzten Jahre in Deutschland zeigen,
dass der Umgang mit den Systemen sehr unterschiedlich ist.
Wdhrend einige spezialisierte Zentren auch bei Patienten mit
konventionellen SM/ICD-Systemen MR-Untersuchungen als
zulassungsiiberschreitende Anwendung (,off-label use“) bei
entsprechender Indikation unter den empfohlenen dezidierten
Sicherheitsvorkehrungen durchfiihren, werden in vielen Einrich-
tungen - auch bei Vorliegen eines ,MR-conditional® Systems -
Patienten mit Schrittmachern oder ICDs grundsatzlich abgelehnt.
Ein Grund hierfdr ist, dass sowohl auf Seiten der Radiologie als
auch der Kardiologie ein erheblicher Informationsbedarf und
auch Rechtsunsicherheit besteht, wie in der klinischen Routine
mit diesen neuen Entwicklungen und der teilweise sehr komple-
xen und fachiibergreifenden Thematik konkret umgegangen
werden soll.

Aktualisierte Empfehlungen/Richtlinien zu der Thematik wur-
den 2013 von der Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC)
[21] und 2015 von der Deutschen Rontgengesellschaft [22]
veroffentlicht, beziehen sich aber - insbesondere bei der ESC-
Publikation - schwerpunktméaBig auf den eigenen Fachbereich
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und beinhalten kein abgestimmtes und von beiden Fachgesell-
schaften ratifiziertes Vorgehen.

In diesem gemeinsamen Konsensuspapier der der Deutschen
Rontgengesellschaft (DRG) und der Deutschen Gesellschaft
fiir Kardiologie (DGK) werden der physikalische und elektrophy-
siologische Hintergrund dargestellt sowie konkrete Handlungs-
empfehlungen zum prozeduralen Management von Patienten
mit SM und ICDs ausgesprochen. Insbesondere die Schnittstellen
der Verantwortlichkeiten zwischen Radiologie und Kardiologie
beziiglich Patientenaufklarung, Indikationsstellung, Monitoring
und SM/ICD-Umprogrammierung werden dezidiert diskutiert.

Die folgenden Empfehlungen betreffen das gesamte klinische
Spektrum von MR-Untersuchungen. Auf die Magnetresonanzto-
mografie des Herzens, die zwar an der Gesamtzahl der MR-Unter-
suchungen nur einen relativ kleinen Anteil reprasentiert, aber in
der Abklarung kardiologischer Krankheitsbilder eine zunehmende
Bedeutung erlangt, wird gesondert eingegangen.

MR-Untersuchungen bei Patienten mit
aktiven Implantaten - physikalischer
und elektrophysiologischer Hintergrund

Zwischen aktiven Implantaten und Magnetresonanztomografen
kann es zu Wechselwirkungen kommen, die sich auf die Interak-
tion mit den im MR-System verwendeten elektromagnetischen
Feldern, also dem statischen Magnetfeld (B,), den Gradienten-
feldern (G,, Gy, G,) und dem Hochfrequenzfeld (B,), zuriickfiih-
ren lassen.

Das statische Magnetfeld weist in den meisten klinischen
MR-Systemen eine Feldstdrke von 0,5-3,0 Tesla auf und ist
notwendig, um die zur Bildgebung erforderliche Kernmagnetisie-
rung zu erreichen. Dieses starke statische Magnetfeld wirkt auf
die ferromagnetischen Komponenten eines Implantats. Diese
erfahren dadurch eine Zugkraft (Translationskraft), die im Bereich
der Offnung des MR-Tunnels - also am Ort des gréRten Feldgra-
dienten des statischen Magnetfeldes- maximal ist, sowie ein
Drehmoment, welches im Zentrum des MR-Tunnels am ausge-
pragtesten ist. Diese Krdfte konnen zwar bei dlteren Schrittma-
chermodellen in Einzelfdllen zu Traktions-/Missempfindungen im
Bereich der Schrittmachertasche fiihren, sind aber nicht gro
genug, um eingewachsene Aggregate oder Sonden zu dislozie-
ren. In moderneren aktiven kardialen Implantaten sind die ferro-
magnetischen Komponenten deutlich verringert worden, sodass
sich die wirkenden Kréfte ca. um den Faktor 10 reduziert haben
und geringer sind als die auf sie wirkende Gravitationskraft [8].

Altere SM und ICDs verwenden als Steuerungselement einen
mechanischen Schalter, den sogenannten ,Reed switch. Diese
Schalter werden durch ein schwaches magnetisches Feld in Form
eines Handmagneten aktiviert (geschlossen), wodurch bei
Herzschrittmachern ein Umschalten in den asynchronen Stimula-
tionsmodus (D00 oder V00) mit Deaktivierung der Wahrneh-
mungsfunktion, bei ICDs die Deaktivierung der Tachykardieer-
kennung bewirkt wird. Das Verhalten dieser mechanischen
Reed-Schalter ist aber in dem starken statischen Magnetfeld eines
MR-Systems dysfunktional. Da im Zentrum des MR-Tunnels die
Wirkung des Drehmoments (iberwiegt, bleiben die Schalter in
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der Hélfte der Fdlle deaktiviert (ge6ffnet) [9]. Da das Verhalten
des Reed-Schalters im Einzelfall nicht vorhersehbar ist, besteht
wéhrend einer MR-Untersuchung ein potenzielles Sicherheitsrisi-
ko, z.B. durch unkontrollierte asynchrone Stimulationen. In aktu-
ellen — und insbesondere in allen bedingt MR-sicheren - Gerdten
wurden anstelle der mechanischen Reed-Schalter elektronische
Bauelemente in Form von Hallsensoren als Magnetfelddetektoren
eingesetzt, welche auch in dem starken statischen Magnetfeld
eines MR-Systems regelrecht funktionieren.

Bewegungen im statischen Magnetfeld, aber auch induzierte
Spannungen durch die Gradienten- und Hochfrequenzfelder,
kénnen bei dlteren konventionellen SM/ICD-Systemen zu einem
elektrischen Neustart (,electrical reset*) fihren mit Aktivierung
eines Notfallmodus (in der Regel VVI). Dies kann dazu fiihren,
dass fir den individuellen Patienten suboptimale Stimulationsmo-
di/-parameter aktiviert oder Schutzprogrammierungen (antita-
chykarde Funktionen) zurlickgesetzt werden. Diese elektrischen
Neustarts stellen somit ein potenzielles Sicherheitsrisiko dar,
treten aber bei bedingt MR-fahigen SM/ICD-Systemen durch Mo-
difikationen und verbesserte Protektionen der internen Schalt-
kreise nach bisherigem Kenntnisstand nicht mehr auf.

Die Gradientenfelder werden wdhrend der MR-Bildgebung
geschaltet, um eine rdumliche Zuordnung des MR-Signals zu
erreichen. Diese Magnetfelder haben eine maximale Steilheit bis
zu 80 mT/m und kénnen im Submillisekundenbereich ein- und
ausgeschaltet werden (Anstiegsrate/slew rate bis 200 T/m/s).
Die Gradientenfelder sind also zeitlich variable elektromagne-
tische Felder, die somit Spannungspulse in den Elektroden eines
SM- oder ICD-Systems induzieren kénnen. Diese Spannungspulse
konnen vom SM/ICD-System einerseits als vermeintliche Eigenak-
tionen des Herzens wahrgenommen werden mit konsekutiver
Inhibierung der SM-Stimulation, anderseits im unglinstigsten
Fall zu einem Stimulationsimpuls mit asynchroner Myokardstimu-
lation fiihren. Bedingt MR-sichere Herzschrittmacher werden so
konstruiert, dass das Risiko der Stimulation des Herzens durch
Modifikationen von elektrischen Filtern und Schutzschaltungen
im Aggregat nach bisherigem Kenntnisstand weitgehend ausge-
schlossen ist.

Die komplexesten und bedeutsamsten Wechselwirkungen
entstehen zwischen Implantat und dem Hochfrequenzfeld
des MR-Systems. Dieses Hochfrequenzfeld bewirkt eine reso-
nante Anregung der Wasserstoffprotonen und dient der Sig-
nalerzeugung. Die Frequenz dieses als Hochfrequenz (HF)- oder
auch Radiofrequenz (RF)-Feld bezeichneten Feldes hdngt iber
das gyromagnetische Verhaltnis von der magnetischen Flussdich-
te ab und betrdgt bei 1,5 Tesla Magnetfeldstarke ca. 64 MHz bzw.
entsprechend bei 3,0 Tesla ca. 128 MHz. Diese HF-Felder sind
elektromagnetische Wellen, besitzen also neben der magne-
tischen eine elektrische Feldkomponente, die mit der leitfdhigen
Elektrode des Implantats wechselwirken kann. Im menschlichen
Korper betragt die Wellenldnge des HF-Feldes bei 1,5 Tesla
aufgrund der hohen Dielektrizitdtskonstante des menschlichen
Gewebes ungefahr 50 cm, bei 3,0 Tesla entsprechend 25 cm. Falls
SM- oder ICD-Elektroden eine Ldnge von ganzen bzw. halbzahli-
gen Vielfachen der Wellenldange dieser Hochfrequenzpulse
aufweisen, kann es zu stehenden Wellen und tiber Resonanzeffek-
te zu besonders hohen Energiedepositionen an den Elektroden-
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spitzen kommen. Wie eine Antenne kann die Elektrode das
HF-Signal auffangen, lokal verstdrken und dessen Energie an die
Elektrodenspitze und von dort an das Herzmuskelgewebe weiter-
geben, was dann zu thermischen Gewebeschdden und irreversi-
blen Reizschwellenanstiegen fiihren kann. Wie hoch die Energie-
aufnahme und Weiterleitung an das Gewebe ist, hdngt von vielen
Faktoren ab, z. B. von Lage und Verlauf der Elektrode im Patienten,
der Position des Patienten im MR-System, dem Aufbau und
der Isolation der Elektrode sowie dem elektrischen Aufbau der im
System verwendeten HF-Sendespule. Sowohl in Phantomexperi-
menten mit realistischen Aggregat-Elektrodenkonfigurationen
(rechts- und linkspektoral implantierte Aggregate) als auch in
Tierexperimenten wurde gezeigt, dass das HF-Feld bei bestimm-
ten Positionen der Elektroden eine deutliche Temperaturerho-
hung (AT bis 65° C) an der Elektrodenspitze induzieren kann
(7, 10, 20). Durch die Ankopplung eines Aggregates an die
Elektrode wird die HF-induzierte Erwdrmung der Elektrodenspitze
eher reduziert. Dies bedeutet umgekehrt, dass bei stillgelegten
implantierten Elektroden (,abandoned leads“) die Gefahr einer
potenziellen Elektrodenerwdarmung erhoht ist.

Die Frequenz des HF-Feldes ist zwar viel zu hoch, als dass es
hierdurch zu einer direkten Depolarisation der Herzmuskelzelle
und somit zu Herzkontraktionen kommen kénnte, allerdings sind
grundsétzlich Gleichrichtungsprozesse, z. B. (iber die nicht lineare
Antwort einer Schutzdiode im Aggregat mdoglich. Dies kann
zur Herzstimulation und zur Induktion von Tachykardien fiihren.
Weiterhin kann das HF-Feld im Rahmen dieser Gleichrichtungs-
prozesse — dhnlich wie auch die Gradientenfelder — zur Inhibition
des Schrittmachers sowie zu fehlerhaften Tachykardietherapien
fihren.

Inzidenz von Komplikationen im MRT bei
Schrittmacher- und ICD-Patienten

Die tatsachliche Inzidenz von Komplikationen bei MR-Untersu-
chungen von Patienten mit konventionellen SM- oder ICD-Syste-
men ist grundsatzlich nicht aus real world bzw. Registerdaten
zu erheben, da MR-Untersuchungen bei dieser Patientengruppe
bis vor kurzem als kontraindiziert angesehen wurden. Verfligbar
sind nur vereinzelte Komplikationsmeldungen aus Fallberichten
von Patienten, die in Unkenntnis der Prdsenz eines SM/ICD-
Systems eine MR-Untersuchung ohne dezidierte SicherheitsmaR-
nahmen erhalten haben. Hierunter fallen u. a. Berichte von MR-
induzierten irreversiblen Funktionsstérungen von ICD-Systemen,
MR-induzierte Asystolie durch Inhibierung der Stimulationsfunkti-
on des SM sowie mindestens 6 Félle mit letalem Ausgang, in 3 von
diesen 6 Féllen durch die Induktion von Kammerflimmern [27,
28]. Weder die wahre Zahl der MR-bezogenen Komplikationen
noch die BezugsgroRe, namlich die Zahl aller Patienten, die eine
solche ,akzidentelle* MR-Untersuchung erhalten haben, sind be-
kannt.

Alternativ kann man daher nur die kontrollierten Studien, bei
denen Patienten mit konventionellen SM/ICD-Systemen unter
dezidierten SicherheitsmaRnahmen und nach detaillierter Uber-
prifung der SM/ICD-Funktion einer MR-Untersuchung unterzo-
gen wurden, heranziehen [2, 3,5, 7, 12-18].
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In keiner dieser Studien mit einer kumulativen Gesamtzahl von
tiber 1000 Patienten wurde unter kontrollierten Bedingungen
eine klinisch relevante Komplikation (behandlungspflichtige
Brady- oder Tachyarrythmie, Elektrodendysfunktion mit der
Notwendigkeit der Elektrodenrevision, Schdden von Teilkompo-
nenten oder der Gesamtintegretdt des Schrittmachers mit der
Notwendigkeit des Aggregatwechsels, Myokardinfarkt, Perikard-
perforation, Tod) mitgeteilt.

Es wurden allerdings diverse MR-induzierter Effekte beobach-
tet, die aber in keinem Fall die Patientensicherheit gefdhrdeten.
Hier seien auszugsweise erwahnt:

Nach der MR-Untersuchung wurden bei Schrittmacherpatien-
ten zwar statistisch signifikante, aber nur sehr kleine und klinisch
nicht relevante Anderungen der Reizschwelle, Impedanz und
Batteriespannung [2] sowie bei ICD-Patienten Verldngerungen
der Ladezeit und Abnahme der Batteriespannung [26] beobach-
tet. Eine kleine (<20 %) Anderung der elektrischen Amplitude im
rechten Vorhof bzw. rechten Ventrikel wurde bei ungefdhr 80 %
respektive 90 % der Device-Patienten beobachtet [3].

Bei den in den letzten Jahren eingefiihrten bedingt MR-siche-
ren (,MR conditional“) SM- und ICD-Systemen, die fiir MR-Unter-
suchungen getestet und zugelassen wurden, gibt es - insbeson-
dere im Rahmen des von der U.S. Food and Drug Administration
(FDA) geforderten Zulassungsverfahrens- mehrere prospektive
randomisierte klinische Studien zur Sicherheit dieser Implante. In
keiner dieser Studien traten bei Einhaltung der spezifischen
Nutzungsbedingungen relevante MR-induzierte Ereignisse oder
die Patientensicherheit betreffende Komplikationen auf [29 - 32].

MR-Untersuchungen bei Patienten mit
konventionellen Herzschrittmacher-
systemen

Indikationsstellung und -iiberpriifung bei
konventionellen Schrittmachern

Die klinische Dringlichkeit und therapeutische Konsequenz
der angeforderten MR-Untersuchung muss durch den klinischen
Zuweiser sowie das Fehlen addquater bildgebender Alternativen
durch den zustandigen Radiologen dokumentiert werden. Die
Durchfiihrung oder Ablehnung der Untersuchung erfolgt als
interdisziplindre Einzelfallentscheidung zwischen Zuweiser,
Kardiologen und Radiologen.

MaRgeblich fiir diese Entscheidung ist die Abschatzung des
individuellen Nutzen-Risiko-Verhdltnisses unter Berlicksichtigung
des elektrophysiologischen Risikoprofils (> Tab. 1), des spezifi-
schen Risikos der jeweiligen MR-Untersuchungsregion (> Tab. 2)
sowie der lokalen Gegebenheiten (Expertise und Kooperation
von radiologischem und kardiologischem Personal vor Ort,
Gewabhrleistung einer qualifizierten Patienteniiberwachung wéh-
rend der MR-Untersuchung sowie eines addquaten Managements
eventueller Notfallsituationen).

Bei den in » Tab. 1 dargestellten elektrophysiologischen
Risikoparametern sind insbesondere die ersten drei Punkte - 1.
SM-Abhdngigkeit, 2. vulnerables Myokard/myokardiale Textursto-
rungen mit erhdhter Disposition fir das Auftreten hohergradiger
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» Tab. 1 Risikoerhohende elektrophysiologische Parameter bei MR-Untersuchungen von SM-Patienten (modifiziert nach [22]).

Elektrophysiologische Parameter

Schrittmacherabhangigkeit des Patienten

vulnerables Myokard (akuter/subakuter Myokardinfarkt, floride
Myokarditis), arrhythmogenes Substrat/strukturelle Herzerkrankung

gekappte/stillgelegte Schrittmacherelektroden/Sondenfragmente

zusatzliche Elektroden (z. B. Sinus coronarius-, epikardiale Elektroden)
Elektrodenverldngerung, -adapter

Elektrodendefekt

metallische kardiale oder extrakardiale Implantate (Ldnge>5cm) in
unmittelbarer Nahe (<4 cm) der Elektroden

primar erhéhte Stimulationsreizschwellen

niedrige Batteriespannung (ERI-, EOL-Kriterien)

Implantationszeit <6 Wochen

Erhohtes Geféhrdungspotenzial

= insuffiziente Stimulation bei HF-induzierter Gewebserwdrmung an der
Elektrodenspitze mit Erhdhung der Reizschwellen
= Inhibition der Stimulation durch Gradientenfelder (,false sensing)

erhohtes Risiko fiir die Induktion von Kammerflimmern/ventrikuldren
Tachykardien durch Spannungsinduktion in den Elektroden durch
Gradientenfelder oder gleichgerichtete (,rectified*) HF-Felder

erhohtes Risiko fiir HF-induzierte Gewebserwarmung an der Elektroden-
spitze bei gekappten/stillgelegte (,abandoned*) Elektroden im Vergleich
zu mit dem SM-Aggregat konnektierten Elektroden

erhohtes/unbekanntes Risiko fiir HF-induzierte Erwarmungseffekte an
der Elektrodenspitze durch Addition der einzelnen Antenneneffekte bzw.
Verldngerung der Antennenstrecke der Elektroden

erhohtes Risiko fiir HF-induzierte Erwarmungseffekte an der Elektroden-
spitze oder an Elektrodenbruchstellen

erhdhtes Risiko fiir HF-induzierte Erwarmungseffekte an der Elektroden-
spitze durch Addition der einzelnen Antenneneffekte

insuffiziente Stimulation bei HF-induzierter Gewebserwarmung an der
Elektrodenspitze mit weiterer Erhohung der Reizschwellen

erhohtes Risiko fiir Umschaltung in den Notfallmodus (,electrical reset®),
in der Regel VVI

instabile Reizschwellen in der Einheilungsphase der Elektroden; Sonden-

dislokation extrem unwahrscheinlich (keine ausreichenden klinischen
Daten hierzu verfiigbar)

> Tab. 2 Risikoabschdtzung der MR-Untersuchungsregion bei MR-Untersuchungen von Schrittmacher-Patienten (modifiziert nach [22]).

Risikoabschdtzung der MR-Untersuchungsregion Gefdhrdungspotenzial

MR-Untersuchungsregion: hoheres Risiko

Elektrode komplett in HF-Sendespule mit vermehrter Einkopplung von HF-Energie
und potenziell erhohten Erwdrmungseffekten an der Elektrodenspitze

BWS, Herz/Thorax, Mamma, Schulter, (Oberarm u. Ellenbogen
je nach spezifischer Lagerungsposition)

MR-Untersuchungsregion: niedrigeres Risiko

Hirn, Becken, Hiiftgelenk, Knie, OSG/Fuf8 Elektroden auBerhalb/weitgehend auRerhalb der HF-Sende-Spule mit nur gerin-

ger Einkopplung von HF-Energie und nur minimalen Erwdarmungseffekten an der
Elektrodenspitze

Patientenaufklarung bei konventionellen

Rhythmusstérungen sowie 3. gekappte/stillgelegte SM-Elektro- -
Schrittmachern

den - als deutlich risikoerhéhend fiir eine MR-Untersuchung
bei einem Patienten mit einem konventionellen SM-System her- ~ Der Patient muss in einem angemessenen Zeitraum vor der
vorzuheben. In diesen Fallen muss die Indikation besonders streng ~ MR-Untersuchung Gber die folgende Umstdnde und Risiken
gestellt werden, keiner der drei Punkte impliziert aber per se die  dezidiert aufgeklart werden [22]:
Ablehnung einer MR-Untersuchung, wenn unter Berlicksich- 1. Es handelt sich bei der MR-Untersuchung von Patienten mit
tigung des zu erwartenden klinischen Nutzens sowie des spezifi- konventionellen SM-Systemen um eine zulassungsiiberschrei-
schen Risikos der MR-Untersuchungsregion das Nutzen-Risiko- tende Anwendung (,,off-label use*) mit einer individuellen
Verhaltnis insgesamt als positiv fiir den Patienten eingeschétzt Einzelfallentscheidung der behandelnden Arzte. Es existiert
wird [22]. keine Zulassung der zustandigen Behorden fiir die Durchfiih-
rung der MR-Untersuchung, weder die SM- noch die MR-
Hersteller haften fir auftretende Schdden/Komplikationen.
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2. Die MR-Untersuchung eines Patienten mit einem konventio-
nellen SM-System beinhaltet die folgenden potenziellen
Risiken und Komplikationen
= Beschddigung des SM-Systems bis hin zum vollstandigen
Funktionsausfall und der Notwendigkeit des Aggregat-
wechsels.

= Fehlfunktion der SM-Elektroden - z. B. durch erwarmungs-
bedingte irreversible Erhhung der Reizschwelle — mit der
Notwendigkeit der Elektrodenrevision.

= Erwdrmung der SM-Elektroden mit thermischen Schdden
des Herzmuskels (akut oder chronisch) und ineffektiver
SM-Stimulation als potenziell lebensbedrohliche Komplika-
tion bei absolut schrittmacherabhangigen Patienten.

= Induktion von potenziell lebensbedrohlichen tachykarden
Herzrhythmusstérungen.

= Inhibierung der SM-Therapie von spontan wahrend der MR-
Untersuchung auftretenden bradykarden Rhythmusstorun-
gen mit potenziell lebensbedrohlichen Folgen bei absolut
SM-abhdngigen Patienten.

Das Auftreten der oben beschriebenen Risiken kann durch die
Einhaltung dezidierter SicherheitsmaRnahmen minimiert werden,
diese Risiken kénnen aber nicht vollstdndig ausgeschlossen wer-
den und sind im Einzelfall nicht quantifizierbar.

Umprogrammierungsstrategien bei
konventionellen Schrittmachern

Bei der Umprogrammierungsstrategie konventioneller SM-Syste-

me missen folgende mogliche Interaktionen zwischen dem

SM-System und den elektromagnetischen Feldern des MR-Sys-

tems beriicksichtigt werden:

1. Die gepulsten MR-Felder konnen zu einer kompletten Inhibiti-
on des SM fiihren mit einem entsprechenden Gefdhrdungspo-
tenzial fiir absolut SM-abhdngige Patienten.

2. Bei élteren SM-Modellen mit einem Reed-Schalter fiihrt die
Aktivierung des Reed-Schalters durch das statische magne-
tische Feld (Wahrscheinlichkeit 50 %) zu einer asynchronen
Stimulation mit der SM-spezifischen Stimulationsfrequenz
(herstellerabhdngig zwischen 85 und 100/min). Bei Patienten
mit entsprechend hohen intrinsischen Herzfrequenzen kénnen
so - potenziell arrhythmogen wirkende - konkurrierende
Rhythmen auftreten.

3. Die durch die MR-Felder induzierte vom SM wahrgenommene
elektromagnetische Interferenz kann dazu fiihren, dass der
SM nicht mehr zwischen elektromagnetischer Interferenz und
intrinsischer Herzaktivitat diskriminieren kann und deshalb in
einen Schutzmodus mit tempordrer asynchroner Stimulation
wechselt (sogenannter Interferenzmodus). Auch hier besteht -
analog zu Punkt 2 - das potenzielle Risiko konkurrierender
Rhythmen.

4. Ein durch die elektromagnetischen Wechselfelder des MR-Sys-
tems induzierter Spannungsabfall der Batterie kann zum Um-
schalten in einen Notfallmodus (electrical reset) fihren mit
standardmaRiger VVI-Programmierung. Ein Gefdahrdungspo-
tenzial besteht dann, wenn bei einem absolut SM-abhédngigen
Patienten die urspriingliche Programmierung von V0O [ DOO
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auf VI wechselt und der SM somit durch die gepulsten MR-
Felder komplett inhibiert werden kann.

Vor diesem Hintergrund wird das folgende Vorgehen empfohlen,
das die im Jahr 2013 publizierten ESC-Guidelines on Cardiac
Pacing and Cardiac Resynchronisation Therapy [21] konkretisiert
und um praktische Handlungsanweisungen in der Zusammenar-
beit zwischen behandelndem Kardiologen und Radiologen
erganzt:
a) Bei absolut SM-abhédngigen Patienten (definiert als Eigen-
rhythmus <30/min) und nicht absolut SM-abhangigen
Patienten mit permanenter symptomatischer Bradykardie
(Eigenrhythmus <50/min, individuelle Abweichungen in
Abhéngigkeit von Symptomatik und Einschdtzung des Kardio-
logen maglich) soll ein asynchroner Modus (D00 oder V00)
deutlich tiber der Eigenfrequenz des Patienten programmiert
werden. Idealerweise sollte die Umprogrammierung vor und
die Reprogrammierung nach der MR-Untersuchung méglichst
zeitnah erfolgen. Aus Praktikabilitdts- bzw. Logistikgriinden
und in Abhéngigkeit von der individuellen Einschdtzung des
betreuenden Kardiologen ist bei der initialen SM-Umprogram-
mierung vor der MR-Untersuchung ein zeit- und ortsversetztes
Vorgehen vertretbar (> Tab. 3). Die Re-Programmierung
des SM mit Wiederherstellung des urspriinglichen Modus,
Uberpriifung der SM-Funktionalitdt sowie der Stimulations-
reizschwellen muss unmittelbar nach der MR-Untersuchung
erfolgen.
Bei nicht absolut SM-abhdngigen Patienten ohne permanente
symptomatische Bradykardie soll keine Umprogrammierung
in einen asynchronen Modus erfolgen, um konkurrierende
Rhythmen (s.o0) zu vermeiden.
Hier bestehen grundsétzlich 2 Optionen:
1. Inaktivierung der Stimulationsfunktion des SM
Die Inaktivierung der Stimulationsfunktion des SM erfolgt
durch eine Umprogrammierung in 0D0, 000 oder - falls
beide Optionen bei dlteren SM-Modellen nicht méglich sind
- eine Umprogrammierung des Stimulationsoutputs auf
Lsubthreshold“. Dieses Vorgehen erfordert aus elektrophy-
siologischer Sicht die Um- und Reprogrammierung des
SM unmittelbar vor und unmittelbar nach der MR-Untersu-
chung vor Ort, um die Zeitspanne der deaktivierten SM-
Funktion mdglichst kurz zu halten. AuBerdem muss eine
kurzfristige — ggfs. notfallmaRige - Reprogrammierung
des SM in seinen urspriinglichen Modus vor Ort gewahrleis-
tet sein, um eine eventuell auftretende symptomatische
bradykarde Episode zu behandeln.
2. Umprogrammierung in den VVI/DDI-Modus
Der Vorteil bei diesem Vorgehen ist, dass die initiale Um-
programmierung des SM grundsétzlich auch zeit- und
ortsversetzt vor der MR-Untersuchung erfolgen kann, da
der VVI-Modus einen ausreichenden Schutz gegen brady-
karde Episoden bietet. Empfohlen wird hier die Umpro-
grammierung bis maximal 24 Stunden vor der MR-Untersu-
chung. Die Reprogrammierung mit Wiederherstellung des
urspriinglichen Modus, Uberpriifung der SM-Funktionalitit
sowie der Stimulationsreizschwellen muss unmittelbar nach
der MR-Untersuchung erfolgen.

=2
-
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> Tab.3 Empfehlungen zu Umprogrammierung und Monitoring bei MR-U

Pat.-Status MR-Modus Umprogrammierung pra-MRT

absolut SM-abhdngig D00, VOO orts- und zeitversetzt maoglich,
aber selber Tag wie MRT

nicht SM-abhangig; stabile/ D00, V0O orts- und zeitversetzt moglich,

permanente bradykarde HF aber selber Tag wie MRT

nicht SM-abhangig, keine 0D0, 000 unmittelbar pra-MRT

stabile/permanente

Bradykardie

Option A

nicht SM-abhangig, keine VVI, DDI orts- und zeitversetzt moglich,

stabile/permanente
Bradykardie
Option B

Ein Nachteil dieses Vorgehen ist, dass die folgenden zwei
Szenarien auftreten kdnnen: Trotz programmiertem VVI-
Modus kénnen wdhrend der MR-Untersuchung asynchrone
Stimulationen a) durch die Aktivierung des Reed-Schalters
im statischen Magnetfeld oder b) durch passageres Um-
schalten in den Interferenzmodus ausgeldst werden. Das
Risiko, durch diese asynchrone Stimulationen bei einem
~normalen“ SM-Patienten ohne arrhythmogenes Substrat
ventrikuldre Tachykardien bzw. Kammerflimmern auszul6-
sen, ist zwar aus elektrophysiologischer Sicht sehr gering,
kann aber naturgemaR nicht mit letzter Sicherheit ausge-
schlossen werden. Dies unterstreicht die Notwendigkeit
eines qualifizierten Monitorings wahrend der MR-Untersu-
chung mit der notfallmédRigen Option der zeitnahen Defi-
brillation durch den Arzt vor Ort oder ein sofort verfligbares
Notfallteam.

c) Der Stimulationspuls soll fiir schrittmacherabhdngige wie
nicht schrittmacherabhdngige Patienten auf das 4fache der
Stimulationsreizschwelle oder 5,0 Volt/1,0 ms erhoht werden,
um einen eventuell auftretenden Anstieg der Stimulationsreiz-
schwellen - infolge einer Erwdarmung der SM-Elektroden - zu
kompensieren.

d) Die Wahrnehmungs- und Stimulationspolaritat der SM-Elek-

troden soll (wenn mdglich) auf bipolar umprogrammiert

werden.

Zusatzliche Stimulationsfunktionen (z. B. frequenzadaptierte

Stimulation, antitachykarde Stimulation) missen deaktiviert

werden.

f) Der Zeitpunkt der Umprogrammierung des SM in Bezug auf
die MR-Untersuchung ist abhdngig vom elektrophysiologi-
schen Status des Patienten (> Tab. 3). Die Reprogrammierung
des SM soll in jedem Fall unmittelbar nach der MR-Untersu-
chung erfolgen, um eventuelle MR-induzierte Stérungen des
SM-Systems (z. B. electrical reset, Reizschwellenerh6hung, Bat-
terieentladung) zu erfassen und den urspriinglichen - auf den
individuellen Patientenstatus optimierten — Modus wiederher-
zustellen.

)
~
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innerhalb 48 Std. vor MRT

ntersuchungen von Pat. mit konventionellen Schrittmachern.

Monitoring wahrend MRT  Reprogrammierung post-MRT

Kardiologe vor Ort prasent unmittelbar post-MRT

qualifiziertes drztl. Personal  unmittelbar post-MRT
vor Ort; Kardiologe im
Stand-by notfallmaRig

verfligbar

qualifiziertes arztl. Personal  unmittelbar post-MRT
vor Ort; Kardiologe im
Stand-by notfallmaRig

verfiigbar

qualifiziertes &rztl. Personal
vor Ort; Kardiologe im
Stand-by notfallmaRig
verfiigbar

unmittelbar post-MRT

g) Nach 3 Monaten sollte eine SM-Verlaufskontrolle zum Aus-
schluss von Langzeitschdden (z. B. chronische Reizschwellen-
erhéhung durch Bildung von Narbengewebe) erfolgen.

Monitoring bei konventionellen Schrittmachern

Eine entscheidende Sicherheitssdule im prozeduralen Manage-
ment von Patienten mit konventionellen SM-Systemen ist ein
addquates Monitoring der Vitalfunktionen, um potentiell lebens-
bedrohliche Komplikationen - insbesondere das Auftreten tachy-
oder bradykarder Rhythmusstorungen - frithzeitig zu erkennen
und zu behandeln.

MR-induzierte tachykarde Rhythmusstérungen (ventrikuldre
Tachykardien/Kammerflimmern) bei SM-Patienten kénnen
grundsétzlich auftreten
1. durch asynchrone SM-Stimulationen im Rahmen der oben

beschriebenen Interaktionen des SM-Systems mit den sta-

tischen und gepulsten MR-Feldern sowie

2. durch die von den elektromagnetischen MR-Felder in die Elek-
troden induzierten Spannungsimpulse mit konsekutiver myo-
kardialer Stimulation.

Bradykarde Rhythmusstérungen im Rahmen einer MR-Untersu-

chung kénnen grundsatzlich auftreten

1. bei nicht schrittmacherabhangigen Patienten mit intendierter
programmierungsbedingter Inaktivierung der Stimulations-
funktion (s. 0.) durch spontane passagere bradykarde Episoden
im Rahmen der Grunderkrankung des Patienten,

2. bei absolut SM-abhdngigen Patienten mit Programmierung in
den D00-Modus durch MR-bedingten ,electrical reset* in den
VVI-Modus und Inhibierung der Stimulationsfunktion durch
die gepulsten MR-Felder,

3. bei absolut SM-abhangigen Patienten durch ineffektive Stimu-
lation in Folge der Erhohung der Reizschwellen durch thermi-
sche Schdden im Bereich der Elektrodenspitze

Obligat ist eine kontinuierliche pulsoximetrische Uberwachung
mit Darstellung der peripheren Pulskurve und Messung der Sauer-
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stoffsattigung mittels eines fiir das Patientenmonitoring zertifi-
zierten bedingt MR-sicheren Pulsoximeters. Des Weiteren soll ein
zusdtzliches EKG-Monitoring mittels eines zertifizierten und
bedingt MR-sicheren EKG-Gerdts erfolgen. Es ist jedoch zu beach-
ten, dass selbst bei diesen EKG-Geraten die Registrierungen
wahrend der MR-Bildgebung héufig stark artefakttiberlagert sind
und oft nur in den Sequenzpausen eine diagnostische Aussage
erlauben.

Ein externer Defibrillator muss obligat vor Ort prdsent sein.
Des Weiteren muss grundsatzlich ein Programmiergerdt vor Ort
prasent oder notfallméRig verfiigbar sein. Es wird darauf hinge-
wiesen, dass alle NotfallmaRnahmen am Patienten, die den
Einsatz eines Defibrillators oder Programmiergerdts oder ander-
weitigen Notfallequipments mit ferromagnetischen Anteilen
erfordern, obligat auBerhalb des MR-Untersuchungsraumes erfol-
gen miissen, da diese Gerdtschaften in der Ndhe des MR-Systems
stark angezogen werden und damit eine unmittelbare Gefahr-
dung fir Patient und Mitarbeiter darstellen. Der Patient muss in
dieser Notfallsituation also umgehend aus dem MR-System und
aus dem Gefahrenbereich des MR-Untersuchungsraums entfernt
werden.

Ein Kardiologe soll bei Konstellationen mit hoherem Risikopro-
fil (> Tab. 1), v. a. bei absoluter SM-Abhdngigkeit, gekappten/
stillgelegten SM-Elektroden (einschlieRlich in situ verbliebener
Sondenfragmente), zusétzlichen Sonden bei CRT-Systemen sowie
bei myokardialen Texturstérungen mit potenziell arrhythmoge-
nem Substrat (z. B. subakuter Myokardinfarkt, floride Myokarditis)
vor Ort prasent sein. Die Notwendigkeit der Prasenz eines Kardio-
logen ergibt sich aus dem akuten Gefdhrdungspotenzial fiir den
Patienten beim Auftreten bradykarder und tachykarder Rhyth-
musstorungen und der Notwendigkeit einer sofortigen leitlinien-
gerechten Therapie.

Stillgelegte/gekappte (,abandoned“) SM-Elektroden werden
in den ESC-Leitlinien von 2013 [21] als absolute Kontraindikation
fir eine MR-Untersuchung ausgewiesen. Aus Sicht der Autoren
dieses Konsensuspapiers sind stillgelegte Elektroden — wie oben
ausgefiihrt - als deutlich risikoerhohend anzusehen, eine MR-Un-
tersuchung kann jedoch in begriindeten Einzelfillen bei gegebe-
ner klinischer Dringlichkeit und unter Beriicksichtigung der indivi-
duellen Risiko-Nutzen-Relation durchgefiihrt werden. Dies gilt
insbesondere, wenn die MR-Untersuchung den Thoraxbereich
nicht betrifft sowie bei Patienten mit fehlender absoluter Schritt-
macherabhdngigkeit. Hier handelt es sich um zwei typische
Konstellationen, bei denen sich das Hauptrisiko stillgelegter
Elektroden, i.e. die HF-induzierte Erwdrmung mit Reizschwellen-
erhéhung und konsekutivem Stimulationsverlust, relativiert.

Bei ,unkomplizierten“ Konstellationen mit niedrigem Risiko-
profil (nicht SM-abhangiger Patient, keine MR-Untersuchung
im Thoraxbereich, keine gekappten/stillgelegten Elektroden oder
anderweitigen risikoerhohenden Parameter) kann das Monitoring
durch entsprechend qualifiziertes drztliches Fachpersonal vor
Ort durchgefiihrt werden, sofern ein Kardiologe im Stand-By
notfallmaRig verfiigbar ist und eine leitliniengerechte Erstversor-
gung bis zu dessen Eintreffen gewéhrleistet ist.
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MR-bezogene SicherheitsmalRnahmen bei
konventionellen Schrittmachern

Die mit Abstand zahlreichsten klinischen Erfahrungen liegen an
geschlossenen/zylindrischen MR-Gerdten mit einer Feldstérke
von 1,5 Tesla vor, sodass bei einer geplanten MR-Untersuchung
von Patienten mit konventionellen Schrittmachern diese MR-Sys-
teme definitiv zu praferieren sind [3, 13, 14, 16, 23 - 26]. Bei einer
Feldstdrke von 3 Tesla gibt es Studien, welche die Sicherheit von
MR-Untersuchungen des Hirns unter dezidierten Sicherheitsvor-
kehrungen demonstrieren konnten [12]. Es sei aber darauf hinge-
wiesen, dass bei der Verdoppelung der Resonanzfrequenz von
64 MHz (1,5 Tesla) auf 128 MHz (3,0 Tesla) die HF-Energie um
das 4fache ansteigt und somit die zuldssigen Grenzwerte der
~specific absorption rate* (SAR-Wert) bei gleichen Sequenzpara-
metern dementsprechend deutlich frither erreicht werden.
Des Weiteren fiihren die kiirzeren Wellenlangen bei der Hoch-
feld-MRT zu Inhomogenitdten in der Energieabsorption im Korper,
in deren Folge die SAR-Grenzwerte im Gewebe lokal Giberschritten
werden kénnen (,hot spots“). AuRerhalb der Kopfregion ist es
bei 3 Tesla somit deutlich schwieriger, SAR-Werte und HF-indu-
zierte Erwdrmungseffekte zu kontrollieren bzw. zu limitieren.

Offene MR-Systeme haben gegeniiber zylindrischen Systemen
technisch-physikalische Besonderheiten (u. a. vertikaler magne-
tischer Feldverlauf) und sollen — unabhangig von der Magnetfeld-
starke — aufgrund der mangelhaften Datenlage nicht eingesetzt
werden.

Als HF-Sendespule sollte die in das MR-System integrierte
Korper-HF-Spule eingesetzt werden. Lokale kombinierte HF-Sen-
de-Empfangsspulen sind im Bereich des Thorax absolut kontrain-
diziert. Der Einsatz lokaler HF-Empfangsspulen ist unkritisch und
in allen Korperregionen - inklusive der Thoraxregion — mdéglich.
Die HF-induzierte Elektrodenerwarmung ist von vielen Einflusspa-
rametern abhdngig (u. a. Position und Konfiguration der SM-Elek-
troden im Patienten sowie relativ zur HF-Sendespule, Relation der
Wellenldnge des HF-Anregungspulses zu der effektiven Elektro-
denldnge, SAR-Wert der verwendeten MR-Sequenz) und ist
deshalb im Einzelfall nicht vorhersagbar. Der SAR-Wert (Einheit
W/kg) ist ein MaR fiir die Absorption elektromagnetischer
Feldenergie in biologischem Gewebe. Zur Beschrankung der kon-
sekutiven Gewebeerwdrmung wird im Rahmen einer MR-Untersu-
chung geréteseitig die in den Korper eingestrahlte Hochfrequenz-
leistung Giberwacht und der entsprechende SAR-Wert angezeigt.
Entsprechend der gesetzlich vorgeschriebenen IEC-Grenzwerte
(DINEN 60601 -2-33) darf der SAR-Wert - grundsatzlich und
unabhdngig von der Prdsenz eines Herzschrittmachers oder eines
anderweitigen aktiven oder passiven Implantats - 4,0 W/kg im
Ganzkorperbereich bzw. 3,2 W/kg im Kopf wéhrend einer MR-
Untersuchung nicht iberschreiten.

Bleiben alle anderen Einflussparameter konstant, besteht ein
linearer Zusammenhang zwischen dem SAR-Wert der jeweiligen
MR-Sequenz und der Gewebeerwarmung an der SM-Elektroden-
spitze. Diese HF-induzierte Gewebserwdrmung kann somit tiber
eine Begrenzung des SAR-Werts einfach und effektiv reduziert
werden.

Hieraus ergibt sich, dass bei MR-Untersuchungen von Patien-
ten mit konventionellen SM eine Limitation des SAR-Wertes aller
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verwendeten MR-Sequenzen auf jeweils <2 W/[kg im Ganzkorper-
bereich (oberer Grenzwert des normalen Betriebsmodus [,normal
operating mode*]) nachdriicklich empfohlen wird.

Anmerkung: Wdhrend mittlerweile klare Grenzen fiir die einge-
strahlte Hochfrequenzleistung und die verwendeten Gradientenstdr-
ken existieren, gibt es seitens der Industrie noch Spezifizierungs- und
Optimierungsbedarf beziiglich der Messtechniken und Messgenauig-
keiten, mit denen die einzelnen Hersteller von MR-Systemen die Einhal-
tung dieser Grenzwerte (iberwachen und garantieren.

MR-Untersuchungen bei Patienten mit
bedingt MR-sicheren (“MR conditional”)

Herzschrittmachersystemen

Bedingt MR-sichere (,MR conditional“) SM-Systeme sind fiir eine
MR-Untersuchung unter dezidierten Rahmenbedingungen getes-
tet und im Rahmen des Européischen Medizinproduktegesetz mit
einer CE-Zertifizierung zugelassen (,in label use*). Die Herz-
schrittmacherhersteller gewahrleisten die Sicherheit bei korrekter
Anwendung im Rahmen der spezifischen Nutzungsbedingungen.

Die technischen Modifikationen bei den bedingt MR-sicheren
SM-Systemen umfassen bei dem SM-Aggregat u. a. den Ersatz
des Reed-Schalters durch einen Hall-Sensor (dessen Verhalten
auch in einem starken statischen Magnetfeld im Gegensatz zum
klassischen Reed-Schalter vorhersehbar ist), verbesserte Protekti-
on der internen Schaltkreise (und damit Vermeidung von ,electri-
cal resets” in Folge elektromagnetischer Interferenzen und indu-
zierter Spannungsabfalle), Modifikation der Eingangskapazitdten
und Schutzdioden im SM-Aggregat (zur Reduktion der Span-
nungsinduktion in den Elektroden) sowie einen softwaremaRig
hinterlegten MR-Schutzmodus (s. u.).

Bei den SM-Elektroden wurden einige neue Modelle entwi-
ckelt, bei denen die HF-bedingte Erwdrmung durch dedizierte
Designmodifikationen (z.B. Implementierung eines elektro-
nischen Filters hinter der Elektrodenspitze) signifikant reduziert
wird. Darliber hinaus haben alle Hersteller ihre konventionellen
SM-Elektrodensortimente getestet und zahlreiche Modelle identi-
fiziert, die unter bestimmten Rahmenbedingungen als bedingt
MR-sicher zugelassen werden konnten (,back labeling®). Dies im-
pliziert, dass auch eine im SM-Ausweis bei Implantation als primar
~konventionell“ und ,,nicht MR-sicher* ausgewiesene Elektrode im
Nachhinein als ,bedingt MR-sicher* getestet und zugelassen wer-
den kann. Hieraus wird deutlich, dass beziiglich der Elektroden die
Angaben im SM-Ausweis zu MR-Sicherheit nicht verlasslich sind
und aktuell Gber den Hersteller (Handbuch, Hotline, Website)
iberpriift werden miissen.

Das empfohlene prozedurale Management von Patienten mit
bedingt MR-sicheren SM wird im Folgenden erldutert. Es sei
darauf hingewiesen, dass alle Informationen nur eine Momentauf-
nahme der aktuellen Situation darstellen. Anderungen der
Nutzungsbedingungen sind mdglich und es besteht die Notwen-
digkeit, jeden Fall individuell und zeitaktuell zu Giberpriifen.
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Indikationsstellung/Uberpriifung der Nutzungsbedin-
gungen bei bedingt MR-sicheren Schrittmachern

In der Kardiologie/SM-Ambulanz wird obligat mittels SM-Abfra-
ge - ggfs. nach Einsicht der Patientenakte des implantierenden
Zentrums und im Zweifelsfall nach Anfertigung einer Rontgenun-
tersuchung des Thorax - verifiziert, ob die schrittmacherspezifi-
schen Bedingungen fiir eine bedingt sichere MR-Untersuchung
erfillt sind:

1. Verifikation eines kompletten und in seiner Zusammensetzung
zugelassenen bedingt MR-sicheren SM-Systems, bestehend
aus SM-Aggregat und —Elektroden

2. links- bzw. rechtspektoraler Implantationsort des SM-Aggre-

gates

. Implantationszeit >6 Wochen

. elektrisch intakte SM-Elektroden

. Stimulationsreizschwellen im Normbereich

. ausreichende Batteriekapazitét je nach SM-Herstellerspezi-

fikation

7. keine zusatzlichen kardialen Elektroden (insbesondere keine
gekappten/stillgelegten SM-Elektroden), keine zusatzlichen
Komponenten wie Elektrodenadapter oder -verlangerungen

8. Ausschluss anderweitiger kardialer Implantate je nach SM-
Herstellerspezifikation

9. schriftliche Dokumentation (Check-Liste) des verantwortli-
chen Kardiologen, dass die elektrophysiologischen Nutzungs-
bedingungen des SM erfiillt sind.

A U W

In der Radiologie (bei MR-Untersuchungen des Herzens ggfs.
in der zustdndigen kardiologischen Sektion) Verfikation der
MR-bezogenen Nutzungsbedingungen beziiglich

1. Bauart und Feldstdrke des MR-Systems,

2. der Stérke des Gradientensystems beziiglich Amplitude und
Anstiegssteilheit (slew rate),

3. dem Vorliegen einer Ganzkorper- vs. Teilkdrperzulassung des
SM-Systems,

4. der Prasenz anderweitiger extrakardialer Implantate, welche
eine MR-Untersuchung ausschlieBen.

5. abschlieBend schriftliche Dokumentation (Check-Liste) des fiir
die MR-Untersuchung verantwortlichen fachkundigen Arztes,
dass die MR-bezogenen Nutzungsbedingungen des SM erfiillt
sind.

Patientenaufklarung bei bedingt MR-sicheren Schritt-
machern

Es wird empfohlen, den Patienten darlber aufzuklaren, dass es
sich bei den bedingt MR-sicheren SM-Systemen um eine neue
Technologie handelt, bei der z.Zt. nur begrenzte klinische
Langzeiterfahrungen vorliegen. MR-assoziierte Risiken wie
Elektrodenerwdrmungen und/oder nicht intendierte kardiale
Stimulationen werden soweit minimiert, dass das verbleibende
Restrisiko nach den Kriterien der Zulassungsbehérden unter
Berlicksichtigung des zu erwartenden Nutzen der MR-Untersu-
chung als vertretbar klein akzeptiert wird, aber im individuellen
Einzelfall nicht mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen werden
kann.
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Monitoring wahrend der MR-Untersuchung
bei bedingt MR-sicheren Schrittmachern

Die Prdsenz eines Kardiologen wédhrend der MR-Untersuchung
ist bei bedingt MR-sicheren SM-Systemen nicht grundsatzlich
erforderlich, solange evtl. auftretende Komplikationen - die auch
unabhdngig von der Présenz eines SM auftreten kénnen - vom
medizinischen Fachpersonal vor Ort erkannt und leitliniengerecht
behandelt werden kénnen, bis ein Notfallteam mit allen Reanima-
tionsmoglichkeiten eintrifft. Die Situation ist vergleichbar mit
dem Management kontrastmittelinduzierter Zwischenfalle.

Alle Hersteller fordern bei ihren bedingt MR-sicheren SM-Sys-
temen ein Patientenmonitoring wihrend der MR-Untersuchung
mit einem der folgenden Verfahren: Pulsoximetrie, EKG oder
Blutdruckmessung, wobei sie dem Anwender die Wahl der Uber-
wachungsmodalitat freistellen. Hier wird von den Autoren dieses
Konsensuspapiers nachdriicklich empfohlen, das Monitoring mit-
tels eines zertifizierten und bedingt MR-sicheren Pulsoximeters
durchzufiihren, da EKG-Registrierungen immer noch hdufig durch
ausgepragte Artefaktiiberlagerung in der Aussagekraft stark be-
eintrachtigt sind und Blutdruckmessungen keine kontinuierliche
Uberwachung des Patienten erméglichen. Im Unterschied zum
Vorgehen bei konventionellen SM wird bei bedingt MR-sicheren
SM die Pulsoximetrie als alleinige Monitoringmodalitat als ausrei-
chend angesehen.

MR-bezogene Nutzungsbedingungen/Sicherheits-
mafRnahmen bei bedingt MR-sicheren Schrittmachern

SAR-Wert: Bei den meisten bedingt MR-sicheren SM-Systemen
wird eine Limitierung des Ganzkdrper SAR-Wertes auf einen
Grenzwert von 2W/kg (bzw. des lokalen Kopf-SAR-Wertes
auf 3,2 W/kg) zur Reduktion der HF-induzierten Elektrodenerwar-
mung gefordert (siehe auch Anmerkung SAR-Wert im Abschnitt
konventionelle SM). Einige SM-Systeme der Firmen Biotronik,
Boston Scientific und St. Jude sind auch fiir MR-Untersuchungen
mit dem maximal moglichen Ganzkérper SAR-Wert von 4 W/kg
zugelassen.

MR-Spulen: Bei allen SM-Herstellern kénnen alle derzeit
kommerziell erhiltlichen HF-Empfangsspulen inklusive lokaler
HF-Oberfldchenempfangsspulen in allen Kérperregionen einge-
setzt werden. Als Sendespule ist bei allen SM-Herstellern die in
das MR-System integrierte Kérper-HF-Spule zugelassen. Einzelne
SM-Hersteller (Medtronic, Biotronik, Boston Scientific) ermdgli-
chen auch die Anwendung kombinierter HF-Sende-/Empfangs-
spulen auBerhalb der Thoraxregion, welche - in relativ seltenen
Fillen - bei einigen MR-Systemen z. B. als Knie- oder Kopfspulen
verfiigbar sind.

Es bestehen weitere hersteller- und modellabhdngige Spezifi-
zierungen der Nutzungsbedingungen fiir bedingt MR-sichere
SM-Systeme wie MR-Untersuchungszeit, kumulative MR-Untersu-
chungszeit Giber die Lebensdauer des SM-Systems, MindestgroRRe
des Patienten, Lagerung des Patienten sowie Beschrdankung der
Bildgebung auf Bereiche auBerhalb der Thoraxregion (Ausschluss-
bereiche) und Ausschluss von Fieber bzw. einer gestérten Warme-
regulation des Patienten, auf die hier nicht im Detail eingegangen
wird. Eine detaillierte Ubersicht dieser Nutzungsbedingungen
wird im Positionspapier der DRG zu MR-Untersuchungen bei
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Patienten mit Herzschrittmachern gegeben [22]. Es liegt hier
aber in der Verantwortung des zustandigen Radiologen, die zum
Zeitpunkt der MR-Untersuchung aktuell giiltigen Nutzungsbedin-
gungen Uber Produkthandbiicher/Hotlines oder Internetdressen
des jeweiligen SM-Herstellers abzufragen und einzuhalten.

Schrittmacherbezogene Nutzungsbedingungen/
SicherheitsmaBnahmen bei bedingt MR-sicheren
Schrittmachern

Analog zum Vorgehen mit konventionellen SM-Systemen werden
auch Patienten mit bedingt MR-sicheren SM-Systemen vor der
MR-Untersuchung in einen MR-Schutzmodus (asynchroner
Modus oder Deaktivierung der Pacingfunktion, bipolare Elektro-
denkonfiguration, erhohter Stimulations-Output, Deaktivierung
zusatzlicher Stimulationsfunktionen wie z. B. frequenzadaptierte
Stimulation oder antitachykarde Uberstimulation) programmiert,
der in den Softwareoptionen des SM-Modells hinterlegt ist. Das
impliziert, dass die Patienten in jedem Fall vor und nach der
MR-Untersuchung kardiologisch vorgestellt werden missen.

Empfehlungen zu Umprogrammierung und Monitoring bei
bedingt MR-sicheren (,MR conditional“) SM werden in » Tab. 4
ausgesprochen.

Im Gegensatz zu konventionellen SM-Systemen ist eine
Verlaufskontrolle nach 3 Monaten zum Ausschluss von Langzeit-
schaden nicht erforderlich.

MR-Untersuchungen bei Patienten mit
konventionellen ICD-Systemen

Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) besitzen im
Vergleich zu SM zusétzliche elektrotechnische Komponenten,
wie z. B. einen Transformator zur Hochtransformierung der Batte-
riespannung sowie einen Kondensator zur Speicherung der fir die
Schockabgabe notwendigen Energie.

Ein weiterer grundsétzlicher bautechnischer - und im Rahmen
von MR-Untersuchungen sicherheitsrelevanter — Unterschied ist,
dass die magnetische Aktivierung des Reed-Schalters nicht wie
bei SM zu einer asynchronen Stimulation fiihrt, sondern eine
Deaktivierung der Tachykardieerkennung und damit verbunden
eine Deaktivierung der antitachykarden Therapien (Schockabgabe
und ventrikulire Uberstimulation zur Terminierung von Kammer-
flimmern und/oder ventrikuldren Tachykardien) bewirkt.

Alle grundsatzlichen Risiken, die bei Patienten mit SM beste-
hen (u. a. Inhibierung der SM-Stimulation, nicht intendierte Herz-
stimulationen, Erwarmung der Elektroden), gelten auch fiir ICD-
Patienten.

Das Risiko einer MR-Untersuchung ist jedoch aus fol-
genden Griinden bei einem ICD-Patienten als deutlich
hoher einzustufen:

1. Im Gegensatz zu SM-Patienten liegt bei ICD-Patienten in der
Regel eine strukturelle Herzerkrankung vor. Infolgedessen
besteht bei den im Rahmen einer MR-Untersuchung auftre-
tenden Spannungsinduktionen an den Elektrodenspitzen ein
vergleichsweise hoheres Risiko, ventrikuldre Tachykardien oder
Kammerflimmern auszuldsen.
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# Thieme

> Tab.4 Empfehlungen zu Umprogrammierung und Monitoring bei MR-Untersuchungen von Patienten mit bedingt MR-sicheren (,,MR conditio-

nal“) Schrittmachern.

Pat.-Status MR-Modus
absolut SM-abhéngig D00, V0O

aber selber Tag wie MRT
nicht SM-abhangig, D00, V0O

permanente Bradykardie

nicht SM-abhangig, keine perma- 0DO0, 000"
nente Bradykardie Option A’

nicht SM-abhangig, keine perma- VVI2
nente Bradykardie Option B?

unmittelbar pra-MRT

Umprogrammierung pra-MRT = Monitoring wahrend MRT  Reprogrammierung post-MRT

orts- und zeitversetzt moglich,  qualifiziertes &rztliches Per-  orts- und zeitversetzt moglich

sonal vor Ort; Kardiologe aber selber Tag wie MRT
im Stand-by notfallméRig

verfligbar

orts- und zeitversetzt moglich,  qualifiziertes arztliches Per-  orts- und zeitversetzt moglich,
aber selber Tag wie MRT

sonal vor Ort; Kardiologe
im Stand-by notfallmaRig
verfligbar

aber selber Tag wie MRT

qualifiziertes &rztliches Per-  unmittelbar post-MRT
sonal vor Ort; Kardiologe

im Stand-by notfallméRig

verfligbar

orts- und zeitversetzt moglich,  qualifiziertes arztliches Per-  orts- und zeitversetzt moglich,
innerhalb 48 Std. vor MRT

sonal vor Ort; Kardiologe innerhalb 48 Std. nach der MRT
im Stand-by notfallmaRig

verfligbar

T Anmerkung: Der 0DO- oder 000-Modus wird wegen der Minimierung der méglichen Interferenzen mit den MR-Feldern von den Herstellern bedingt MR-
sicherer SM empfohlen und ist im MR-Schutzmodus hinterlegt. Der Patient ist wahrend der MR-Untersuchung im 0D0/000-Modus aber nicht gegen spon-
tane symptomatische Bradykardien geschiitzt. Folglich ist hier eine entsprechende kardiologische Notfallversorgung, insbesondere die Maglichkeit einer
zeit- und ortsnahen Reprogrammierung des SM, grundsatzlich zu gewdhrleisten.

2 Anmerkung: Der VVI-Modus ermdglicht die orts- und zeitversetzte Um- u. Reprogrammierung, beinhaltet aber ein prinzipiell erhéhtes Risiko fiir Interfe-
renzen mit den MR-Feldern (z. B. asynchrone Stimulationen bei Aktivierung des Magnetschalters), ist deshalb nicht Bestandteil des hinterlegten MR-
Schutzmodus und somit eine zulassungstiberschreitende Anwendung (off-label use).

2. Bedingt durch die zusétzlichen antitachykarden Diagnostik-
und Therapiefunktionen resultieren zusdtzliche komplexe
Wechselwirkungen zwischen dem ICD und den spezifischen
MR-Feldern. Die gepulsten MR-Felder kénnen vom ICD als ven-
trikuldre Tachykardie bzw. Kammerflimmern interpretiert
werden und somit eine therapeutische Schockabgabe induzie-
ren. Dieses Problem kann prinzipiell durch softwaregesteuerte
Deaktivierung der ICD-Therapieoptionen vor der MR-Untersu-
chung vermieden werden. Hier ist allerdings zu beachten, dass
das ICD-System durch die Wahrnehmung der MR-Felder als
elektromagnetische Interferenz einen elektrischen Neustart
(nelectrical reset) durchfiihren kann, bei dem standardmaRig
die Therapieoption des ICD-Systems aktiviert ist bzw. reakti-
viert wird. Das Gefdhrdungspotenzial fiir den Patienten be-
steht hier allerdings nicht — wie primar zu erwarten ware - in
der inaddquaten Schockabgabe des ICD-Systems, da in dem
starken statischen Magnetfeld eines MR-Systems der ferro-
magnetische Kern des Transformators gesdttigt ist, was eine
Aufladung der ICD-Kondensatoren unmdglich macht. Die
Hauptgefdhrdung fiir den Patienten besteht darin, dass durch
den faktischen Kurzschluss der Batterie und repetitive erfolg-
lose Ladungsversuche Schaden an den elektronischen Kompo-
nenten des ICDs mit komplettem und permanentem Funkti-
onsausfall des Systems auftreten kdnnen. Bei ICD-Patienten
mit absoluter SM-Abhangigkeit wiirde hieraus eine akute und
potenziell lebensbedrohliche Notfallsituation resultieren. Wei-
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terhin kann sich das Aggregat durch den Kurzschluss stark er-
hitzen, und so zu lokalen thermischen Schaden fiihren.

Anmerkung: Bei einigen ICD-Herstellern (z. B. Medtronic, Boston
Scientific) sind Warnténe programmierbar, die z. B. auf eine Batterie-
erschépfung oder einen Sondendefekt hinweisen kénnen. Es besteht
das grundsdtzliche Risiko, dass diese Warnténe - auch nach ansons-
ten komplikationslos durchgefiihrter MR-Untersuchung - durch einen
Defekt des ICD-Lautsprechersystems nicht mehr funktionieren.

Indikationsstellung und -iiberpriifung bei Patienten
mit konventionellen ICD-Systemen

Indikationsstellung und -iberpriifung sollen analog zum Vorge-
hen bei konventionellen SM erfolgen.

Der entscheidende Punkt ist auch bei ICDs die Abschatzung
des individuellen Nutzen-Risiko-Verhéltnisses fir den Patienten,
wobei hier zur Abschdtzung des Risikos die jeweilige geplante
MR-Untersuchungsregion, aber v. a. das elektrophysiologische
Risikoprofil des ICD-Patienten zu beriicksichtigen ist.

Hier ist zu konstatieren, dass — wie bereits oben erwahnt - das
elektrophysiologische Risiko eines ICD-Patienten wdhrend einer
MR-Untersuchung aufgrund 1. der héheren Vulnerabilitdt des per
se strukturell geschddigten Myokards sowie 2. des héheren
Risikos irreversibler Funktionsstérungen des ICD-Systems im
Vergleich zu Schrittmacherpatienten als deutlich héher einzu-
schatzen ist.

Die Indikationsstellung sollte somit — insbesondere bei sehr
hohem und hohem Risikoprofil (» Tab.5) streng erfolgen und
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kritisch hinterfragt werden, ob der zu erwartende Nutzen der MR-
Untersuchung in einem addquaten Verhdltnis zum Risiko steht.

Patientenaufkldarung bei Patienten mit
konventionellen ICD-Systemen

1. Wie bei den konventionellen Schrittmachersystemen handelt
es sich bei MR-Untersuchungen von Patienten mit konventio-
nellen ICD-Systemen um eine zulassungsiiberschreitende
Anwendung (,,off-label use*) mit einer individuellen Einzelfall-
entscheidung der behandelnden fachkundigen Arzte.
2. Die MR-Untersuchung eines Patienten mit einem konventio-
nellen ICD-System beinhaltet die folgenden potenziellen
Risiken und Komplikationen
= Beschddigung des ICD-Systems bis hin zum vollstdndigen
Funktionsausfall als potenziell lebensbedrohliche Kompli-
kation bei absolut SM-abhangigen Patienten.

= Fehlfunktion der Elektroden - z. B. durch erwarmungsbe-
dingte Erhéhung der Reizschwelle - mit der Notwendigkeit
der Elektrodenrevision.

= Erwdrmung der Elektroden mit thermischen Schaden des
Herzmuskels und ineffektiver Stimulation (akut oder chro-
nisch) als potenziell lebensbedrohliche Komplikation bei
absolut SM-abhangigen Patienten.

= Induktion von potenziell lebensbedrohlichen tachykarden
Herzrhythmusstérungen.

= Inhibierung der SM-Therapie von wéhrend der MR-Untersu-
chung auftretenden bradykarden Rhythmusstérungen mit

potentiell lebensbedrohlichen Folgen bei absolut SM-ab-
hdngigen Patienten.

= Aufgrund der notwendigen Deaktivierung der ICD-Thera-
pieoptionen besteht kein Schutz gegen wahrend der
MR-Untersuchung spontan auftretende potenziell
lebensbedrohliche tachykarde Rhythmusstérungen.

Die oben genannten Risiken kdnnen durch die Einhaltung dezi-
dierter SicherheitsmaBnahmen reduziert, aber nicht vollstandig
ausgeschlossen werden und sind im Einzelfall nicht quantifizier-
bar.

Umprogrammierungsstrategien bei Patienten mit
konventionellen ICD-Systemen

Bei den Umprogrammierungsstrategien von Patienten mit kon-
ventionellen ICD-Systemen ist vor allem zu berticksichtigen, dass
das Auftreten intermittierender asynchroner Stimulationen und
konkurrierender Rhythmen nach Mdglichkeit ausgeschlossen
werden sollte, um dem - aufgrund des strukturell geschadigten
Myokards des ICD-Patienten - erhohten Risiko der Induktion
hoéhergradiger ventrikuldrer Rhythmusstérungen Rechnung zu
tragen.

Folglich sollten absolut SM-abhdngige ICD-Patienten sowie
nicht SM-abhangige ICD-Patienten mit einer stabilen niedrigen
Eigenfrequenz in einen DOO oder VOO Modus mit asynchroner

> Tab.5 Empfehlungen zu Risikoeinschdtzung, Umprogrammierung und Monitoring bei MR-Untersuchungen von Patienten mit konventionellen

und bedingt MR-sicheren ICD-Systemen.

Risiko MR-Modus’

sehr hoch D00 unmittelbar vor MRT
(konventioneller ICD plus absolute

SM-Abhéngigkeit)
hoch 0DO0 oder D00?
(konventioneller ICD plus stattge-

habte VT/VF; keine absolute SM-
Abhdngigkeit)

unmittelbar vor MRT

mittel 0DO oder D00?
(konventioneller ICD ohne stattge-

habte VT/VF; keine absolute SM-

Abhdngigkeit)

niedrig D00

(bedingt MR-sicherer ICD plus ab-

solute SM-Abhéngigkeit)

unmittelbar vor MRT

unmittelbar vor MRT

sehr niedrig 0DO oder D00? unmittelbar vor MRT
(bedingt MR-sicherer ICD ohne
stattgehabte VT/VF; keine absolu-

te SM-Abhangigkeit

Umprogrammierung pra-MRT

Monitoring wahrend MRT Reprogrammierung post-MRT

Kardiologe vor Ort prasent  unmittelbar nach MRT

Kardiologe vor Ort prasent  unmittelbar nach MRT

Kardiologe vor Ort prasent  unmittelbar nach MRT

Kardiologe vor Ort prasent  unmittelbar nach MRT

qualifiziertes arztliches unmittelbar nach MRT
Personal vor Ort, Kardiolo-
ge im Stand-by notfallma-

Rig verfligbar

1 Grundsétzlich muss in allen Féllen die ICD-Therapie ventrikuldrer Rhythmusstérungen vor der MR-Untersuchung inaktiviert werden!
2 Bei nicht SM-abhéngigen ICD-Patienten mit einer stabilen niedrigen Eigenfrequenz: DOO mit asynchroner Stimulation deutlich tGber der Eigenfrequenz.
Bei nicht SM-abhédngigen ICD-Patienten mit héheren oder instabilen Eigenfrequenzen: 0DO.
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# Thieme

Stimulation deutlich Giber der Eigenfrequenz (z.B. 80 oder
90 /min) programmiert werden.

Diese Programmierung beriicksichtigt auch, dass die in der
Regel hdamodynamisch eingeschrdnkten ICD-Patienten niedrige
Eigenfrequenzen haufig nicht gut tolerieren. Besteht bei primar
bradykarden Patienten mit konventionellen ICDs gerdtetechnisch
keine Moglichkeit zur asynchronen Simulation, sollte eine MR-
Untersuchung wegen der Gefahr der Stimulationsinhibierung im
DDD oder VVI-Modus (s. 0.) nur in gut begriindeten Ausnahmefal-
len erfolgen. Das hdchste Risiko fiir eine MR-Untersuchung bei
Patienten mit konventionellen ICDs stellt eine absolute SM-Ab-
hdngigkeit des Patienten dar wegen der Gefahr des kompletten
Systemausfalls inklusive der Stimulationsfunktion (s. 0.).

Bei nicht SM-abhangigen ICD-Patienten mit hheren oder
instabilen Eigenfrequenzen sollte der ICD in einen 0D0-Modus
mit Deaktivierung der Stimulationsfunktion programmiert wer-
den. Vorab ist auch hier kritisch zu Gberprifen, ob diese Patienten
mit ihrer Eigenfrequenz fiir die Dauer der Umprogrammierung
hdmodynamisch stabil sind.

Damit die von den zeitabhdngigen Magnetfeldern in der Elek-
trode induzierten Spannungsimpulse nicht vom ICD als vermeint-
liche maligne ventrikuldre Rhythmusstérungen therapiert wer-
den, muss die Tachykardieerkennung vor der MR-Untersuchung
obligat deaktiviert werden.

Das empfohlene Vorgehen zur Umprogrammierung wird in
» Tab. 5 zusammengefasst.

Nach 3 Monaten sollte — analog zum Vorgehen bei konventio-
nellen Schrittmachern - eine ICD-Verlaufskontrolle zum Aus-
schluss von Langzeitschdden erfolgen.

Monitoring bei Patienten mit konventionellen
ICD-Systemen

Obligat fiir das Monitoring eines ICD-Patienten ist - analog zum
Vorgehen bei SM-Patienten - eine pulsoxymetrische Uberwa-
chung mit kontinuierlicher Anzeige von peripherer Pulskurve und
Sauerstoffsdttigung. Ein zusétzliches EKG-Monitoring wird emp-
fohlen.

Obligat ist ferner die Verfligbarkeit eines Defibrillators sowie
eines geeigneten ICD-Programmiergerats vor Ort.

Da grundsdtzlich die ICD-Therapieoptionen fiir die MR-
Untersuchung deaktiviert werden und der Patient somit nicht
gegen spontan auftretende héhergradige Rhythmusstérungen
geschiitzt ist, muss der Patient fiir die Dauer der Umprogrammie-
rung kontinuierlich tiberwacht werden.

Die Um- und Reprogrammierung muss unmittelbar vor und
nach der MR-Untersuchung erfolgen. Die Prasenz eines Kardiolo-
gen vor Ort ist grundsétzlich erforderlich, da eventuell auftreten-
de Komplikationen (Kammerflimmern, ineffektive Stimulationen
bei einem SM-abhangigen Patienten) bei ICD-Patienten mit struk-
turell geschadigtem Myokard ein schnelles und dezidiertes elek-
trophysiologisches Management erfordern.

MR-bezogene SicherheitsmaRBnahmen bei Patienten
mit konventionellen ICD-Systemen

Die folgenden MR-bezogenen Sicherheitsmalnahmen bei
Patienten mit konventionellen ICD-Systemen sollen analog zum
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Vorgehen bei Patienten mit konventionellen SM angewendet wer-

den:

= Beschrankung auf geschlossene/zylindrische MR-Geréte mit
einer Feldstdrke von 1,5 Tesla.

= integrierte Kérper-HF-Spule als HF-Sendespule, lokale Emp-
fangsspulen sind in allen Kérperregionen unkritisch.

= Limitation des SAR-Wertes aller verwendeten MR-Sequenzen
auf jeweils <2 W/kg im Ganzkorperbereich (oberer Grenzwert
des normalen Betriebsmodus) bzw. auf <3,2 W/kg im Kopf.

= Vermeidung von Sequenzen mit schnellen und steilen Gra-
dientenanstiegen, z. B. — wenn technisch moglich — durch
Anwahl von Gradienten mit niedrigerer Leistungsfahigkeit.

= Limitation der aktiven MR-Untersuchungszeit auf 30 min.

MR-Untersuchungen bei Patienten mit
bedingt MR-sicheren ICD-Systemen

Bedingt MR-sichere (,MR conditional“) ICD-Systeme sind fiir eine
MR-Untersuchung unter dezidierten Rahmenbedingungen getes-
tet und im Rahmen des Europdischen Medizinproduktegesetz mit
CE-Zertifizierung zugelassen (,,in label use“). Die spezifischen Nut-
zungsbedingungen entsprechen im Wesentlichen denjenigen der
bedingt MR-sicheren SM-Systeme der jeweiligen Hersteller und
mssen aktuell Giber Handbuch, Website oder Hotline abgefragt
werden. Empfehlungen zu Risikoeinschdtzung, Umprogrammie-
rung und Monitoring bei MR-Untersuchungen von Patienten mit
konventionellen und bedingt MR-sicheren ICD-Systemen werden
in » Tab. 5 ausgesprochen.

MR-Untersuchungen des Herzens bei
Patienten mit SM- und ICD-Systemen

Die Empfehlungen zu Risikoeinschatzung, Umprogrammierung
und Monitoring bei kardialen MR-Untersuchungen entsprechen
grundsatzlich den oben genannten allgemeinen Empfehlungen
fir MR-Untersuchungen von Patienten mit konventionellen und
bedingt MR-sicheren SM- und ICD- Systemen. Im Vergleich zu ex-
trakardialen MR-Untersuchungen sind allerdings die folgenden

Besonderheiten zu beachten:

1. hoheres Risiko im Rahmen einer kardialen MR-Untersuchung
aufgrund der Position des SM/Elektrodensystems im zentralen
Bereich der HF-Spule mit voller Einstrahlung der HF-Energie,

2. hohere Wahrscheinlichkeit einer relevanten Beeintrachtigung
der Bildqualitat durch Suszeptibilitdts- und Off-resonance-
Artefakte, die insbesondere von dem Transformator in ICD-
Systemen ausgehen und die Verwendung alternativer Se-
quenztechniken erfordern (z.B. ,spoiled Gradientenechose-
quenzen anstelle von SSFP-Sequenzen, Breitband-Anregungs-
pulse bei late enhancement Sequenzen),

3. hoheres Risiko bei kardialen Stress-MR-Untersuchungen durch
instabile/stimulierte Herzfrequenzen mit der Gefahr konkur-
rierender Rhythmen,

4. die Indikationsstellung zu einer MR-Untersuchung des Herzens
impliziert in den meisten Féllen den Verdacht auf eine struktu-
relle Myokarderkrankung (z. B. Myokarditis, Kardiomyopathie)
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> Tab.6 Empfehlungen zu Umprogrammierung und Monitoring von Patienten mit konventionellen Schrittmachern bei MR-Untersuchungen des

Herzens.

Pat.-Status MR-Modus Umprogrammierung pra-MRT

absolut SM-abhéngig D00, V0O orts- und zeitversetzt moglich,
aber selber Tag wie MRT

nicht SM-abhéangig; stabile/ D00, V0O orts- und zeitversetzt moglich,

permanente Bradykardie aber selber Tag wie MRT

nicht SM-abhangig, keine 0DO0, 000 unmittelbar pra-MRT

stabile/permanente Brady-

kardie Option A

nicht SM-abhangig, keine VVI, DDI orts- und zeitversetzt moglich,

stabile/permanente Brady-
kardie Option B

und damit ein prinzipiell hoheres Risiko fiir das Auftreten von
Rhythmusstérungen im Rahmen einer MR-Untersuchung.

Aus diesen Griinden sollte die Indikation zu kardialen MR-Untersu-
chungen bei SM/ICD-Patienten besonders streng unter Beriick-
sichtigung alternativer diagnostischer Methoden (z. B. Echokar-
diografie oder SPECT) gestellt werden und die Untersuchung nur
in mit der speziellen Thematik erfahrenen Zentren/Institutionen
durchgefiihrt werden (> Tab. 6).

Zusammenfassung

1. Konventionelle SM- und ICD-Systeme gelten nicht mehr als
eine absolute, sondern als eine relative Kontraindikation fir
die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung. Entscheidend bei
Indikationsstellung und Untersuchungsdurchfiihrung sind die
Abschétzung des individuellen Nutzen-Risiko-Verhdltnisses,
eine umfassende Aufklarung tber ,off-label use* und spezifi-
sche Risiken, dezidierte SM-/ICD-bezogene und MR-bezogene
Sicherheitsmanahmen zur weitestgehenden Reduzierung
dieser Risiken sowie addquate Monitortechniken wahrend der
MR-Untersuchung.

2. Bedingt MR-sichere (,MR conditional“) SM- und ICD-Systeme
sind fir eine MR-Untersuchung unter dezidierten Rahmenbe-
dingungen getestet und zugelassen (,,in label use*). Entschei-
dend fir die Patientensicherheit sind die genaue Kenntnis und
die Einhaltung der fiir das jeweilige SM/ICD-System spezifi-
schen Nutzungsbedingungen.

3. Das Risiko eines ICD-Patienten wéhrend einer MR-Untersu-
chung ist aufgrund der héheren elektrophysiologischen Vul-
nerabilitdt des per se strukturell geschadigten Myokards sowie
des hoheren Risikos irreversibler Funktionsstdrungen konven-
tioneller ICD-Systeme im Vergleich zu SM-Patienten als deut-
lich hoher einzuschétzen. Die Indikationsstellung zu einer MR-
Untersuchung eines ICD-Patienten sollte somit strenger
erfolgen und kritisch hinterfragt werden, ob der zu erwartende
Nutzen der MR-Untersuchung in einem addquaten Verhaltnis
zum Risiko steht.
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innerhalb 48 Std. vor MRT

Monitoring wahrend MRT Reprogrammierung post-MRT

Kardiologe vor Ort prasent unmittelbar post-MRT

Kardiologe vor Ort prasent unmittelbar post-MRT

Kardiologe vor Ort prasent unmittelbar post-MRT

Kardiologe vor Ort prasent unmittelbar post-MRT

4. MR-Untersuchungen des Herzens bei Patienten mit SM- und
ICD-Systemen stellen aufgrund des héheren Risikoprofils einen
Sonderfall mit besonders strenger Indikationsstellung dar.
Hierzu werden noch dezidierte gemeinsame Handlungsemp-
fehlungen von den entsprechenden kardiologischen und
radiologischen Fachgesellschaften erarbeitet.

5. Die komplexe Thematik erfordert eine enge und abgestimmte
Kooperation zwischen Radiologie und Kardiologie.
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