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Ein implantiertes Herzschrittmacher-
(SM) oder Kardioverter-Defibrillator-
(ICD) System wurde lange als eine abso-

Dieses Konsensuspapier wurde in den Zeit-
schriften Der Kardiologe und RéFo zeitgleich
publiziert.
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MR-Untersuchungen bei

Patienten mit

Herzschrittmachern und

implantierbaren

Kardioverter-Defibrillatoren

Konsensuspapier der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) und der
Deutschen Rontgengesellschaft (DRG)

lute Kontraindikation fiir die Durchfiih-
rung einer MR-Untersuchung angese-
hen. Studien verschiedener Arbeitsgrup-
pen innerhalb der letzten 15 Jahre konn-
tenjedochzeigen, dass die Durchfithrung
von MR-Untersuchungen bei Patienten
mit konventionellen SM/ICD-Systemen

unter Abwigung des individuellen Nut-
zen/Risiko-Profils als Einzelfallentschei-
dung und als zulassungsiiberschreitende
Anwendung (,,off-label use®) unter de-
zidierten Sicherheitsvorkehrungen mit
einem vertretbaren Risiko moglich ist
[1-20]. Im Jahr 2008 wurde erstmals ein
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europdisches Positionspapier zu dieser
Thematik unter Mitwirkung entspre-
chender Expertengruppen aus Kardio-
logie und Radiologie veréffentlicht und
die Prisenz von SM/ICD-Systemen als
relative MR-Kontraindikation neu klas-
sifiziert [1].

Im Jahr 2008 wurden erstmals sog.
bedingt MR-sichere (,MR conditional®)
Schrittmachersysteme eingefiihrt, die in-
zwischen von allen groflen SM-Herstel-
lern angeboten werden. Diese Systeme
- definiert als funktionelle Einheit von
Schrittmacheraggregat, Elektroden und
Programmierung - sind unter bestimm-
ten Rahmenbedingungen fiir die Durch-
fihrung einer MR-Untersuchung getes-
tet und zugelassen.

Die Erfahrungen der letzten Jahre in
Deutschland zeigen, dass der Umgang
mit den Systemen sehr unterschiedlich
ist. Wahrend einige spezialisierte Zen-
tren auch bei Patienten mit konventio-
nellen SM/ICD-Systemen MR-Untersu-
chungen als zulassungsiiberschreitende
Anwendung (,,off-label use®) bei entspre-
chender Indikation unter den empfoh-
lenen dezidierten Sicherheitsvorkehrun-
gen durchfiithren, werden in vielen Ein-
richtungen - auch bei Vorliegen eines
»MR-conditional® Systems - Patienten
mit Schrittmachern oder ICDs grund-
sitzlich abgelehnt. Ein Grund hierfur ist,
dass sowohl aufseiten der Radiologie als
auch der Kardiologie ein erheblicher In-
formationsbedarf und auch Rechtsunsi-
cherheit besteht, wie in der klinischen
Routine mit diesen neuen Entwicklun-
gen und der teilweise sehr komplexen
und fachiibergreifenden Thematik kon-
kret umgegangen werden soll.

Aktualisierte Empfehlungen/Richtli-
nien zu der Thematik wurden 2013
von der Europiischen Gesellschaft fiir
Kardiologie (ESC) [21] und 2015 von
der Deutschen Rontgengesellschaft [22]
ver6ffentlicht, beziehen sich aber - ins-
besondere bei der ESC-Publikation —
schwerpunktmiflig auf den eigenen
Fachbereich und beinhalten kein abge-
stimmtes und von beiden Fachgesell-
schaften ratifiziertes Vorgehen.

In diesem gemeinsamen Konsensus-
papier der der Deutschen Rontgengesell-
schaft (DRG) und der Deutschen Gesell-
schaft fiir Kardiologie (DGK) werden der
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physikalische und elektrophysiologische
Hintergrund dargestellt sowie konkrete
Handlungsempfehlungen zum prozedu-
ralen Management von Patienten mit SM
und ICDs ausgesprochen. Insbesondere
die Schnittstellen der Verantwortlichkei-
ten zwischen Radiologie und Kardiologie
beziiglich Patientenaufklarung, Indika-
tionsstellung, Monitoring und SM/ICD-
Umprogrammierung werden dezidiert
diskutiert.

Die folgenden Empfehlungen betref-
fen das gesamte klinische Spektrum von
MR-Untersuchungen. Auf die kardiale
MRT, die zwar an der Gesamtzahl der
MR-Untersuchungen nur einen relativ
kleinen Anteil représentiert, aber in der
Abklirung kardiologischer Krankheits-
bilder eine zunehmende Bedeutung er-
langt, wird gesondert eingegangen.

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

Zwischen aktiven Implantaten und Ma-
gnetresonanztomographen kann es zu
Wechselwirkungen kommen, die sich
auf die Interaktion mit den im MR-Sys-
tem verwendeten elektromagnetischen
Feldern, also dem statischen Magnet-
feld (Bo), den Gradientenfeldern (G,
Gy, G,) und dem Hochfrequenzfeld (B.),
zuriickfithren lassen.

Das statische Magnetfeld weist in den
meisten klinischen MR-Systemen eine
Feldstdrke von 0,5-3,0 T auf und ist not-
wendig, um die zur Bildgebung erfor-
derliche Kernmagnetisierung zu errei-
chen. Dieses starke statische Magnetfeld
wirkt auf die ferromagnetischen Kom-
ponenten eines Implantats. Diese erfah-
ren dadurch eine Zugkraft (Translations-
kraft), die im Bereich der Offnung des
MR-Tunnels - also am Ort des grofiten
Feldgradienten des statischen Magnet-
feldes — maximal ist, sowie ein Drehmo-
ment, welches im Zentrum des MR-Tun-
nels am ausgeprégtesten ist. Diese Krif-
te konnen zwar bei élteren Schrittma-
chermodellen in Einzelféllen zu Trakti-
ons-/Missempfindungen im Bereich der
Schrittmachertasche fithren, sind aber
nicht grofl genug, um eingewachsene Ag-

gregate oder Sonden zu dislozieren. In
moderneren aktiven kardialen Implan-
taten sind die ferromagnetischen Kom-
ponenten deutlich verringert worden, so-
dass sich die wirkenden Krifte ca. um den
Faktor 10 reduziert haben und geringer
sind als die auf sie wirkende Gravitati-
onskraft [8].

Altere SM und ICDs verwenden als
Steuerungselement einen mechanischen
Schalter, den sog. ,Reed switch® Diese
Schalter werden durch ein schwaches ma-
gnetisches Feld in Form eines Handma-
gneten aktiviert (geschlossen), wodurch
bei Herzschrittmachern ein Umschalten
in den asynchronen Stimulationsmodus
(D00 oder V00) mit Deaktivierung der
Wahrnehmungsfunktion, bei ICDs die
Deaktivierung der Tachykardieerken-
nung 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 tiberwiegt, bleiben
die Schalter in der Hilfte der Fille deak-
tiviert (geoffnet) [9]. Da das Verhalten
des Reed-Schalters im Einzelfall nicht
vorhersehbar ist, besteht wihrend ei-
ner MR-Untersuchung ein potenzielles
z.B. durch unkon-
trollierte asynchrone Stimulationen. In
aktuellen - und insbesondere in allen
bedingt MR-sicheren - Geriten wurden
anstelle der mechanischen Reed-Schalter
elektronische Bauelemente in Form von
Hall-Sensoren als Magnetfelddetektoren
eingesetzt, welche auch in dem starken
statischen Magnetfeld eines MR-Systems
regelrecht funktionieren.

Bewegungen im statischen Magnet-

Sicherheitsrisiko,

feld, aber auch induzierte Spannungen
durch die Gradienten- und Hochfre-
quenzfelder konnen bei dlteren konven-
tionellen SM/ICD-Systemen zu einem
elektrischen Neustart (,,electrical reset®)
fithren mit Aktivierung eines Notfallmo-
dus (in der Regel VVI). Dies kann dazu
fithren, dass fiir den individuellen Pa-
tienten suboptimale Stimulationsmodi/
-parameter aktiviert oder Schutzpro-
grammierungen (antitachykarde Funk-
tionen) zuriickgesetzt werden. Diese
elektrischen Neustarts stellen somit ein
potenzielles Sicherheitsrisiko dar, treten
aber bei bedingt MR-fihigen SM/ICD-
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Zusammenfassung

In diesem gemeinsamen Konsensuspapier der
Deutschen Rontgengesellschaft und der Deut-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie werden der
MR-physikalische und elektrophysiologische
Hintergrund sowie das prozedurale Manage-
ment fiir MR-Untersuchungen von Patienten
mit Herzschrittmachern und implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren dargestellt. Es
werden detaillierte Handlungsanweisungen
bezuglich Indikationsstellung, den spezi-
fischen Untersuchungsbedingungen mit
Umprogrammierung des SM/ICD- Systems,
Modifikation der MR-Sequenzen und Monitor-
ing gegeben sowie die Verantwortlichkeiten
und Aufklarungsnotwendigkeiten zwischen
Radiologie und Kardiologie definiert. Ziel ist
es, ein Maximum an Patientensicherheit zu
gewadhrleisten sowie Rechtssicherheit fiir die
beteiligten Arzte herzustellen, um insgesamt
den Zugang von Patienten mit aktiven
kardialen Implantaten zu notwendigen
MR-Untersuchungen zu verbessern. Die
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Kernaussagen dieses Konsensus-Papiers sind
wie folgt:

1. Konventionelle SM- und ICD-Systeme
sind nicht mehr als eine absolute, sondern
als eine relative Kontraindikation fiir die
Durchfiihrung einer MR-Untersuchung anzu-
sehen. Entscheidend bei Indikationsstellung
und Untersuchungsdurchfiihrung sind die
Abschatzung des individuellen Nutzen/Risiko-
Verhaltnisses, eine umfassende Aufklarung
liber ,off-label use” und spezifische Risiken,
dezidierte SM-/ICD-bezogene und MR-
bezogene SicherheitsmaBnahmen zur
weitestgehenden Reduzierung dieser Risiken
sowie addaquate Monitortechniken wahrend
der MR-Untersuchung.

2. Bedingt MR-sichere (,MR conditional”)
SM- und ICD-Systeme sind fiir eine MR-
Untersuchung unter dezidierten Rahmen-
bedingungen getestet und zugelassen.
Entscheidend fiir die Patientensicherheit
sind hier die genaue Kenntnis und die
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MR-Untersuchungen bei Patienten mit Herzschrittmachern und implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren. Konsensuspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) und
der Deutschen Rontgengesellschaft (DRG)

Einhaltung der fiir das jeweilige SM/ICD-
System spezifischen Nutzungsbedingungen.
3. Das Risiko eines ICD-Patienten wahrend
einer MR-Untersuchung ist aufgrund der
héheren elektrophysiologischen Vulnerabilitat
des per se strukturell geschadigten Myokards
sowie des hoheren Risikos irreversibler
Funktionsstoérungen konventioneller ICD-
Systeme im Vergleich zu SM-Patienten als
deutlich hoher einzuschatzen. Die Indikati-
onsstellung 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.
4. Die komplexe Thematik erfordert eine enge
und abgestimmte Kooperation zwischen
Radiologie und Kardiologie.

Schliisselworter
MRT - Schrittmacher - Defibrillator - ICD -
MR-Sicherheit

Abstract

This joint consensus paper of the Ger-

man Roentgen Society and the German
Cardiac Society describes the physical

and electrophysiological background and
provides specific recommendations for the
procedural management of patients with
cardiac pacemakers (PM) and implantable
cardioverter defibrillators (ICD) undergoing
magnetic resonance imaging (MRI). The paper
outlines the responsibilities of radiologists
and cardiologists regarding patient education,
indications, monitoring, modification of

MRI sequences and PM/ICD reprogramming
strategies being discussed in particular. The
aim is to optimize patient safety and to
improve legal certainty in order to facilitate
the access of SM/ICD-patient to MR imaging.
The key messages of this paper are as follows:

1. Conventional PM and ICD system are no
longer an absolute but rather a relative
contraindication for performing an MRI
examination. Procedural management
includes the assessment of the individual
risk/benefit ratio, comprehensive patient
informed consent about specific risks and “off
label” use, extensive PM/ICD-related and MRI-
related safety precautions to reduce these
risks to the greatest extent possible, as well as
adequate monitoring techniques.

2. MR conditional pacemaker and ICD systems
have been tested and approved for MRI
examination under specific conditions (“in-
label” use). Precise understanding of and
compliance with the terms of use for the
specific pacemaker system are essential for
patient safety.

MRI examinations in patients with cardiac pacemakers and implantable cardioverter defibrillators.
Consensus paper of the German Cardiac Society (DKG) and the German Roentgen Society (DRG)

3. Therisk for an ICD patient during MRI exami-
nations is to be considered significantly higher
compared to PM patients due to the higher
vulnerability of the structurally damaged
myocardium and the higher risk of irreversible
damage to conventional ICD systems. The
indication for an MRI examination of an ICD
patient should therefore be determined on

a stricter basis and the expected risk/benefit
ratio should be critically reviewed.

4. This complex subject requires close
collaboration between radiology and
cardiology.

Keywords
MRI - Pacemaker - Defibrillator - ICD - MRI
safety
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Systemen durch Modifikationen und
verbesserte Protektionen der internen
Schaltkreise nach bisherigem Kenntnis-
stand nicht mehr auf.

Die Gradientenfelder werden wihrend
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 koénnen im Submillisekundenbe-
reich ein- und ausgeschaltet werden
(Anstiegsrate/,,slew rate® bis 200 T/m/s).
Die Gradientenfelder sind also zeitlich
variable elektromagnetische Felder, die
somit Spannungspulse in den Elektroden
eines SM- oder ICD-Systems induzieren
konnen. Diese Spannungspulse konnen
vom SM/ICD-System einerseits als ver-
meintliche Eigenaktionen des Herzens
wahrgenommen werden mit konsekuti-
ver Inhibierung der SM-Stimulation, an-
derseits im ungiinstigsten Fall zu einem
Stimulationsimpuls mit asynchroner
Myokardstimulation fithren. Bedingt
MR-sichere Herzschrittmachern wer-
den so konstruiert, dass das Risiko der
Stimulation des Herzens durch Modi-
fikationen von elektrischen Filtern und
Schutzschaltungen im Aggregat nach
bisherigem Kenntnisstand weitgehend
ausgeschlossen ist.

Die komplexesten und bedeutsamsten
Wechselwirkungen entstehen zwischen
Implantat und dem Hochfrequenzfeld des
MR-Systems. Dieses Hochfrequenzfeld
bewirkt eine resonante Anregung der
Wasserstoffprotonen und dient der Si-
gnalerzeugung. Die Frequenz dieses als
Hochfrequenz (HF) oder auch Radio-
frequenz (RF) bezeichneten Felds hingt
tiber das gyromagnetische Verhiltnis
von der magnetischen Flussdichte ab
und betragt bei 1,5T Magnetfeldstir-
ke ca. 64 MHz bzw. entsprechend bei
3,0T ca. 128 MHz. Diese HEF-Felder
sind elektromagnetische Wellen, besit-
zen also neben der magnetischen eine
elektrische Feldkomponente, die mit
der leitfahigen Elektrode des Implantats
wechselwirken kann. Im menschlichen
Korper betragt die Wellenldange des HF-
Feldes bei 1,5T aufgrund der hohen
Dielektrizititskonstante des menschli-
chen Gewebes ungefahr 50 cm, bei 3,0 T
entsprechend 25cm. Falls SM- oder
ICD-Elektroden eine Linge von gan-
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zen bzw. halbzahligen Vielfachen der
Wellenlidnge dieser Hochfrequenzpulse
aufweisen, kann es zu stehenden Wellen
und iber Resonanzeffekte zu beson-
ders hohen Energiedepositionen an den
Elektrodenspitzen kommen. Wie eine
Antenne kann die Elektrode das HF-
Signal auffangen, lokal verstirken und
dessen Energie an die Elektrodenspitze
und von dort an das Herzmuskelgewebe
weitergeben, was dann zu thermischen
Gewebeschdden und irreversiblen Reiz-
schwellenanstiegen fithren kann. Wie
hoch die Energieaufnahme und Wei-
terleitung an das Gewebe sind, hingt
von vielen Faktoren ab, z.B. von Lage
und Verlauf der Elektrode im Patien-
ten, 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 Phantomexpe-
rimenten mit realistischen Aggregat-
Elektrodenkonfigurationen (rechts- und
linkspektoral implantierte Aggregate)
als auch in Tierexperimenten wurde ge-
zeigt, dass das HF-Feld bei bestimmten
Positionen der Elektroden eine deutli-
che Temperaturerhéhung (AT bis 65°
C) an der Elektrodenspitze induzieren
kann [7, 10, 20]. Durch die Ankopp-
lung eines Aggregates an die Elektrode
wird die HF-induzierte Erwdrmung der
Elektrodenspitze eher reduziert. Dies be-
deutet umgekehrt, dass bei stillgelegten
implantierten Elektroden (,,abandoned
leads®) die Gefahr einer potenziellen
Elektrodenerwirmung erhoht ist.

Die Frequenz des HF-Felds ist zwar
viel zu hoch, als dass es hierdurch zu
einer direkten Depolarisation der Herz-
muskelzelle, und somit zu Herzkontrak-
tionen kommen konnte, allerdings sind
grundsitzlich  Gleichrichtungsprozesse
z.B. Giber die nicht lineare Antwort ei-
ner Schutzdiode im Aggregat moglich.
Dies kann zur Herzstimulation und zur
Induktion von Tachykardien fiithren.
Weiterhin kann das HF-Feld im Rah-
men dieser Gleichrichtungsprozesse -
ahnlich wie auch die Gradientenfelder -
zur Inhibition des Schrittmachers sowie
zu fehlerhaften Tachykardietherapien
fihren.

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

Die tatsichliche Inzidenz von Kompli-
kationen bei MR-Untersuchungen von
Patienten mit konventionellen SM- oder
ICD-Systemen ist grundsétzlich nicht
aus ,real world“- bzw. Registerdaten zu
erheben, da MR-Untersuchungen bei
dieser Patientengruppe bis vor Kurzem
als kontraindiziert angesehen wurden.
Verfiigbar sind nur vereinzelte Kompli-
kationsmeldungen aus Fallberichten von
Patienten, die in Unkenntnis der Prisenz
eines SM/ICD-Systems eine MR-Unter-
suchung ohne dezidierte Sicherheits-
mafinahmen erhalten haben. Hierunter
fallen u. a. Berichte von MR-induzierten
irreversiblen Funktionsstérungen von
ICD-Systemen, MR-induzierte Asystolie
durch Inhibierung der Stimulationsfunk-
tion des SM sowie mindestens 6 Fille mit
letalem Ausgang, in 3 von diesen 6 Fillen
durch die Induktion von Kammerflim-
mern [27, 28]. Weder die wahre Zahl der
MR-bezogenen Komplikationen noch
die Bezugsgrofle, namlich die Zahl aller
Patienten, die eine solche ,,akzidentelle®
MR-Untersuchung erhalten haben, sind
bekannt.

Alternativ kann man daher nur die
kontrollierten Studien, bei denen Pati-
enten mit konventionellen SM/ICD-Sys-
temen unter dezidierten Sicherheitsmaf3-
namen und nach detaillierter Uberprii-
fung der SM/ICD-Funktion einer MR-
Untersuchung unterzogen wurden, her-
anziehen [2, 3, 5, 7, 12-18].

In keiner dieser Studien mit ei-
ner kumulativen Gesamtzahl von tiber
1000 Patienten wurde unter kontrollier-
ten Bedingungen eine klinisch relevante
Komplikation  (behandlungspflichtige
Brady- oder Tachyarrhythmie, Elektro-
dendysfunktion mit der Notwendigkeit
der Elektrodenrevision, Schidden von
Teilkomponenten oder der Gesamt-
integritdt des Schrittmachers mit der
Notwendigkeit des Aggregatwechsels,
Myokardinfarkt,  Perikardperforation,
Tod) mitgeteilt.

Es wurden allerdings diverse MR-in-
duzierte Effekte beobachtet, die aber in
keinem Fall die Patientensicherheit ge-



Tab. 1

SM-Patienten. (Mod. nach [22])

Elektrophysiologische
Parameter

Schrittmacherabhédngigkeit des
Patienten

Vulnerables Myokard (akuter/
subakuter Myokardinfarkt, floride
Myokarditis), arrhythmogenes Sub-
strat/strukturelle Herzerkrankung

Gekappte/stillgelegte Schrittma-
cherelektroden/Sondenfragmente

Zusétzliche Elektroden (z. B. Sinus-
coronarius-, epikardiale Elektro-
den)

Elektrodenverlangerung, -adapter

Elektrodendefekt

Metallische kardiale oder extrakar-
diale Implantate (Ldnge >5 cm) in
unmittelbarer Nahe (<4 cm) der
Elektroden

Primar erhohte Stimulationsreiz-
schwellen

Niedrige Batteriespannung
(ERI-, EOL-Kriterien)

Implantationszeit <6 Wochen

Risikoerhdhende elektrophysiologische Parameter bei MR-Untersuchungen von

Erhohtes Gefahrdungspotenzial

— Insuffiziente Stimulation bei HF-induzierter Gewebser-
warmung 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 gleichgerich-
tete (,rectified”) HF-Felder

Erhohtes Risiko flir HF-induzierte Gewebserwarmung an
der Elektrodenspitze bei gekappten/stillgelegten (,aban-
doned”) Elektroden im Vergleich zu mit dem SM-Aggregat
konnektierten Elektroden

Erhéhtes/unbekanntes Risiko fiir HF-induzierte Erwar-
mungseffekte an der Elektrodenspitze durch Addition der
einzelnen Antenneneffekte bzw. Verlingerung der Anten-
nenstrecke der Elektroden

Erhohtes Risiko flir HF-induzierte Erwarmungseffekte an
der Elektrodenspitze

Erhohtes Risiko fiir HF-induzierte Erwarmungseffekte
an der Elektrodenspitze durch Addition der einzelnen
Antenneneffekte

Insuffiziente Stimulation bei HF-induzierter Gewebserwar-
mung an der Elektrodenspitze mit weiterer Erhdhung der
Reizschwellen

Erhohtes Risiko fiir Umschaltung in den Notfallmodus
(velectrical reset”), in der Regel VVI

Instabile Reizschwellen in der Einheilungsphase der Elek-
troden; Sondendislokation extrem unwahrscheinlich (kei-
ne ausreichenden klinischen Daten hierzu verfiigbar)

fahrdeten. Hier seien auszugsweise er-
wihnt:

Nach der MR-Untersuchung wurden
bei Schrittmacherpatienten zwar statis-
tisch signifikante, aber nur sehr kleine
und klinisch nicht relevante Anderun-
gen der Reizschwelle, Impedanz und Bat-
teriespannung [2] sowie bei ICD-Pati-
enten Verlangerungen der Ladezeit und
Abnahme der Batteriespannung [26] be-
obachtet. Eine kleine (<20 %) Anderung
der elektrischen Amplitude im rechten
Vorhof bzw. rechten Ventrikel wurde bei
ungefihr 80 % respektive 90 % der De-
vice-Patienten beobachtet [3].

Bei den in den letzten Jahren einge-
fuhrten bedingt MR-sicheren (,, MR con-
ditional“) SM- und ICD-Systemen, die
fir MR-Untersuchungen getestet und zu-
gelassen wurden, gibt es — insbesondere
im Rahmen des von der U.S. Food and
Drug Administration (FDA) geforder-

ten Zulassungsverfahrens — mehrere pro-
spektive randomisierte klinische Studien
zur Sicherheit dieser Implantate. In kei-
ner dieser Studien traten bei Einhaltung
der spezifischen Nutzungsbedingungen
relevante MR-induzierte Ereignisse oder
die Patientensicherheit betreffende Kom-
plikationen auf [29-32].

MR-Untersuchungen bei
Patienten mit konventionellen
Herzschrittmachersystemen

Indikationsstellung und
-Uberprifung bei konventionellen
Schrittmachern

Die klinische Dringlichkeit und thera-
peutische Konsequenz der angeforderten
MR-Untersuchung muss durch den kli-
nischen Zuweiser sowie das Fehlen ad-
aquater bildgebender Alternativen durch

den zustindigen Radiologen dokumen-
tiert werden. Die Durchfithrung oder
Ablehnung der Untersuchung erfolgt als
interdisziplindre Einzelfallentscheidung
zwischen Zuweiser, Kardiologen und
Radiologen.

Maf3geblich fiir diese Entscheidung
ist die Abschitzung des individuellen
Nutzen/Risiko-Verhltnisses unter Be-
riicksichtigung des elektrophysiologi-
schen Risikoprofils (B Tab. 1), des spe-
zifischen Risikos der jeweiligen MR-
Untersuchungsregion (BTab. 2) sowie
der lokalen Gegebenheiten (Expertise
und Kooperation von radiologischem
und kardiologischem Personal vor Ort,
Gewihrleistung einer qualifizierten Pa-
tienteniberwachung wihrend der MR-
Untersuchung sowie eines adidquaten
Managements evtl. Notfallsituationen).

Bei den in @ Tab. 1 dargestellten elek-
trophysiologischen  Risikoparametern
sind insbesondere die ersten 3 Punkte
- 1. SM-Abhiéngigkeit, 2. vulnerables
Myokard/myokardiale Texturstorungen
mit erhohter Disposition fiir das Auftre-
ten hohergradiger Rhythmusstorungen
sowie 3. gekappte/stillgelegte SM-Elek-
troden - als deutlich risikoerhéhend fiir
eine MR-Untersuchung bei einem Pati-
enten mit einem konventionellen SM-
System hervorzuheben. In diesen Fillen
muss die Indikation besonders streng
gestellt werden, keiner der 3 Punkte im-
pliziert aber per se die Ablehnung einer
MR-Untersuchung, wenn unter Beriick-
sichtigung des zu erwartenden Kklini-
schen Nutzens sowie des spezifischen
Risikos der MR-Untersuchungsregion
das Nutzen/Risiko-Verhéltnis insgesamt
als positiv fir den Patienten eingeschatzt
wird [22].

Patientenaufklarung bei
konventionellen Schrittmachern

Der Patient muss in einem angemesse-
nen Zeitraum vor der MR-Untersuchung
iiber die folgenden Umstinde und Risi-
ken dezidiert aufgeklart werden [22]:

1. Es handelt sich bei der MR-Unter-
suchung von Patienten mit kon-
ventionellen SM-Systemen um eine
zulassungsiiberschreitende Anwen-
dung (,,off-label use“) mit einer
individuellen Einzelfallentscheidung
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Tab.2 Risikoabschédtzung der MR-Untersuchungsregion bei MR-Untersuchungen von

Schrittmacherpatienten. (Mod. nach [22])
MR-Untersuchungsregion: héheres Risiko
BWS, Herz/Thorax, Mamma, Schulter (Ober-

arm und Ellenbogen je nach spezifischer
Lagerungsposition)

MR-Untersuchungsregion: niedrigeres Risiko
Hirn, Becken, Huftgelenk, Knie, OSG/Fufl

der behandelnden Arzte. Es existiert
keine Zulassung der zustindigen
Behorden fiir die Durchfithrung
der MR-Untersuchung, weder die
SM- noch die MRT-Hersteller
haften fiir auftretende Schiaden/
Komplikationen.
2. Die MR-Untersuchung eines Pati-
enten mit einem konventionellen
SM-System beinhaltet die folgenden
potenziellen Risiken und Komplika-
tionen:
= Beschiddigung des SM-Systems bis
hin zum vollstindigen Funktions-
ausfall und der Notwendigkeit des
Aggregatwechsels,

= Fehlfunktion der SM-Elektroden
- z. B. durch erwdrmungsbedingte
irreversible Erhohung der Reiz-
schwelle — mit der Notwendigkeit
der Elektrodenrevision,

= Erwirmung der SM-Elektroden
mit thermischen Schiden des
Herzmuskels (akut oder chronisch)
und ineffektiver SM-Stimulation
als potenziell lebensbedrohliche
Komplikation bei absolut schritt-
macherabhingigen Patienten,

= Induktion von potenziell lebens-
bedrohlichen tachykarden Herz-
rhythmusstorungen,

= Inhibierung der SM-Therapie von
spontan wihrend der MR-Unter-
suchung auftretenden bradykarden
Rhythmusstérungen mit potenziell
lebensbedrohlichen Folgen bei
absolut SM-abhéngigen Patienten.

Das Auftreten der oben beschriebenen
Risiken kann durch die Einhaltung de-
zidierter SicherheitsmafSnahmen mini-
miert werden, diese Risiken konnen aber
nicht vollstdndig ausgeschlossen werden
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Gefdhrdungspotenzial

Elektrode komplett in HF-Sendespule mit ver-
mehrter Einkopplung von HF-Energie und po-
tenziell erhdhten Erwdrmungseffekten an der
Elektrodenspitze

Gefihrdungspotenzial

Elektroden auBerhalb/weitgehend auBerhalb
der HF-Sendespule mit nur geringer Einkopp-
lung von HF-Energie und nur minimalen Erwar-
mungseffekten an der Elektrodenspitze

und sind im Einzelfall nicht quantifizier-
bar.

Umprogrammierungsstrategien
bei konventionellen
Schrittmachern

Bei der Umprogrammierungsstrategie
konventioneller SM-Systeme miissen fol-
gende mogliche Interaktionen zwischen
dem SM-System und den elektroma-
gnetischen Feldern des MR-Systems
berticksichtigt werden:

1. Die gepulsten MR-Felder kénnen zu
einer kompletten Inhibition des SM
fihren mit einem entsprechenden
Gefahrdungspotenzial fiir absolut
SM-abhingige Patienten.

2. Bei dlteren SM-Modellen mit einem
Reed-Schalter fiihrt die Aktivierung
des Reed-Schalters durch das stati-
sche magnetische Feld (Wahrschein-
lichkeit 50 %) zu einer asynchronen
Stimulation mit der SM-spezifischen
Stimulationsfrequenz (herstellerab-
hingig zwischen 85 und 100/min).
Bei Patienten mit entsprechend ho-
hen intrinsischen Herzfrequenzen
kénnen so - potenziell arrhyth-
mogen wirkende - konkurrierende
Rhythmen auftreten.

3. Die durch die MR-Felder induzierte
vom SM wahrgenommene elektro-
magnetische Interferenz kann dazu
fuhren, dass der SM nicht mehr
zwischen elektromagnetischer Inter-
ferenz und intrinsischer Herzaktivitat
diskriminieren kann und deshalb in
einen Schutzmodus mit temporirer
asynchroner Stimulation wechselt
(sog. Interferenzmodus). Auch hier
besteht — analog zu Punkt 2 - das

potenzielle Risiko konkurrierender
Rhythmen.

4. Ein durch die elektromagnetischen
Wechselfelder des MR-Systems indu-
zierter Spannungsabfall der Batterie
kann zum Umschalten in einen Not-
fallmodus (,.electrical reset“) fithren
mit standardmafliger VVI-Program-
mierung. Ein Gefahrdungspotenzial
besteht dann, wenn bei einem ab-
solut SM-abhéngigen Patienten die
urspriingliche Programmierung von
V00/D00 auf VVI wechselt und der
SM somit durch die gepulsten MR-
Felder komplett inhibiert werden
kann.

Vor diesem Hintergrund wird das fol-
gende Vorgehen empfohlen, das die im
Jahr 2013 publizierten ESC Guidelines
on Cardiac Pacing and Cardiac Resyn-
chronisation Therapy [21] konkretisiert
und um praktische Handlungsanweisun-
gen in der Zusammenarbeit zwischen be-
handelndem Kardiologen und Radiolo-
gen erganzt:

A. Bei absolut SM-abhingigen Pati-
enten (definiert als Eigenrhythmus
<30/min) und nicht absolut SM-
abhingigen Patienten mit perma-
nenter symptomatischer Bradykardie
(Eigenrhythmus <50/min, individu-
elle Abweichungen in Abhéngigkeit
von Symptomatik und Einschit-
zung des Kardiologen moglich) soll
ein asynchroner Modus (D00 oder
V00) deutlich tiber der Eigenfre-
quenz des Patienten programmiert
werden. Idealerweise sollten die
Umprogrammierung vor und die
Reprogrammierung nach der MR-
Untersuchung moglichst zeitnah
erfolgen. Aus Praktikabilitdts- bzw.
Logistikgriinden und in Abhangigkeit
von der individuellen Einschitzung
des betreuenden Kardiologen ist bei
der initialen SM-Umprogrammie-
rung vor der MR-Untersuchung ein
zeit- und ortsversetztes Vorgehen
vertretbar (8 Tab. 3). Die Reprogram-
mierung des SM mit Wiederher-
stellung des urspriinglichen Modus,
Uberpriifung der SM-Funktionalitit
sowie der Stimulationsreizschwellen
muss unmittelbar nach der MR-
Untersuchung erfolgen.



Tab.3 Empfehlungen zu Umprogrammierung und Monitoring bei MR-Untersuchungen von Patienten mit konventionellen Schrittmachern

Patientenstatus MRT-Modus  Umprogrammierung pra MRT  Monitoring wahrend MRT Reprogrammierung

post MRT

Orts- und zeitversetzt moglich, Kardiologe vor Ort prasent Unmittelbar post
aber selber Tag wie MRT MRT

Orts- und zeitversetzt mdglich,

Absolut SM-abhédngig D00, V0O

Nicht SM-abhéngig, stabile/ D00, V0O Qualifiziertes arztliches Personal vor Ort;  Unmittelbar post

permanente bradykarde HF aber selber Tag wie MRT Kardiologe im Stand-by notfallmaBig MRT
verfiigbar
Nicht SM-abhéngig, keine 0D0, 000 Unmittelbar préa MRT Qualifiziertes arztliches Personal vor Ort;  Unmittelbar post
stabile/permanente Brady- Kardiologe im Stand-by notfallmaBig MRT
kardie verfligbar

Option A

Nicht SM-abhdngig, keine VVI, DDI Orts- und zeitversetzt moglich, Qualifiziertes arztliches Personal vor Ort;  Unmittelbar post

stabile/permanente Brady- innerhalb 48 h vor MRT Kardiologe im Stand-by notfallmaBig MRT
kardie verfligbar
Option B

B. Bei nicht absolut SM-abhéngigen
Patienten ohne permanente sym-
ptomatische Bradykardie soll kei-
ne Umprogrammierung in einen
asynchronen Modus erfolgen, um
konkurrierende Rhythmen (s. oben)
zu vermeiden.

Hier bestehen grundsitzlich 2 Optio-

nen:

1. Inaktivierung der Stimulations-
funktion des SM.
Die Inaktivierung der Stimu-
lationsfunktion des SM erfolgt
durch eine Umprogrammierung
in 0DO, 000 oder - falls beide
Optionen bei dlteren SM-Mo-
dellen nicht méglich sind - eine
Umprogrammierung des Stimu-
lationsoutputs auf ,,subthreshold®.
Dieses Vorgehen erfordert aus elek-
trophysiologischer Sicht die Um-
und Reprogrammierung des SM
unmittelbar vor und unmittelbar
nach der MR-Untersuchung vor
Ort, um die Zeitspanne der deak-
tivierten SM-Funktion méoglichst
kurz zu halten. Auflerdem muss
eine kurzfristige — ggf. notfallmi-
ige — Reprogrammierung des SM
in seinen urspriinglichen Modus
vor Ort gewiéhrleistet sein, um eine
evtl. auftretende symptomatische
bradykarde Episode zu behandeln.

2. Umprogrammierung in den
VVI/DDI-Modus.
Der Vorteil bei diesem Vorgehen
ist, dass die initiale Umprogram-
mierung des SM grundsitzlich
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 Umprogrammierung
bis maximal 24 h vor der MR-
Untersuchung. Die Reprogram-
mierung mit Wiederherstellung
des urspriinglichen Modus, Uber-
priffung der SM-Funktionalitit
sowie der Stimulationsreizschwel-
len soll unmittelbar nach der MR-
Untersuchung erfolgen.

Ein Nachteil dieses Vorgehens ist,
dass die folgenden 2 Szenarien
auftreten konnen: Trotz program-
miertem VVI-Modus kénnen
wihrend der MR-Untersuchung
asynchrone Stimulationen a) durch
die Aktivierung des Reed-Schalters
im statischen Magnetfeld oder

b) durch passageres Umschalten
in den Interferenzmodus ausgelost
werden. Das Risiko, durch die-

se asynchrone Stimulationen bei
einem ,,normalen“ SM-Patienten
ohne arrhythmogenes Substrat
ventrikuldre Tachykardien bzw.
Kammerflimmern auszuldsen, ist
zwar aus elektrophysiologischer
Sicht sehr gering, kann aber natur-
gemifd nicht mit letzter Sicherheit
ausgeschlossen werden. Dies un-
terstreicht die Notwendigkeit eines
qualifizierten Monitorings wéh-
rend der MR-Untersuchung mit
der notfallmifligen Option der
zeitnahen Defibrillation durch

den Arzt vor Ort oder ein sofort
verfiigbares Notfallteam.

C. Der Stimulationspuls soll fiir schritt-

macherabhéngige wie nicht schritt-
macherabhingige Patienten auf das
4-Fache der Stimulationsreizschwelle
oder 5,0 V/1,0 ms erhoht werden, um
einen evtl. auftretenden Anstieg der
Stimulationsreizschwellen - infolge
einer Erwdrmung der SM-Elektroden
- zu kompensieren.

. Die Wahrnehmungs- und Stimu-

lationspolaritit der SM-Elektroden
soll (wenn méglich) auf bipolar
umprogrammiert werden.

. Zusitzliche Stimulationsfunktionen

(z. B. frequenzadaptierte Stimulation,
antitachykarde Stimulation) miissen
deaktiviert werden.

. Der Zeitpunkt der Umprogram-

mierung des SM in Bezug auf die
MR-Untersuchung ist abhéngig vom
elektrophysiologischen Status des
Patienten (@ Tab. 3). Die Repro-
grammierung des SM soll in jedem
Fall unmittelbar nach der MR-Un-
tersuchung erfolgen, um evtl. MR-
induzierte Storungen des SM-Systems
(z. B. electrical reset, Reizschwel-
lenerhohung, Batterieentladung) zu
erfassen und den urspriinglichen -
auf den individuellen Patientenstatus
optimierten - Modus wiederherzu-
stellen.

. Nach 3 Monaten sollte eine SM-Ver-

laufskontrolle zum Ausschluss von
Langzeitschidden (z. B. chronische

Reizschwellenerhéhung durch Bil-
dung von Narbengewebe) erfolgen.
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Monitoring bei konventionellen
Schrittmachern

Eine entscheidende Sicherheitssdule im
prozeduralen Management von Patien-
ten mit konventionellen SM-Systemen ist
ein addquates Monitoring der Vitalfunk-
tionen, um potenziell lebensbedrohliche
Komplikationen - insbesondere das Auf-
treten tachy- oder bradykarder Rhyth-
musstorungen - frithzeitig zu erkennen
und zu behandeln.

MR-induzierte tachykarde Rhyth-
musstérungen (ventrikuldre Tachykardi-
en/Kammerflimmern) bei SM-Patienten
kénnen grundsitzlich auftreten
1. durch asynchrone SM-Stimulationen

im Rahmen der oben beschriebenen

Interaktionen des SM-Systems mit

den statischen und gepulsten MR-

Feldern sowie
2. durch die von den elektromagneti-

schen MR-Feldern in die Elektroden

induzierten Spannungsimpulse mit
konsekutiver myokardialer Stimulati-
on.

Bradykarde Rhythmusstorungen im
Rahmen einer MR-Untersuchung kon-
nen grundsitzlich auftreten

3. bei nicht schrittmacherabhingigen
Patienten mit intendierter program-
mierungsbedingter Inaktivierung
der Stimulationsfunktion (s. oben)
durch spontane passagere brady-
karde Episoden im Rahmen der
Grunderkrankung des Patienten,

4. bei absolut SM-abhingigen Pati-
enten mit Programmierung in den
D00-Modus durch MR-bedingten
»electrical reset” in den VVI-Modus
und Inhibierung der Stimulations-
funktion durch die gepulsten MR-
Felder,

5. bei absolut SM-abhingigen Patienten
durch ineffektive Stimulation infolge
der Erhéhung der Reizschwellen
durch thermische Schiaden im Be-
reich der Elektrodenspitze.

Obligat ist eine kontinuierliche pulsoxi-
metrische Uberwachung mit Darstellung
der peripheren Pulskurve und Messung
der Sauerstoffsittigung mittels eines fiir
das Patientenmonitoring zertifizierten
MR-kompatiblen Pulsoximeters. Des
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Weiteren soll ein zusitzliches EKG-
Monitoring mittels eines zertifizierten
und bedingt MR-sicheren EKG-Gerits
erfolgen. Es ist jedoch zu beachten,
dass selbst bei diesen EKG-Geriten die
Registrierungen wihrend der MR-Bild-
gebung hiufig stark artefaktiiberlagert
sind und oft nur in den Sequenzpausen
eine diagnostische Aussage erlauben.

Ein externer Defibrillator muss obli-
gat vor Ort prdsent sein. Des Weiteren
muss grundsitzlich ein Programmierge-
rit vor Ort priasent oder notfallmiflig
verfiigbar sein. Es wird darauf hinge-
wiesen, dass alle Notfallmafinahmen am
Patienten, die den Einsatz eines Defibril-
lators oder Programmiergerits oder an-
derweitigen Notfallequipments mit fer-
romagnetischen Anteilen erfordern, ob-
ligat auerhalb des MR-Untersuchungs-
raumes erfolgen miissen, da diese Ge-
ritschaften in der Ndhe des MR-Systems
stark angezogen werden und damit eine
unmittelbare Gefdhrdung fiir Patientund
Mitarbeiter darstellen. Der Patient muss
in dieser Notfallsituation also umgehend
aus dem MR-System und aus dem Ge-
fahrenbereich des MR-Untersuchungs-
raums entfernt werden.

Ein Kardiologe soll bei Konstellatio-
nen mit héherem Risikoprofil (B Tab. 1),
v.a. bei absoluter SM-Abhingigkeit,
gekappten/stillgelegten SM-Elektroden
(einschliefSlich in situ verbliebener Son-
denfragmente), zusétzlichen Sonden
bei CRT-Systemen sowie bei myokar-
dialen Texturstérungen mit potenziell
arrhythmogenem Substrat (z. B. subaku-
ter Myokardinfarkt, floride Myokarditis)
vor Ort prasent sein. Die Notwendigkeit
der Prisenz eines Kardiologen ergibt
sich aus dem akuten Gefahrungspoten-
zial fir den Patienten beim Auftreten
bradykarder und tachykarder Rhythmus-
storungen und der Notwendigkeit einer
sofortigen leitliniengerechten Therapie.

Stillgelegte/gekappte (,,abandoned®)
SM-Elektroden werden in den ESC-
Leitlinien von 2013 als absolute Kon-
traindikation fiir eine MR-Untersuchung
ausgewiesen. Aus Sicht der Autoren die-
ses Konsensuspapiers sind stillgelegte
Elektroden - wie oben ausgefithrt -
als deutlich risikoerhohend anzusehen,
eine MR-Untersuchung kann jedoch in
begriindeten Einzelfillen bei gegebener

klinischer Dringlichkeit und unter Be-
riicksichtigung der individuellen Risiko/
Nutzen-Relation durchgefiithrt werden.
Dies gilt insbesondere, wenn die MR-
Untersuchung den Thoraxbereich nicht
betrifft, sowie bei Patienten mit fehlen-
der absoluter Schrittmacherabhingig-
keit. Hier handelt es sich um 2 typische
Konstellationen, bei denen sich das
Hauptrisiko stillgelegter Elektroden, i.e.
die HF-induzierte Erwdrmung mit Reiz-
schwellenerhéhung und konsekutivem
Stimulationsverlust, relativiert.

Bei ,unkomplizierten“ Konstellatio-
nen mit niedrigem Risikoprofil (nicht
SM-abhingiger Patient, keine MR-Un-
tersuchung im Thoraxbereich, keine
gekappten/stillgelegten Elektroden oder
anderweitigen risikoerhéhenden Pa-
rameter) kann das Monitoring durch
entsprechend qualifiziertes drztliches
Fachpersonal vor Ort durchgefiihrt wer-
den, sofern ein Kardiologe im Stand-
by notfallmiflig verfiigbar ist und eine
leitliniengerechte Erstversorgung bis zu
dessen Eintreffen gewihrleistet ist.

MR-bezogene Sicherheitsmal3-
nahmen bei konventionellen
Schrittmachern

Die mit Abstand zahlreichsten klinischen
Erfahrungen liegen an geschlossenen/
zylindrischen MR-Geriten mit einer
Feldstirke von 1,5T vor, sodass bei ei-
ner geplanten MR-Untersuchung von
Patienten mit konventionellen Schritt-
machern diese MR-Systeme definitiv zu
priferierensind [3, 13, 14, 16,23-26]. Bei
einer Feldstirke von 3 T gibt es Studien,
welche die Sicherheit von MR-Unter-
suchungen des Hirns unter dezidierten
Sicherheitsvorkehrungen demonstrie-
ren konnten [12]. Es sei aber darauf
hingewiesen, dass bei der Verdoppe-
lung der Resonanzfrequenz von 64 MHz
(1,5T) auf 128 MHz (3,0T) die HF-
Energie um das 4-Fache ansteigt und
somit die zuldssigen Grenzwerte der
»specific absorption rate“ (SAR-Wert)
bei gleichen Sequenzparametern dem-
entsprechend deutlich frither erreicht
werden. Des Weiteren fithren die kiirze-
ren Wellenldngen bei der Hochfeld-MRT
zu Inhomogenititen in der Energieab-
sorption im Korper, in deren Folge die



SAR-Grenzwerte im Gewebe lokal {iber-
schritten werden kénnen (,,hot spots®).
Auflerhalb der Kopfregion ist es bei 3T
somit deutlich schwieriger, SAR-Werte
und HF-induzierte Erwirmungseffekte
zu kontrollieren bzw. zu limitieren.

Offene MR-Systeme haben gegeniiber
zylindrischen Systemen technisch-phy-
sikalische Besonderheiten (u. a. vertika-
ler magnetischer Feldverlauf) und sollen
- unabhingig von der Magnetfeldstirke
- aufgrund der mangelhaften Datenlage
nicht eingesetzt werden.

Als HF-Sendespule sollte die in das
MR-System integrierte Kérper-HF-Spu-
le eingesetzt werden. Lokale kombinierte
HEF-Sende-Empfangs-Spulen sind im Be-
reich des Thorax absolut kontraindiziert.
Der Einsatz lokaler HF-Empfangsspulen
ist unkritisch und in allen Kérperregio-
nen - inklusive der Thoraxregion — mog-
lich.

Die HF-induzierte Elektrodenerwir-
mung ist von vielen Einflussparametern
abhingig (u. a. Position und Konfigurati-
onder SM-Elektrodenim Patienten sowie
relativ zur HF-Sendespule, Relation der
Wellenldnge des HF-Anregungspulses
zu der effektiven Elektrodenlinge, SAR-
Wert [,,specific absorption rate] der ver-
wendeten MR-Sequenz) und ist deshalb
im Einzelfall nicht vorhersagbar. Der
SAR-Wert (Einheit W/kg) ist ein Maf}
fir die Absorption elektromagnetischer
Feldenergie in biologischem Gewebe.
Zur Beschriankung der konsekutiven Ge-
webeerwiarmung wird im Rahmen einer
MR-Untersuchung geriteseitig diein den
Korper eingestrahlte Hochfrequenzleis-
tung tiberwacht und der entsprechende
SAR-Wert angezeigt. Entsprechend den
gesetzlich vorgeschriebenen IEC-Grenz-
werten (DIN EN 60601-2-33) darf der
SAR-Wert - grundsitzlich und unabhén-
gig von der Prisenz eines Herzschrittma-
chers oder eines anderweitigen aktiven
oder passiven Implantats — 4,0 W/kg im
Ganzkorperbereich bzw. 3,2 W/kg im
Kopf wihrend einer MR-Untersuchung
nicht tiberschreiten.

Bleiben alle anderen Einflusspara-
meter konstant, besteht ein linearer
Zusammenhang zwischen dem SAR-
Wert der jeweiligen MR-Sequenz und
der Gewebeerwarmung an der SM-
Elektrodenspitze. Diese HF-induzierte

Gewebserwdrmung kann somit iber
eine Begrenzung des SAR-Werts einfach
und effektiv reduziert werden.

Hieraus ergibt sich, dass bei MR-Un-
tersuchungen von Patienten mit konven-
tionellen SM eine Limitation des SAR-
Wertes aller verwendeten MR-Sequen-
zen auf jeweils <2 W/kg im Ganzkorper-
bereich (oberer Grenzwert des normalen
Betriebsmodus [,normal operating mo-
de“]) nachdriicklich empfohlen wird.

Anmerkung:  Wihrend  mittlerwei-
le klare Grenzen fiir die eingestrahlte
Hochfrequenzleistung und die verwen-
deten Gradientenstirken existieren, gibt
es seitens der Industrie noch Spezifizie-
rungs- und Optimierungsbedarf beziiglich
der Messtechniken und Messgenauigkei-
ten, mit denen die einzelnen Hersteller
von MR-Systemen die Einhaltung dieser
Grenzwerte iiberwachen und garantieren.

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

Bedingt MR-sichere (,, MR conditional®)
SM-Systeme sind fiir eine MR-Unter-
suchung unter dezidierten Rahmenbe-
dingungen getestet und im Rahmen des
Europdischen Medizinproduktegesetzes
mit einer CE-Zertifizierung zugelassen
(»in-label use“). Die Herzschrittmacher-
hersteller gewéhrleisten die Sicherheitbei
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
Protektion derinternen Schaltkreise (und
damit Vermeidung von ,.electrical resets*
infolge elektromagnetischer Interferen-
zen und induzierter Spannungsabfille),
Modifikation der Eingangskapazititen
und Schutzdioden im SM-Aggregat (zur
Reduktion der Spannungsinduktion in
den Elektroden) sowie einen software-
maflig hinterlegten MR-Schutzmodus
(s. unten).

Bei den SM-Elektroden wurden eini-
ge neue Modelle entwickelt, bei denen
die HF-bedingte Erwirmung durch
dedizierte Designmodifikationen (z.B.
Implementierung eines elektronischen
Filters hinter der Elektrodenspitze) sig-
nifikant reduziert wird. Dariiber hinaus
haben alle Hersteller ihre konventionel-
len SM-Elektrodensortimente getestet
und zahlreiche Modelle identifiziert, die
unter bestimmten Rahmenbedingungen
als bedingt MR-sicher zugelassen werden
konnten (,back labeling®). Dies impli-
ziert, dass auch eine im SM-Ausweis bei
Implantation als primér ,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
verldsslich sind und aktuell tiber den
Hersteller (Handbuch, Hotline, Website)
iiberpriift werden miissen.

Das empfohlene prozedurale Manage-
ment von Patienten mit bedingt MR-si-
cheren SM wird im Folgenden erldutert.
Es sei darauf hingewiesen, dass alle In-
formationen nur eine Momentaufnahme
der aktuellen Situation darstellen. Ande-
rungen der Nutzungsbedingungen sind
moglich, und es besteht die Notwendig-
keit, jeden Fall individuell und zeitaktuell
zu Uberpriifen.

Indikationsstellung/Uberpriifung
der Nutzungsbedingungen

bei bedingt MR-sicheren
Schrittmachern

In der Kardiologie/SM-Ambulanz wird
obligat mittels SM-Abfrage - ggf. nach
Einsicht der Patientenakte des implan-
tierenden Zentrums und im Zweifelsfall
nach Anfertigung einer Rontgenunter-
suchung des Thorax - verifiziert, ob die
schrittmacherspezifischen Bedingungen
fiir eine bedingt sichere MR-Untersu-
chung erfiillt sind:
1. Verifikation eines kompletten und
in seiner Zusammensetzung zuge-
lassenen bedingt MR-sicheren SM-
Systems, bestehend aus SM-Aggregat
und -Elektroden,
2. links- bzw. rechtspektoraler Implan-
tationsort des SM-Aggregates,
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3. Implantationszeit >6 Wochen,

4. elektrisch intakte SM-Elektroden,

5. Stimulationsreizschwellen im Norm-
bereich,

6. ausreichende Batteriekapazitit je
nach SM-Herstellerspezifikation,

7. keine zusétzlichen kardialen Elektro-
den (insbesondere keine gekappten/
stillgelegten SM-Elektroden), keine
zusitzlichen Komponenten wie Elek-
trodenadapter oder -verldngerungen,

8. Ausschluss anderweitiger kardialer
Implantate je nach SM-Herstellerspe-
zifikation,

9. schriftliche Dokumentation (Check-
Liste) des verantwortlichen Kardiolo-
gen, dass die elektrophysiologischen
Nutzungsbedingungen des SM erfiillt
sind.

In der Radiologie (bei MR-Untersuchun-

gen des Herzens ggf. in der zustindigen

kardiologischen Sektion) Verifikation der

MR-bezogenen Nutzungsbedingungen

beziiglich

1. Bauart und Feldstirke des MR-
Systems,

2. der Stirke des Gradientensystems be-
ziiglich Amplitude und Anstiegssteil-
heit (,,slew rate®),

3. dem Vorliegen einer Ganzkoérper- vs.
Teilkorperzulassung,

4. der Prisenz anderweitiger Implan-
tate, welche eine MR-Untersuchung
ausschlieflen,

5. abschliefSend schriftliche Dokumenta-
tion (Check-Liste) des fiir die MR-Un-
tersuchung verantwortlichen Arztes,
dass die MR-bezogenen Nutzungsbe-
dingungen des SM erfiillt sind.

Patientenaufklarung bei bedingt
MR-sicheren Schrittmachern

Es wird empfohlen, den Patienten da-
riiber aufzukldren, dass es sich bei den
bedingt MR-sicheren SM-Systemen um
eine neue Technologie handelt, bei der
zurzeit nur begrenzte klinische Langzeit-
erfahrungen vorliegen. MR-assoziierte
Risiken wie Elektrodenerwidrmungen
und/oder nicht intendierte kardiale Sti-
mulationen werden so weit minimiert,
dass das verbleibende Restrisiko nach
den Kriterien der Zulassungsbehérden
unter Berticksichtigung des zu erwarten-
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den Nutzens der MR-Untersuchung als
vertretbar klein akzeptiert wird, aber im
individuellen Einzelfall nicht mit abso-
luter Sicherheit ausgeschlossen werden
kann.

Monitoring wahrend der
MR-Untersuchung bei bedingt MR-
sicheren Schrittmachern

Die Prisenz eines Kardiologen wahrend
der MR-Untersuchung ist bei bedingt
MR-sicheren SM-Systemen nicht grund-
sdtzlich erforderlich, solange evtl. auftre-
tende Komplikationen - die auch unab-
hingig von der Prisenz eines SM auftre-
ten konnen - vom medizinischen Fach-
personal vor Ort erkannt und leitlini-
engerecht behandelt werden konnen, bis
ein Notfallteam mit allen Reanimations-
moglichkeiten eintrifft. Die Situation ist
vergleichbar mit dem Management kon-
trastmittelinduzierter Zwischenfille.

Alle Hersteller fordern bei ihren be-
dingt MR-sicheren SM-Systemen ein
Patientenmonitoring wéihrend der MR-
Untersuchung mit einem der folgenden
Verfahren: Pulsoximetrie, EKG oder
Blutdruckmessung, wobei sie dem An-
wender die Wahl der Uberwachungs-
modalitit freistellen. Hier wird von den
Autoren dieses Konsensuspapiers nach-
driicklich empfohlen, das Monitoring
mittels eines MR-kompatiblen Pulsoxi-
meters durchzufithren, da EKG-Regis-
trierungen (auch bei MR-kompatiblen
EKG-Systemen) immer noch hiufig
durch ausgeprigte Artefaktiiberlagerung
in der Aussagekraft stark beeintrachtigt
sind und Blutdruckmessungen keine
kontinuierliche Uberwachung des Pati-
enten ermoglichen. Im Unterschied zum
Vorgehen bei konventionellen SM wird
beibedingt MR-sicheren SM die Pulsoxi-
metrie als alleinige Monitoringmodalitat
als ausreichend angesehen.

MR-bezogene Nutzungsbedin-
gungen/Sicherheitsmalnahmen
bei bedingt MR-sicheren
Schrittmachern

SAR-Wert: Bei den meisten bedingt MR-
sicheren SM-Systemen wird eine Limi-
tierung des Ganzkorper-SAR-Wertes auf
einen Grenzwert von 2 W/kg (bzw. des

lokalen Kopf-SAR-Wertes auf 3,2 W/kg)
zur Reduktion der HF-induzierten Elek-
trodenerwirmung gefordert (s. auch An-
merkung SAR-Wert im Abschnitt kon-
ventionelle SM). Einige SM-Systeme der
Firmen Biotronik, Boston Scientific und
St. Jude sind auch fiir MR-Untersuchun-
gen mit dem maximal méoglichen Ganz-
korper-SAR-Wert von 4 W/kg zugelas-
sen.

MR-Spulen: Bei allen SM-Herstellern
konnen alle derzeit kommerziell erhalt-
lichen HF-Empfangsspulen inklusive
lokaler HF-Oberflichenempfangsspulen
in allen Korperregionen eingesetzt wer-
den. Als Sendespule ist bei allen SM-
Herstellern die in das MR-System in-
tegrierte Korper-HF-Spule zugelassen.
Einzelne SM-Hersteller (Medtronic, Bio-
tronik, Boston Scientific) ermdglichen
auch die Anwendung kombinierter HF-
Sende-/Empfangsspulen auflerhalb der
Thoraxregion, welche - in relativ selte-
nen Fillen - bei einigen MR-Systemen
z. B. als Knie- oder Kopfspulen verfiigbar
sind.

Es bestehen weitere hersteller- und
modellabhingige Spezifizierungen der
Nutzungsbedingungen  fiir  bedingt
MR-sichere SM-Systeme wie MR-Unter-
suchungszeit, kumulative MR-Untersu-
chungszeit tiber die Lebensdauer des SM-
Systems, Mindestgrofle des Patienten,
Lagerung des Patienten sowie Ausschluss
von Fieber bzw. einer gestérten Wir-
meregulation des Patienten, auf die hier
nicht im Detail eingegangen wird. Eine
detaillierte Ubersicht dieser Nutzungs-
bedingungen wird im Positionspapier
der DRG zu MR-Untersuchungen bei Pa-
tienten mit Herzschrittmachern gegeben
[22]. Es liegt hier aber in der Verantwor-
tung des zustindigen Radiologen, die
zum Zeitpunkt der MR-Untersuchung
aktuell giiltigen Nutzungsbedingungen
iiber Produkthandbiicher/Hotlines oder
Internetdressen des jeweiligen SM-Her-
stellers abzufragen und einzuhalten.



Tab. 4

Empfehlungen zu Umprogrammierung und Monitoring bei MR-Untersuchungen von Patienten mit bedingt MR-sicheren (,MR conditional”)
Schrittmachern

Patientenstatus MRT-Modus  Umprogrammierung Monitoring wahrend MRT Reprogrammierung post MRT
pra MRT
Absolut SM-abhéngig D00, Voo Orts- und zeitversetzt  Qualifiziertes drztliches Personal vor Ort;  Orts- und zeitversetzt mdglich,
moglich, aber selber  Kardiologe im Stand-by notfallméaBig aber selber Tag wie MRT
Tag wie MRT verfiigbar
Nicht SM-abhéngig, perma- D00, V0O Orts- und zeitversetzt ~Qualifiziertes drztliches Personal vor Ort;  Orts- und zeitversetzt mdglich,
nente Bradykardie moglich, aber selber  Kardiologe im Stand-by notfallmaBig aber selber Tag wie MRT
Tag wie MRT verfiigbar
Nicht SM-abhangig, keine 0DO0, 000° Unmittelbar prd MRT  Qualifiziertes arztliches Personal vor Ort;  Unmittelbar post MRT

permanente Bradykardie

Option A®

Nicht SM-abhéngig, keine wIP
permanente Bradykardie

Option B

Kardiologe im Stand-by notfallmaBig
verfiigbar

Orts- und zeitversetzt
moglich, innerhalb
48 h vor MRT

Qualifiziertes @rztliches Personal vor Ort;
Kardiologe im Stand-by notfallmaBig
verfiigbar

Orts- und zeitversetzt moglich,
innerhalb 48 h nach der MRT

°Der 0DO- oder 000-Modus wird wegen der Minimierung der moglichen 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 spontane
symptomatische Bradykardien geschiitzt. Folglich ist hier eine entsprechende kardiologische Notfallversorgung, insbesondere die Moglichkeit einer zeit-
und ortsnahen Reprogrammierung des SM, grundsatzlich zu gewahrleisten
°Der WI-Modus erméglicht die orts- und zeitversetzte Um- und Reprogrammierung, beinhaltet aber ein prinzipiell erhdhtes Risiko fiir Interferenzen mit
den MR-Feldern (z. B. asynchrone Stimulationen bei Aktivierung des Magnetschalters), ist deshalb nicht Bestandteil des hinterlegten MR-Schutzmodus und
somit eine zulassungstberschreitende Anwendung (,off-label use”)

Schrittmacherbezogene
Nutzungsbedingungen/
SicherheitsmalBnahmen
bei bedingt MR-sicheren
Schrittmachern

Analog zum Vorgehen bei konventionel-
len SM-Systemen werden auch Patienten
mit bedingt MR-sicheren SM-Systemen
vor der MR-Untersuchung in einen MR-
Schutzmodus (asynchroner Modus oder
Deaktivierung der Pacing-Funktion, bi-
polare Elektrodenkonfiguration, erh6h-
ter Stimulationsoutput, Deaktivierung
zusitzlicher  Stimulationsfunktionen,
wie z. B. frequenzadaptierte Stimulation
oder antitachykarde Uberstimulation)
programmiert, der in den Softwareop-
tionen des SM-Modells hinterlegt ist. Das
impliziert, dass die Patienten in jedem
Fall vor und nach der MR-Untersu-
chung kardiologisch vorgestellt werden
miissen.

Empfehlungen zu Umprogrammie-
rung 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 Lang-
zeitschiden nicht erforderlich.

MR-Untersuchungen bei
Patienten mit konventionellen
ICD-Systemen

Implantierbare Kardioverter-Defibrilla-
toren (ICD) besitzen im Vergleich zu
SM zusitzliche elektrotechnische Kom-
ponenten, wie z. B. einen Transformator
zur Hochtransformierung der Batterie-
spannung sowie einen Kondensator zur
Speicherung der fiir die Schockabgabe
notwendigen Energie.

Ein weiterer grundsitzlicher bau-
technischer - und im Rahmen von MR-
Untersuchungen sicherheitsrelevanter -
Unterschied ist, dass die magnetische
Aktivierung des Reed-Schalters nicht
wie bei SM zu einer asynchronen Stimu-
lation fithrt, sondern eine Deaktivierung
der Tachykardieerkennung und damit
verbunden eine Deaktivierung der an-
titachykarden Therapien (Schockabgabe
und ventrikuldre Uberstimulation zur
Terminierung von Kammerflimmern
und/oder ventrikuldren Tachykardien)
bewirkt.

Alle grundsitzlichen Risiken, die bei
Patienten mit SM bestehen (u.a. In-
hibierung der SM-Stimulation, nicht
intendierte Herzstimulationen, Erwér-
mung der Elektroden), gelten auch fiir
ICD-Patienten.

Das Risiko einer MR-Untersuchung
ist jedoch aus folgenden 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
auftretenden Spannungsinduktio-
nen an den Elektrodenspitzen ein
vergleichsweise hoheres Risiko,
ventrikuldre Tachykardien oder
Kammerflimmern auszulsen.

2. Bedingt durch die zusitzlichen anti-
tachykarden Diagnostik- und Thera-
piefunktionen resultieren zusétzliche
komplexe Wechselwirkungen zwi-
schen dem ICD und den spezifischen
MR-Feldern. Die gepulsten MR-Fel-
der kénnen vom ICD als ventrikulare
Tachykardie bzw. Kammerflimmern
interpretiert werden und somit
eine therapeutische Schockabgabe
induzieren. Dieses Problem kann
prinzipiell durch softwaregesteuerte
Deaktivierung der ICD-Therapieop-
tionen vor der MR-Untersuchung
vermieden werden. Hier ist aller-
dings zu beachten, dass das ICD-
System durch die Wahrnehmung der
MR-Felder als elektromagnetische
Interferenz einen elektrischen Neu-
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start (,electrical reset“) durchfiihren
kann, bei dem standardmifig die
Therapieoption des ICD-Systems
aktiviert ist bzw. reaktiviert wird.
Das Gefihrdungspotenzial fiir den
Patienten besteht hier allerdings nicht
- wie primdr zu erwarten wire - in
der inaddquaten Schockabgabe des
ICD-Systems, da in dem starken
statischen Magnetfeld eines MR-Sys-
tems der ferromagnetische Kern des
Transformators gesittigt ist, was eine
Aufladung der ICD-Kondensatoren
unmoglich macht. Die Hauptgefihr-
dung fiir den Patienten besteht darin,
dass durch den faktischen Kurz-
schluss der Batterie und repetitive
erfolglose Ladungsversuche Schiden
an den elektronischen Komponenten
des ICDs auftreten und damit zu
einem kompletten und permanenten
Funktionsausfall des Systems fiih-
ren konnen. Bei ICD-Patienten mit
absoluter SM-Abhéngigkeit wiirde
hieraus eine akute und potenziell
lebensbedrohliche Notfallsituation
resultieren. Weiterhin kann sich das
Aggregat durch den Kurzschluss
stark erhitzen und so zu lokalen
thermischen Schiden fithren.

Anmerkung: Bei einigen 1CD-Herstel-
lern (z.B. Medtronic, Boston Scientific)
sind Warntone programmierbar, die z. B.
auf eine Batterieerschopfung oder einen
Sondendefekt hinweisen konnen. Es be-
steht das grundsdtzliche Risiko, dass diese
Warntone - auch nach ansonsten kom-
plikationslos durchgefiihrter MR-Unter-
suchung - durch einen Defekt des ICD-
Lautsprechersstems nicht mehr funktio-
nieren.

Indikationsstellung und
-Uberpriifung bei Patienten mit
konventionellen ICD-Systemen

Indikationsstellung und -tiberpriifung
sollen analog zum Vorgehen bei kon-
ventionellen SM erfolgen.

Der entscheidende Punkt ist auch bei
ICDs die Abschitzung des individuellen
Nutzen/Risiko-Verhdltnisses fur den Pa-
tienten, wobei hier zur Abschitzung des
Risikos die jeweilige geplante MR-Un-
tersuchungsregion, aber v. a. das elektro-
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physiologische Risikoprofil des ICD-Pa-
tienten zu berticksichtigen ist.

Hier ist zu konstatieren, dass - wie
bereits oben erwihnt — das elektrophy-
siologische Risiko eines ICD-Patienten
wiahrend einer MR-Untersuchung auf-
grund 1. der hoheren Vulnerabilitit des
per se strukturell geschadigten Myokards
sowie 2. des hoheren Risikos irreversibler
Funktionsstérungen des ICD-Systemsim
Vergleich zu Schrittmacherpatienten als
deutlich héher einzuschétzen ist.

Die Indikationsstellung sollte somit -
insbesondere bei sehr hohem und hohem
Risikoprofil (B Tab. 5) streng erfolgen und
kritisch hinterfragt werden, ob der zu er-
wartende Nutzen der MR-Untersuchung
in einem addquaten Verhdltnis zum Risi-
ko steht.

Patientenaufklarung bei Patienten
mit konventionellen ICD-Systemen

1. Wie bei den konventionellen Schritt-
machersystemen handelt es sich bei
MR-Untersuchungen von Patienten
mit konventionellen ICD-Systemen
um eine zulassungsiiberschreitende
Anwendung (,,oft-label use®) mit
einer individuellen Einzelfallent-
scheidung der behandelnden Arzte.
2. Die MR-Untersuchung eines Pati-
enten mit einem konventionellen
ICD-System beinhaltet die folgenden
potenziellen Risiken und Komplika-
tionen:
= Beschddigung des ICD-Systems bis
hin zum vollstindigen Funktions-
ausfall als potenziell lebensbedroh-
liche Komplikation bei absolut SM-
abhingigen Patienten,

= Fehlfunktion der Elektroden -
z.B. durch erwirmungsbedingte
Erhohung der Reizschwelle — mit
der Notwendigkeit der Elektroden-
revision,

= Erwirmung der Elektroden mit
thermischen Schidden des Herz-
muskels und ineffektiver Sti-
mulation (akut oder chronisch)
als potenziell lebensbedrohliche
Komplikation bei absolut SM-
abhingigen Patienten,

= Induktion von potenziell lebens-
bedrohlichen tachykarden Herz-
rhythmusstérungen,

= Inhibierung der SM-Therapie
von wihrend der MR-Untersu-
chung auftretenden bradykarden
Rhythmusstorungen mit potenziell
lebensbedrohlichen Folgen bei
absolut SM-abhéngigen Patienten,

= aufgrund der notwendigen De-
aktivierung der ICD-Therapieop-
tionen besteht kein Schutz gegen
wihrend der MR-Untersuchung
spontan auftretende potenziell
lebensbedrohliche tachykarde
Rhythmusstérungen.

Die oben genannten Risiken koénnen
durch die Einhaltung dezidierter Sicher-
heitsmafinahmen reduziert, aber nicht
vollstindig ausgeschlossen werden und
sind im Einzelfall nicht quantifizierbar.

Umprogrammierungsstrategien
bei Patienten mit konventionellen
ICD-Systemen

Bei den Umprogrammierungsstrategien
von Patienten mit konventionellen ICD-
Systemen ist v. a. zu beriicksichtigen,
dass das Auftreten intermittierender
asynchroner Stimulationen und konkur-
rierender Rhythmen nach Maoglichkeit
ausgeschlossen werden sollte, um dem
- aufgrund des strukturell geschidigten
Myokards des ICD-Patienten - erhoh-
ten Risiko der Induktion hohergradiger
ventrikuldrer Rhythmusstérungen Rech-
nung zu tragen.

Folglich sollten absolut SM-abhiangige
ICD-Patienten sowie nicht SM-abhéngi-
ge ICD-Patienten mit einer stabilen nied-
rigen Eigenfrequenz in einen D00- oder
V00-Modus mit asynchroner Stimulati-
on deutlich iiber der Eigenfrequenz (z. B.
80 oder 90/min) programmiert werden.
Diese Programmierung beriicksichtigt
auch, dass die in der Regel hdmodyna-
misch eingeschrankten ICD-Patienten
niedrige Eigenfrequenzen hiufig nicht
gut tolerieren. Besteht bei primér bra-
dycarden Patienten mit konventionellen
ICDs geritetechnisch keine Moglichkeit
zur asynchronen Stimulation, sollte eine
MR-Untersuchung wegen der Gefahr der
Stimulationsinhibierung im DDD oder
VVI-Modus (s.0.) nur in gut begriin-
deten Ausnahmefillen erfolgen. Das
hochste Risiko fiir eine MR-Untersu-



Tab. 5

Empfehlungen zu Risikoeinschdtzung, Umprogrammierung und Monitoring bei MR-Untersuchungen von Patienten mit konventionellen und

bedingt MR-sicheren ICD-Systemen

Risiko MRT-Modus® Umprogrammierung
pra MRT

Sehr hoch D00 Unmittelbar vor MRT

(Konventioneller ICD plus absolute

SM-Abhangigkeit)

Hoch 0D0 oder DOO°  Unmittelbar vor MRT

(Konventioneller ICD plus stattgehabte

VT/VF; keine absolute SM-Abhdngigkeit)

Mittel 0D0 oder DOO°  Unmittelbar vor MRT

(Konventioneller ICD ohne stattgehabte

VT/VF; keine absolute SM-Abhdngigkeit)

Niedrig D00 Unmittelbar vor MRT

(Bedingt MR-sicherer ICD plus absolute

SM-Abhangigkeit)

Sehr niedrig 0DO0 oder DO0°  Unmittelbar vor MRT

(Bedingt MR-sicherer ICD ohne stattge-
habte VT/VF; keine absolute SM-Abhan-
gigkeit)

Monitoring wiahrend MRT

Kardiologe vor Ort prdsent

Kardiologe vor Ort prdsent

Kardiologe vor Ort prdsent

Kardiologe vor Ort prdsent

Qualifiziertes arztliches Personal

Reprogrammierung
post MRT

Unmittelbar nach MRT

Unmittelbar nach MRT

Unmittelbar nach MRT

Unmittelbar nach MRT

Unmittelbar nach MRT

vor Ort; Kardiologe im Stand-by
notfallmaBig verfiigbar

°Grundsatzlich muss in allen Fallen die ICD-Therapie ventrikuldrer Rhythmusstorungen vor der MR-Untersuchung inaktiviert werden!
°Bei nicht SM-abhangigen ICD-Patienten mit einer stabilen niedrigen Eigenfrequenz: D00 mit asynchroner Stimulation deutlich tiber der Eigenfrequenz; bei
nicht SM-abhangigen ICD-Patienten mit hoheren oder instabilen Eigenfrequenzen: 0D0O

chung bei Patienten mit konventionellen
ICDs stellt eine absolute SM-Abhéngig-
keit des Patienten dar wegen der Gefahr
des kompletten Systemausfalls inklusive
der Stimulationsfunktion (s.0.).

Bei nicht SM-abhingigen ICD-Pati-
enten mit hoheren oder instabilen Eigen-
frequenzen sollte der ICD in einen 0DO-
Modus mit Deaktivierung der Stimulati-
onsfunktion programmiert werden. Vor-
abistauch hier kritisch zu tiberpriifen, ob
diese Patienten mit ihrer Eigenfrequenz
fir die Dauer der Umprogrammierung
hdmodynamisch stabil sind.

Damit die von den zeitabhingigen
Magnetfeldernin der Elektrode induzier-
ten Spannungsimpulse nicht vom ICD
als vermeintliche maligne ventrikulére
Rhythmusstérungen therapiert werden,
muss die Tachykardieerkennung vor der
MR-Untersuchung obligat deaktiviert
werden.

Das empfohlene Vorgehen zur Um-
programmierung wird in @ Tab. 5 zusam-
mengefasst.

Nach 3 Monaten sollte - analog zum
Vorgehenbeikonventionellen Schrittma-
chern - eine ICD-Verlaufskontrolle zum
Ausschluss von Langzeitschidden erfol-
gen.

Monitoring bei Patienten mit
konventionellen ICD-Systemen

Obligat fiir das Monitoring eines ICD-
Patienten ist - analog zum Vorgehen
bei SM-Patienten - eine MR-kompatible
Pulsoxymetrie mit kontinuierlicher An-
zeige von peripherer Pulskurve und Sau-
erstoffsattigung. Ein zusitzliches EKG-
Monitoring mittels eines zertifizierten
und MR-kompatiblen EKG-Gerits wird
empfohlen.

Obligat ist ferner die Verfiigbarkeit ei-
nes Defibrillators sowie eines geeigneten
ICD-Programmiergerits vor Ort.

Da grundsitzlich die ICD-Thera-
pieoptionen fiir die MR-Untersuchung
deaktiviert werden und der Patient somit
nicht gegen spontan auftretende héher-
gradige Rhythmusstérungen geschiitzt
ist, muss der Patient fiir die Dauer
der Umprogrammierung kontinuierlich
tiberwacht werden.

Die Um- und Reprogrammierung
muss unmittelbar vor und nach der MR-
Untersuchung erfolgen. Die Prisenz ei-
nes Kardiologen vor Ortist grundsitzlich
erforderlich, da evtl. auftretende Kompli-
kationen (Kammerflimmern, ineffektive
Stimulationen bei einem SM-abhingi-
gen Patienten) bei ICD-Patienten mit
strukturell geschadigtem Myokard ein

schnelles und dezidiertes elektrophysio-
logisches Management erfordern.

MR-bezogene Sicherheitsmal3-
nahmen bei Patienten mit
konventionellen ICD-Systemen

Die folgenden MR-bezogenen Sicher-

heitsmafinahmen bei Patienten mit kon-

ventionellen ICD-Systemen sollen ana-

log zum Vorgehen bei Patienten mit

konventionellen SM angewendet wer-

den:

== Beschridnkung auf geschlossene/
zylindrische MRT-Geréte mit einer
Feldstirke von 1,5 T,

= integrierte Korper-HF-Spule als HF-
Sendespule, lokale Empfangsspu-
len sind in allen Kérperregionen
unkritisch,

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

== Limitation der aktiven MR-Untersu-
chungszeit auf 30 min.

= Vermeidung von Sequenzen mit
schnellen und steilen Gradientenan-
stiegen, z.B. — wenn technisch mog-
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Tab.6 Empfehlungen zu Umprogrammierung und Monitoring von Patienten mit konventionellen Schrittmachern bei Kardio-MR-Untersuchungen
Patientenstatus MRT-Modus  Umprogrammierung pra MRT Monitoring wahrend MRT  Reprogrammierung
post MRT

Absolut SM-abhédngig D00, V0O Orts- und zeitversetzt moglich, Kardiologe vor Ort prasent Unmittelbar post MRT
aber selber Tag wie MRT

Nicht SM-abhangig, stabile/ D00, Voo Orts- und zeitversetzt moglich, Kardiologe vor Ort prasent ~ Unmittelbar post MRT

permanente Bradykardie aber selber Tag wie MRT

Nicht SM-abhangig, keine stabile/ 0DO0, 000 Unmittelbar pra MRT Kardiologe vor Ort prasent Unmittelbar post MRT

permanente Bradykardie

Option A

Nicht SM-abhangig, keine stabile/ VVI,DDI Orts- und zeitversetzt moglich, Kardiologe vor Ort prasent Unmittelbar post MRT

permanente Bradykardie innerhalb 48 h vor MRT

Option B

lich — durch Anwahl von Gradienten 1. hoheres Risiko im Rahmen ei- Zusammenfassung

mit niedrigerer Leistungsfihigkeit

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

Bedingt MR-sichere (,, MR conditional)
ICD-Systeme sind fiir eine MR-Unter-
suchung unter dezidierten Rahmenbe-
dingungen getestet und im Rahmen des
Europdischen Medizinproduktegesetzes
mit CE-Zertifizierung zugelassen (,in-
label use®). Die spezifischen Nutzungsbe-
dingungen entsprechen im Wesentlichen
denjenigen der bedingt MR-sicheren
SM-Systeme der jeweiligen Hersteller
und miissen aktuell iiber Handbuch,
Website oder Hotline abgefragt werden.
Empfehlungen zu Risikoeinschitzung,
Umprogrammierung und Monitoring
bei MR-Untersuchungen von Patienten
mit konventionellen und bedingt MR-si-
cheren ICD-Systemen werden in @ Tab. 5
ausgesprochen.

Kardiale MR-Untersuchungen
bei Patienten mit SM- und ICD-
Systemen

Die Empfehlungen zu Risikoeinschit-
zung, Umprogrammierung und Moni-
toring bei kardialen MR-Untersuchun-
gen entsprechen grundsitzlich den oben
genannten allgemeinen Empfehlungen
fir MR-Untersuchungen von Patienten
mit konventionellen und bedingt MR-
sicheren SM- und ICD-Systemen. Im
Vergleich zu extrakardialen MR-Unter-
suchungen sind allerdings die folgenden
Besonderheiten zu beachten:
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ner kardialen MR-Untersuchung
aufgrund der Position des SM/
Elektrodensystems im zentralen
Bereich der HE-Spule mit voller
Einstrahlung der HF-Energie,

2. hohere Wahrscheinlichkeit einer
relevanten Beeintrichtigung der
Bildqualitdt durch Suszeptibilitits-
und Off-resonance-Artefakte, die ins-
besondere von dem Transformator
in ICD-Systemen ausgehen und die
Verwendung alternativer Sequenz-
techniken erfordern (z. B. ,,spoiled®
Gradientenechosequenzen anstelle
von SSFP-Sequenzen, Breitband-An-
regungspulse bei Late-enhancement-
Sequenzen),

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

4. die Indikationsstellung zu einer
kardialen MR-Untersuchung im-
pliziert in den meisten Fillen den
Verdacht auf eine strukturelle Myo-
karderkrankung (z. B. Myokarditis,
Kardiomyopathie) und damit ein
prinzipiell hoheres Risiko fiir das
Auftreten von Rhythmusstoérungen
im Rahmen einer MR-Untersuchung.

Aus diesen Griinden sollte die Indika-
tion zu kardialen MR-Untersuchungen
bei SM/ICD-Patienten besonders streng
unter Beriicksichtigung alternativer di-
agnostischer Methoden (z.B. Echokar-
diographie oder SPECT) gestellt werden
und die Untersuchung nur in mit der
speziellen Thematik erfahrenen Zen-
tren/Institutionen durchgefiithrt werden
(B Tab.6).

1. Konventionelle SM- und ICD-Sys-
teme gelten nicht mehr als eine
absolute, sondern als eine relative
Kontraindikation fiir die Durch-
fithrung einer MR-Untersuchung.
Entscheidend bei Indikationsstellung
und Untersuchungsdurchfithrung
sind die Abschitzung des individuel-
len Nutzen/Risiko-Verhiltnisses, eine
umfassende Aufkldrung iiber ,off-
label use® und spezifische Risiken, de-
zidierte SM-/ICD-bezogene und MR-
bezogene Sicherheitsmafinahmen
zur weitestgehenden Reduzierung
dieser Risiken sowie addquate Mo-
nitortechniken wéihrend der MR-
Untersuchung.

2. Bedingt MR-sichere (,MR condi-
tional“) SM- und ICD-Systeme sind
fiir eine MR-Untersuchung unter
dezidierten Rahmenbedingungen ge-
testet und zugelassen (,in-label use®).
Entscheidend fiir die Patientensi-
cherheit sind die genaue Kenntnis
und die Einhaltung der fiir das je-
weilige SM/ICD-System spezifischen
Nutzungsbedingungen.

3. Das Risiko eines ICD-Patienten wih-
rend einer MR-Untersuchung ist
aufgrund der héheren elektrophysio-
logischen Vulnerabilitit des per se
strukturell geschadigten Myokards
sowie des hoheren Risikos irreversi-
bler Funktionsstérungen konventio-
neller ICD-Systeme im Vergleich zu
SM-Patienten als deutlich héher ein-
zuschitzen. Die Indikationsstellung
zu einer MR-Untersuchung eines
ICD-Patienten sollte somit strenger
erfolgen und kritisch hinterfragt
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werden, ob der zu erwartende Nut-
zen der MR-Untersuchung in einem
addquaten Verhiltnis zum Risiko
steht.

4. MR-Untersuchungen des Herzens
bei Patienten mit SM- und ICD-Sys-
temen stellen aufgrund des hoheren
Risikoprofils einen Sonderfall mit be-
sonders strenger Indikationsstellung
dar. Hierzu werden noch dezidierte
gemeinsame Handlungsempfeh-
lungen von den entsprechenden
kardiologischen und radiologischen
Fachgesellschaften erarbeitet.

5. Die komplexe Thematik erfordert
eine enge und abgestimmte Ko-
operation zwischen Radiologie und
Kardiologie.
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Steigende Lebenserwartung: Herzrhythmusstérungen nehmen zu

Deutscher Herzbericht 2016

Herzrhythmusstérungen gehdren zu den haufigsten Herzerkrankungen. In den
vergangenen Jahren war sowohl bei der Haufigkeit als auch der Sterblichkeit
ein deutlicher Anstieg zu verzeichnen. Griinde dafiir sind die steigende Lebens-
erwartung und - paradoxerweise - auch die verbesserten diagnostischen und

therapeutischen Moglichkeiten.

Die hédufigste Herzrhythmusstorung ist das
Vorhofflimmern. In Deutschland ist rund ein
Prozent der Bevolkerung betroffen, heif3t es
im aktuellen ,Deutschen Herzbericht 2016"
Neben medikamentdsen Therapien gibt

es die Option einer Katheterablation, mit
der krankhafte elektrische Erregungsherde
am Herzmuskelgewebe verodet werden. ,Wir
gehen davon aus, dass wirin den néchsten 50
Jahren mit einer Verdoppelung der Félle von
Vorhofflimmern konfrontiert sein werden’,
so der Prasident der Deutschen Gesellschaft
fiir Kardiologie (DGK), Prof. Dr. Hugo Katus
(Universitatsklinikum Heidelberg).

Lebensqualitdt fiir Patienten mit
Kammerflimmern verbessern

Bei Kammertachykardien kommen neben
der medikamentdsen Behandlung implan-
tierbare Defibrillator-Systeme (Kardiover-
ter/Defibrillator, ICD) zum Einsatz. Damit soll
vor allem die Gefahr eines pl6tzlichen Herzto-
des gebannt werden, an dem in Deutschland
jahrlich schatzungsweise 200.000 Patienten
sterben. ,Auch wenn erste Studien Hinweise
liefern, dass auch Patienten mit Kammerflim-
mern von einer Katheterablation profitieren
konnen, ist unser Ziel noch nicht erreicht, die
Lebensqualitdt dieser Patienten beispiels-
weise durch die Senkung von ICD-Schock-
Auslésungen zu verbessern”, erklart PD Dr.
Christopher Piorkowski, Sprecher der DGK-
Arbeitsgruppe 1 Rhythmologie und Leiter der
Abteilung fiir Invasive Elektrophysiologie am
Herzzentrum der Universitatsklinik Dresden.
,Gerade in diesem Kollektiv finden sich Pati-
enten mit einer schweren Grunderkrankung
und haufigen Begleiterkrankungen.”

Haufigkeit und Sterblichkeit steigend
Insgesamt gehdren Herzrhythmusstérungen
nicht nur zu den haufigsten Herzkrankheiten,
sie nehmen auch weiter zu. Wie der Herz-
bericht 2016 zeigt, ist sowohl bei der Erkran-
kungshaufigkeit als auch bei der Sterblichkeit
ein Anstieg zu verzeichnen. Fiihrten im Jahr
1995 noch 282 Fille pro 100.000 Einwohner

zu einer stationdren Krankenhausaufnahme,
waren Herzrhythmusstérungen 2015 bereits
fiir 560 Falle pro 100.000 Einwohner verant-
wortlich. Damit haben sich die Fallzahlen in
den letzten 20 Jahren fast verdoppelt.

Die Sterbeziffer hat sich im gleichen Zeitraum
fast parallel dazu entwickelt. Verstarben 1994
noch 15,7 pro 100.000 Einwohner an einer
Herzrhythmusstorung, lag der Wert 2014
bereits bei 31,7. Gegeniiber 2013 ging die
Sterblichkeit damit zwar erstmals zuriick, im
20-Jahres-Vergleich bedeutet der Wert aber
eine Steigerung um 101,9 Prozent.

Fiir die Experten ist das erklarbar: ,Mit zu-
nehmenden Alter erhoht sich auch das Risiko
von Herzrhythmuserkrankungen und ande-
ren Herzleiden. Da wir seit Jahrzehnten eine
steigende Lebenserwartung haben, ist es na-
heliegend, dass auch die Zahl der Herzrhyth-
musstorungen steigt’, so Prof. Dr. Thomas
Deneke, stellvertretender Sprecher der DGK-
Arbeitsgruppe 1 Rhythmologie, Herz- und
GefaB3-Klinik Campus Bad Neustadt.

4Ein Teil des Anstieges bei der Haufigkeit
von Herzrhythmusstérungen ist auf die deut-
lich verbesserte Diagnostik zuriickzufiihren.
Gleichzeitig haben sich auch die medika-
mentosen, chirurgischen, interventionellen
und invasiv-ablativen Behandlungsmdglich-
keiten verbessert”, so Prof. Katus. ,Wie wir
aus vielen Bereichen der Medizin wissen,
tragen solche Fortschritte auch dazu bei,
dass bestimmten Krankheitsbildern mehr
Aufmerksamkeit geschenkt wird, die friiher
mangels therapeutischer Moglichkeiten we-
niger wahrgenommen wurden. Der Anstieg
bei den stationdren Aufenthalten hat auch
mit den zunehmenden Mdglichkeiten der
invasiven Therapien zu tun, die notwendiger-
weise stationar erfolgen missen.”

Quelle: Deutscher Herzbericht /
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
Weitere Infos: www.dgk.org
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