Der Kardiologe

Empfehlungen und Stellungnahmen

Kardiologe
https://doi.org/10.1007/512181-021-00474-9
Angenommen: 24. Februar 2021

© Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie -
Herz- und Kreislaufforschung e.V. Published by
Springer Medizin Verlag GmbH, ein Teil von
Springer Nature - all rights reserved 2021

®

Check for
updates

Einleitung

Die Magnetresonanztomographie (MRT)
ist eine zentrale diagnostische Methode
in der Medizin. Wahrend die MRT im
Allgemeinen als sichere Methode gilt,
koénnen die magnetischen Felder fiir
Patienten mit aktiven und nicht-aktiven
Implantaten ein Risiko bedeuten. In der
kardiovaskuldren Medizin zihlen zu den
aktiven Implantaten z. B. ein Herzschritt-
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Sicherheit von nicht-aktiven
kardiovaskularen Implantaten
bei MRT-Untersuchungen -
Update 2021

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung

macher, implantierbarer Defibrillator
oder Eventrecorder. Dagegen gehoren
zu den nicht-aktiven Implantaten (auch
»passive” Implantate genannt) z.B. Ge-
faBlstents und Herzklappenprothesen.
Mit dem Fortschritt in der kardiovas-
kuldren Medizin nimmt die Zahl der
Patienten mit kardiovaskuldren Implan-
taten stetig zu. Im klinischen Alltag
besteht daher nicht selten Unsicher-
heit tiber mogliche implantatbezogene
Gefahren bei einer MRT-Untersuchung.

Zur Etablierung der Sicherheit der
MRT-Umgebung im klinischen Alltag
wurden in der Vergangenheit deutsche,
europiische und internationale Normen
aufgestellt [1-5]. Danach werden aktive

und nicht-aktive Implantate hinsichtlich

der MRT-Sicherheit in 3 Kategorien

eingeteilt:

= Als ,MR safe“ (MR sicher) werden
Implantate bezeichnet, fiir die auf-
grund ihrer Eigenschaften (nicht
leitend, nicht metallisch, nicht ma-
gnetisch) kein Risiko im MRT-
Umfeld bekannt ist.

= Als , MR conditional“ (bedingt MR-
sicher) werden Implantate eingestuft,
die nur unter definierten Bedingun-
gen kein Risiko im MRT-Umfeld
darstellen. Zu diesen Bedingungen
zéhlen vor allem technische Para-
meter des MRT-Gerdtes, wie die
Magnetfeldstdrke, die Stirke und
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Dynamik des Gradientensystems,
die Hochfrequenzfelder sowie die
spezifische Absorptionsrate (SAR).
Uberdies kénnen die Bedingungen
den Untersuchungsablauf betreffen
und z. B. Vorgaben zur untersuchten
Korperregion, zum Abstand zwischen
Implantat und MRT-Zielgebiet sowie
zur maximalen Untersuchungsdauer
enthalten. Schliefllich kénnen sich
die Bedingungen auf das Implantat
selbst beziehen und z. B. im Falle ei-
nes Herzschrittmachers notwendige
Einstellungen definieren.

= Als ,MR unsafe“ (MR unsicher)
werden Implantate bezeichnet, die in
jeder MRT-Umgebung eine Gefahr
bedeuten.

Die entsprechende MRT-Kennzeich-
nung eines Implantates wird von den
Herstellern des Implantates ausgegeben.
Dem Umgang mit aktiven kardiovas-
kuldren Implantaten bei MRT-Untersu-
chungen im Allgemeinen sowie bei einer
Herz-MRT-Untersuchung im Speziellen
widmeten sich 2017 bzw. 2019 entspre-
chende Stellungnahmen der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) [6,
7]). Zum Umgang mit nicht-aktiven bzw.
passivenkardiovaskuldren Implantatenin
der MRT 4uf3erte sich die DGK in einer
2015 erschienenen Stellungnahme [8].
Das hier vorliegende Papier stellt nun
ein Update der letztgenannten Stellung-
nahme dar und fasst Informationen und
Empfehlungen zum Umgang mit nicht-
aktiven kardiovaskuliren Implantaten
bei MRT-Untersuchungen zusammen.

Physikalischer Hintergrund
maoglicher Risiken von nicht-
aktiven kardiovaskuldren
Implantaten im MRT

Wesentliche Teile entsprechen den Risi-
ken, die bereits in den Stellungnahmen
zu aktiven kardiovaskuldren Implantaten
beschrieben wurden [6, 7].
Sicherheitsrisiken ergeben sichaus der
Wechselwirkung des Implantates mit den
elektromagnetischen Feldern des MR-
Tomographen, also dem statischen Mag-
netfeld, den Gradientenfeldern und den
Hochfrequenzfeldern [9, 10].
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Das statische Magnetfeld (1,5-3,0T)
erzeugt tber Polarisation der Wasser-
stoffprotonen die Magnetisierung fiir das
eigentliche MR-Signal. Dieses Feld ist um
ein Vielfaches, also 25.000-50.000 mal
starker als das Erdmagnetfeld (<60 uT)
und wirkt auf die ferromagnetischen
Komponenten des Implantates, was au-
Berhalb des Tomographen in einer Zug-
kraft bzw. innerhalb des Tomographen in
einer Drehkraft resultiert. Ferromagneti-
sche Materialien werden in einigen Stents
und Herzklappenprothesen verwendet,
jedoch sind die Krifte meist zu gering,
als dass eine Gefdhrdung bestiinde und
viel geringer als die mechanischen Krifte
durch Blutdruck und Herzaktion. Eine
weitere potenzielle Interaktion basiert
auf dem Prinzip der Wirbelstrombrem-
se. Durch die Bewegung metallischer
Implantate im statischen Magnetfeld
werden durch die Lorentzkraft Strome
induziert. Als Wirbelstrome erzeugen
sie selbst ein die Bewegung bremsendes
Magnetfeld und konnten theoretisch die
Herz-/Klappenmechanik beeinflussen.
Dies ist bislang aber bei den tiblichen
Feldstirken nicht beobachtet worden.

Die Gradientenfelder (~40mT) sind
notwendig, um eine rdumliche Zuord-
nung des MR-Signals zu erméglichen.
Diese werden ein- und ausgeschaltet, sind
also zeitabhingig und somit in der Lage,
Spannungspulse zu induzieren. Die Gro-
¢ der Spannungspulse hiangt dabei von
der Flache ab, welche das zeitabhingi-
ge Magnetfeld angrenzend an den Leiter
durchsetzt. Bei kleineren Implantaten ist
dies also zu vernachlissigen.

Die Hochfrequenzfelder (64 MHz bei
1,5T bzw. 128 MHz bei 3T) drehen die
Kernmagnetisierung, wobei dann deren
zum &dufleren Magnetfeld senkrechte
Komponente das eigentliche MR-Signal
erzeugt. Als elektromagnetische Wel-
len besitzen diese Hochfrequenzfelder
eine elektrische Feldkomponente, die
auf elektrisch leitende Implantate ein-
wirken kann. Die Wellenldngen liegen
aufgrund der hohen Dielektrizitits-
konstante im menschlichen Korper bei
ca.50cm (1,5T) bzw. 25cm (3 T), sodass
Resonanzen bei den meisten kleineren
Implantaten unwahrscheinlich sind. Fir
lingere Implantate, ab der halben Wel-
lenlédnge, konnen jedoch Resonanzen

auftreten, d.h. das leitende Implantat
wirkt wie eine abgestimmte Antenne,
die das Hochfrequenzsignal auffangen,
lokal verstirken und dessen Energie an
den Enden abgeben und ggf. thermisch
schadigen kann.

Risikoeinschdtzung ver-
schiedener nicht-aktiver
kardiovaskularer Implantate

In den folgenden Abschnitten werden
fiir verschiedene Implantatgruppen In-
formationen zur Risikoeinschitzung und
zum Umgang bei einer MRT-Untersu-
chung gegeben.

Gefallimplantate

Gefiaflimplantate bestehen mehrheitlich
aus nicht oder schwach ferromagneti-
schen Materialien, und die meisten auf
dem Markt befindlichen koronaren und
peripher-vaskuldren Stents sowie Em-
bolisationsspiralen (,coils“), Vena-cava-
Filter und Portkathetersysteme sind auf
Wechselwirkungen im MRT-System bei
einer Feldstirke von 1,5T und, seltener,
3T getestet [11, 12]. Viele Gefaflim-
plantate, wie z.B. Stents oder Vena-
cava-Filter, werden wihrend der Im-
plantation mit Druck an die Gefdafiwand
gepresst und/oder mechanisch veran-
kert. Beides wirkt einer Torsion und
Migration des Implantates entgegen.
Zusitzlich bedingen das Einwachsen des
Implantates in das umliegende Gewebe
und die Endothelialisierung wiahrend
der ersten Wochen nach Implantati-
on eine weitere Fixierung. Somit sind
Torsion und Migration selbst schwach
ferromagnetischer Implantate, die in
der Testung Magnetfeldwechselwirkun-
gen zeigen, bei einer Feldstirke von
1,5T oder weniger unwahrscheinlich.
Insofern konnen Patienten mit nicht-
ferromagnetischem Implantaten (z.B.
Titan, Titanlegierungen oder Nitinol)
einer MRT-Untersuchung sofort nach
Implantation unterzogen werden [12,
13]. Neben der Dislokation kann fir be-
stimmte Typen und Formen von Coils,
Stents und Filtern theoretisch auch die
MRT-bedingte Erwdrmungrelevant sein.
Bisher ist jedoch kein Fall iiberméfliger
Erwdrmung im Zusammenhang mit ei-
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nem der getesteten Implantate bekannt
[12].

Stents in Koronararterien,
peripheren GefaBen und Aorta
Die meisten koronaren und peripher-
vaskuldren Gefiflstents sind aus nicht
oder schwach ferromagnetischen Ma-
terialen und werden iberwiegend aus
Metalllegierungen wie reinem oder be-
schichtetem Edelstahl, Tantal, einer Ko-
balt-Chrom-Legierung, einem Biopoly-
mer oder einer Nickel-Titan-Legierung
(Nitinol) hergestellt [14]. Von den der-
zeit am Markt befindlichen peripher-
vaskuldren Koronar- und Aortenstents
wurden alle im MRT-System getesteten
als ,MR safe“ oder ,MR conditional®
eingestuft [11, 12]. Auch die in der
DGK-Stellungnahme aus 2015 [8] noch
als ,MR unsafe“ erwahnten Iliakal- und
Aortenstents Zenith Spiral bzw. Flex
(Cookmedical, USA) wurden inzwi-
schen als ,, MR conditional® eingeordnet.
Alle Patienten mit Stents aus nicht-fer-
romagnetischem Material konnen sofort
nach Implantation bei <3T untersucht
werden [15, 16], wihrend eine Unter-
suchung bei Patienten mit peripher-
vaskuldren Stents oder Aortenstents aus
schwach ferromagnetischem Material
innerhalb der ersten 6-8 Wochen nach
kritischer Risiko-Nutzen-Abwiagung er-
folgen sollte [13]. Fiir viele Koronarstents
bestehen Herstellerinformationen zur
MRT-Tauglichkeit bei 1,5 T und 3T [11,
12]. Vor dem Hintergrund der guten
Datenlage zur Sicherheit von Koronar-
stents im MRT erscheint es moglich, bei
Patienten mit Koronarstents auch ohne
Vorliegen der stentspezifischen Herstel-
lerinformationen zur MRT-Tauglichkeit
eine MRT-Untersuchung durchzufiith-
ren. Folgende allgemeine Empfehlungen
dienen dabei als Grundlage [17]:
== Patienten mit Koronarstents konnen
bei 1,5T/64 MHz oder 3 T/128 MHz
gescannt werden, unabhingig von
der Starke des rdumlichen Gradien-
tenmagnetfelds.
== Patienten mit Koronarstents konnen
sich sofort nach Stentimplantation ei-
ner MRT-Untersuchung unterziehen.
== Die MRT-Untersuchung soll mit
folgenden Parametern durchgefiihrt
werden:
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Zusammenfassung

Diese Stellungnahme der Deutschen Gesell-
schaft fiir Kardiologie fasst Informationen
und Empfehlungen zum Umgang mit nicht-
aktiven (auch genannt ,passiven”) kardio-
vaskuldren Implantaten (z.B. Koronarstents)
bei der Magnetresonanztomographie (MRT)
zusammen. Es wird empfohlen, bei jedem
Patienten vor einer MRT-Untersuchung

das Vorhandensein von nicht-aktiven
kardiovaskuldren Implantaten zu erfragen,
gegebenenfalls detaillierte Implantat-
Informationen einzuholen und schlieBlich
unter individueller Nutzen-Risiko-Abwégung
die Entscheidung fiir oder gegen die MRT-
Untersuchung zu treffen. Bei der MRT-Unter-
suchung sind gegebenenfalls Anpassungen
der technischen MRT-Parameter oder des
Untersuchungsablaufs zu beriicksichtigen.

https://doi.org/10.1007/s12181-021-00474-9
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Sicherheit von nicht-aktiven kardiovaskuldren Implantaten bei
MRT-Untersuchungen - Update 2021. Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und

Diese Aufgaben obliegen dem die MRT-
Untersuchung durchfiihrenden Arzt. Er wird
unterstiitzt, indem der Patient selbst sowie
der liberweisende Arzt die notwendigen
Informationen rechtzeitig zur Verfiigung
stellen. Dabei ist die Verwendung von
Implantatpéssen und Implantatdatenbanken
hilfreich. Werden diese VorsichtsmafBnahmen
beriicksichtigt, sind nach derzeitigem Kennt-
nisstand MRT-Untersuchungen bei Patienten
mit nicht-aktiven kardiovaskularen Implan-
taten im Allgemeinen ohne gravierende
Sicherheitsbedenken durchfiihrbar.

Schliisselworter
Magnetresonanztomographie - Sicherheit -
Implantate - Kardiovaskular

Abstract

This statement of the German Cardiac Society
summarizes information and recommenda-
tions how to deal with non-active (i.e. passive)
cardiovascular implants (e.g. coronary stents)
in magnetic resonance imaging (MRI). It is
recommended to check for the presence of
any non-active cardiovascular implant in
every patient before MRI, to seek for detailed
implant-specific information if appropriate
and finally to decide in favour or against the
MRI after careful risk-benefit analysis. When
performing the MRI, modifications of the
technical MRl parameters and of the course of
the exam may be necessary. The physician
who performs the MRl is responsible for these

Safety of non-active cardiovascular implants in MRl examinations:
Update 2021. Statement of the German Cardiac Society

tasks and should be supported by the patient
and by the referring physician by providing
all relevant information in time. The use of
implant passes and implant databases may
help to keep the procedure efficient and safe.
Under consideration of these precautionary
measures, MRl exams can be generally
performed without serious safety concerns
in patients with non-active cardiovascular
implants.

Keywords
Magnetic resonance imaging - Safety -
Implants - Cardiovascular

= By-Feldstirke <3T

= Ganzkorper-SAR <2 W/kg Kor-
pergewicht (entspricht dem nor-
malen Betriebsmodus eines MRT-
Systems)

= Bildgebungszeit <15 min pro Puls-
sequenz (mehrere Pulssequenzen
sind erlaubt)

Die Empfehlung zur Ganzkérper-SAR
steht unter Umstdnden im Gegensatz
zum MRT-Betrieb in der taglichen
Praxis und bedarf einer zusitzlichen
Erlduterung: SAR ist ein Maf fiir die
Absorption von elektromagnetischen
Feldern. Entsprechend den einleitend
erwihnten Normen ist die Ganzkérper-
SAR fir die normale MRT-Betriebsart
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auf <2W/kg festgelegt, fir die erste
Stufe der kontrollierten Betriebsart auf
<4W/kg und fiir die zweite Stufe der
kontrollierten Betriebsart auf >4 W/kg.
Die normale Betriebsart und die erste
Stufe der kontrollierten Betriebsart sind
fur die Patientenversorgung zugelassen.
Im Kklinischen Alltag werden gerade
bei der kardialen MRT einige Unter-
suchungsteile in der ersten Stufe der
kontrollierten Betriebsart durchgefiihrt,
so dass das oben genannte Ganzkoper-
SAR-Limit von <2 W/kg unter Umstdn-
den momentan iiberschritten wird, auch
bei Patienten mit Koronarstents. Kompli-
kationen durch MRT-Untersuchungen
in der ersten Stufe der kontrollierten Be-
triebsart bei Patienten mit Koronarstents
wurden bislang nicht berichtet. Die nur
kurzen Bildakquisitionen im Wechsel
mit Phasen ohne Bildakquisition sowie
die rasche Wirmeableitung im Bereich
von Koronarstents durch den Blutfluss
diirften einer relevanten Erwirmung
entgegenwirken. Zusammenfassend ent-
spricht in diesem Fall die oben zitierte
Empfehlung zur Ganzkérper-SAR nicht
der gingigen Praxis. Die Autoren der
Taskforce halten letztlich eine MRT-
Untersuchung in der ersten Stufe der
kontrollierten Betriebsart bei Patienten
mit Koronarstents fiir vertretbar. Sicher-
lich empfehlenswert sind jedoch die
entsprechende Aufklidrung des Patien-
ten tber diesen Sachverhalt sowie der
Versuch des Untersucherteams, durch
Modifikation der Scanparameter (z.B.
Reduktion des Flipwinkels, Reduktion
der Schichtanzahl pro Atemanhalte) in
der normalen Betriebsart zu bleiben.

Vena-cava-Filter

Die meisten Vena-cava-Filter sind aus
nicht-ferromagnetischen und nur wenige
aus schwach ferromagnetischen Mate-
rialien hergestellt. Demnach wurden die
meisten im MR-System getesteten Vena-
cava-Filter als ,MR safe“ und der Rest
als ,MR conditional® eingestuft [11, 12].
Sie werden mithilfe von Haken veran-
kert, verwachsen mit der Gefifiwand
und endothelialisieren innerhalb von ca.
4-6 Wochen nach Implantation. We-
der bei Tieren noch bei Menschen mit
implantierten Vena-cava-Filtern wurde
eine Filterverschiebung oder eine ande-
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re Komplikation aufgrund einer MRT-
Untersuchung bei <1,5T beobachtet
[18-23]. Patienten mit Vena-cava-Filtern
aus nicht-ferromagnetischem Material
konnen sofort nach Implantation mit
einem MRT-System (<3T) untersucht
werden, wihrend die Untersuchung von
Patienten mit Vena-cava-Filtern aus
schwach ferromagnetischem Material
innerhalb der ersten 6-8 Wochen nach
Implantation nach kritischer Risiko-
Nutzen-Abwigung erfolgen sollte [13].

Coils

Die ersten und seit den 1970er-Jahren
verwendeten Coils waren aus rostfreiem
Edelstahl, wihrend neuere Coils eher
aus Platin oder anderen Legierungen
hergestellt werden [13]. Alle im MRT-
System getesteten Coils sind aus nicht
oder schwach ferromagnetischem Mate-
rial und wurden entweder als ,,MR safe*
oder ,MR conditional® eingestuft [11,
12]. Patienten mit Coils aus schwach
ferromagnetischem Material sollten in-
nerhalb der ersten 6-8 Wochen nur
nach kritischer Risiko-Nutzen-Abwi-
gung untersucht werden [13]. Es gilt
zu bedenken, dass es theoretisch durch
die Form bestimmter Coils wihrend
der MRT-Untersuchung zu einer Er-
wirmung kommen kann [13]. In einer
retrospektiven Betrachtung von 297 Pa-
tienten (539 MRT-Untersuchungen) mit
den frither haufiger verwendeten Coils
aus rostfreiem Edelstahl zeigte sich bei
einer Feldstirke von 1,5T kein uner-
wiinschtes klinisches Ereignis [24]. Fiir
Coils aus Platin besteht eine gute Daten-
lage zur Sicherheit der Patienten bis 3T
[25-29].

Portkathetersysteme

Portkathetersysteme konnen aus ver-
schiedenen Materialien hergestellt sein,
einschliefSlich rostfreiem Edelstahl, Ti-
tan, Silikon und Kunststoff [12]. Auf-
grund der weit verbreiteten Verwen-
dung von Portkathetersystemen bei
onkologischen Patienten und der ho-
hen Wahrscheinlichkeit einer klinischen
Indikation fir eine MRT-Untersuchung
ist die Priifung der Portkathetersysteme
auf MRT-Wechselwirkungen von grofler
praktischer Bedeutung. Fiir viele Port-
kathetersysteme besteht eine Hersteller-

information zur MRT-Tauglichkeit, und
bisher wurden weder bei 1,5T noch bei
3T unerwiinschte klinische Ereignisse
dokumentiert [11, 12, 30]. Vor dem Hin-
tergrund der vorhandenen Literatur zur
Sicherheit von Portkathetersystemen im
MRT erscheint es daher nicht notwendig,
Patienten mit Portkathetersystemen ei-
ne MRT-Untersuchung vorzuenthalten,
wenn die produktspezifischen Herstel-
lerinformationen zur MRT-Tauglichkeit
nicht vorliegen. Dabei sollten folgende
Voraussetzungen beachtet werden [30]:
== Patienten mit Portkathetersystemen
konnen mit 1,5T/64 MHz oder
3T/128 MHz gescannt werden,
unabhingig von der Stirke des
rdumlichen Gradientenmagnetfelds.
== Patienten mit Portkathetersystemen
konnen sich sofort nach Implan-
tation einer MRT-Untersuchung
unterziehen.
== Die MRT-Untersuchung sollte mit
folgenden Parametern durchgefiihrt
werden:
= Bo-Feldstirke <3T
= Ganzkorper-SAR <2 W/kg Kor-
pergewicht (entspricht dem nor-
malen Betriebsmodus eines MRT-
Systems; Zur Einordnung dieser
Bedingung: siehe Abschnitt zu
Koronarstents)
= Bildgebungszeit <15min pro Puls-
sequenz (mehrere Pulssequenzen
sind erlaubt)

Herzklappenimplantate

Chirurgische Herzklappen-
prothesen und -ringe

Die chirurgische Herzklappenthera-
pie umfasst den operativen Herzklap-
penersatz mittels mechanischer oder
biologischer Prothesen sowie die Herz-
klappenrekonstruktion mittels Anulo-
plastieringen. Fiir die meisten der dazu
eingesetzten Implantate existiert die Ein-
ordnung als ,, MR conditional®. Im Detail
kann diese Information entsprechenden
Herstellerangaben und Datenbanken
entnommen werden [12]. Unter Beach-
tung der Sicherheitshinweise wurden bis
heute keine signifikanten Komplikatio-
nen bei MRT-Untersuchungen bis 3T
berichtet [11, 13].



Bei den mechanischen Klappenpro-
thesen werden aktuell fast ausschliefllich
zweifliigelige Prothesen implantiert. Es
finden sich jedoch weiterhin Patienten
mit implantierten dlteren Modellen, wie
einfliigeligen Prothesen oder Kugelkifig-
prothesen. Mechanische Klappenprothe-
sen konnen ferromagnetisches Material
enthalten. Die Klappenbestandteile mit
Blutkontakt bestehen typischerweise aus
pyrolysiertem Kohlenstoff [13]. Einige
biologische Klappenprothesen und Anu-
loplastieringe enthalten ebenfalls meist
in geringem Maf3e ferromagnetische Be-
standteile [13]. Die Interaktion des Pro-
thesenmaterials mit den Magnetfeldern
des MRT ist jedoch so gering, dass sie
nicht fiir eine Dislokation oder struktu-
relle Beschddigung der Prothesen aus-
reicht. Auch eine relevante Erwarmung
konnte bisher in keinem Fall nachgewie-
sen werden [31-41]. Eine Klappendys-
funktion durch den Lenzeffekt, der auf
einer Bewegung ferromagnetischen Ma-
terials durch das statische Magnetfeld
wie z.B. einer Klappenprothese durch
die Herzaktion beruht, ist in vivo bis-
her nicht nachweisbar gewesen - dies
koénnte theoretisch bei sehr hoher MRT-
Feldstarke relevant werden [13, 42-44].

Neben diesen kardiovaskuldren Im-
plantaten im engeren Sinne konnen bei
kardiochirurgischen Eingriffen weitere
Implantate kurzzeitig oder dauerhaft
im Korper verbleiben (z.B. passagere
Schrittmacherelektroden, Sternalcercla-
gen). Diese sind ebenso hinsichtlich der
Sicherheit im MRT-Umfeld zu beriick-
sichtigen. Sternalcerclagen stellen keine
sicherheitsrelevante Einschrankung im
MRT dar.

Folgende allgemeine Empfehlungen
konnen fur Patienten mit Herzklap-
penprothesen und Anuloplastieringen
gegeben werden [45]:
== Bo-Feldstirke 1,5T (64 MHz) oder

3T (128 MHz)
= Keine Einschrankung hinsichtlich des

rdumlichen Gradientenmagnetfeldes
== Keine Einschrinkung hinsichtlich
des Zeitpunktes des MRT (direkt
nach Implantation moglich)
= Ganzkorper-SAR <2 W/kg Korper-
gewicht (entspricht dem normalen
Betriebsmodus eines MRT-Systems,

Zur Einordnung dieser Bedingung:
siehe Abschnitt zu Koronarstents)

== Maximal 15min MRT-Scanning pro
Pulssequenz (mehrere Pulssequenzen
pro Patient sind erlaubt)

Interventionelle Herzklappen-
prothesen

Die interventionelle Therapie von Herz-
klappen beinhaltet die kathetergestiitz-
te Implantation von Klappenprothesen
und die perkutane Herzklappenrekon-
struktion. Seit der Einfithrung der ka-
thetergestiitzten Aortenklappenimplan-
tationen (TAVI) 2002 und der perkuta-
nen Edge-to-Edge-Mitralklappenrekon-
struktion 2008 nimmt die interventionel-
le Therapie in der Versorgung kardiologi-
scher Patienten an Bedeutung zu. Num-
merischhat diekathetergestiitzte Implan-
tation von Aortenklappenprothesen in-
zwischen den herzchirurgischen Aorten-
klappenersatz insbesondere bei &lteren
Patienten und Patienten mit relevanten
Komorbidititen tibertroffen.

Bei den perkutanen Aortenklappen-
prothesen werden selbstexpandierende
und ballonexpandierende unterschie-
den. Selbstexpandierende Prothesen
bestehen iiberwiegend aus Nitinol (eine
dquiatomare Legierung aus Titan und
Nickel). Ballonexpandierende Prothesen
bestehen aus einer Kobalt-Chrom-Le-
gierung (Sapien XT, Sapien 3, Edwards
Lifesciences, Irvine, USA). Die erste Ge-
neration der Sapien-Prothese bestand
aus rostfreiem Stahl - sie wird nicht
mehr implantiert [12].

Zur interventionellen Mitralklappen-
therapie kommen verschiedene Tech-
niken infrage. Zum einen konnen die
Mitralklappensegel mittels Clips adap-
tiert werden (MitraClip® Abbott Vas-
cular, Chicago, USA; Pascal® Edwards
Lifescience), zum anderen lisst sich der
Mitralklappenring modifizieren (Ca-
rillon, Cardiac Dimensions, Kirkland,
USA; Cardioband Edwards Lifescience).

In den letzten Jahren ist zudem die
interventionelle Therapie der Trikuspi-
dalklappeninsufhizienz (TriClip, Abbott
Vascular; Pascal, Edwards Lifescience;
Cardioband, Edwards Lifescience) in
den Fokus geriickt. AufSerdem existieren
interventionelle Klappenprothesen fiir
die Pulmonalklappenposition (Melody,

Medtronic, Minneapolis, USA; Sapien
XT pulmonic, Edwards Lifescience).

Alle bisher getesteten TAVI-Prothe-
sen, MitraClip, Pascal, Carillon, Cardio-
band und TriClip und die interventionel-
len Pulmonalklappenprothesen zeigten
keine relevanten Magnetfeldinteraktio-
nen oder eine relevante Erhitzung unter
standardisierten Untersuchungsbedin-
gungen bis zu einem statischen Mag-
netfeld von 3T [12]. Entsprechend der
oben genannten Nomenklatur werden
diese Produkte iiberwiegend als ,MR
conditional“ eingestuft.

Eine Sondersituation stelltdie Implan-
tation voninterventionellen Klappenpro-
thesen in eine z. B. degenerativ verander-
te Herzklappenprothese (sog. Valve-in-
Valve-Prozedur) dar. Die MRT-Sicher-
heit dieser Konstellation ist nicht explizit
getestet, sodass hier die Durchfithrungei-
ner MRT-Untersuchung eine Einzelfall-
entscheidung darstellt.

Als  Allgemeinempfehlungen  zur
Durchfithrung einer MRT nach ei-
ner interventionellen Klappentherapie
koénnen die oben fir herzchirurgische
Klappenprothesen genannten Angaben
herangezogen werden [45]. Die inter-
ventionelle Klappentherapie ist jedoch
ein sehr dynamisches Feld mit einer
wachsenden Produktvielfalt, so dass im
Idealfall vor einer MRT-Untersuchung
die MRT-Sicherheit individuell evaluiert
wird.

Vorhofohrimplantate

Chirurgischer Verschluss des
linken Vorhofohres

Ein chirurgischer Verschluss des linken
Vorhofohres kann bei Patienten mit Vor-
hofflimmern, die sich einer Herzopera-
tion oder einer thorakoskopischen Ab-
lation unterziehen, zur Thromboembo-
lieprophylaxe durchgefiihrt werden. Von
den verschiedenen operativen Techniken
(Ausschluss oder Exzision) ist im Rah-
men einer MRT-Untersuchung vor allem
der Ausschluss mittels AtriClip (Atricure
Inc., Mason, USA) von Bedeutung. Die-
ser Clip wird unter Sicht von auflen auf
das linke Vorhofsohr aufgebracht, ver-
schliefit so den Eingang zum Vorhof-
sohr und isoliert dieses elektrisch [46].
Das Atriclip-System wurde als ,MR Con-
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ditional® eingestuft. Eine MRT-Untersu-

chung ist sofort nach Implantation un-

ter den folgenden Bedingungen mdéglich

[47]:

= Bo-Feldstirke <3 T

= Maximaler Wert des rdumlichen Gra-
dientenmagnetfelds <4000 Gauss/cm
(40T/m)

= Ganzkorper-SAR <4 W/kg Korper-
gewicht fir maximal 15min MRT-
Scanning pro Pulssequenz (entspricht
der ersten Stufe des kontrollierten
Betriebsmodus eines MRT-Systems)

Kathetergestiitzter Verschluss des

linken Vorhofohres

Zunehmend héufiger werden Vorho-
fohrverschlusssysteme zur Thrombo-
embolieprophylaxe bei Vorhofflimmern
kathetergestiitzt eingesetzt [48]. Die bei-
den derzeit am haufigsten interventionell
implantierten Systeme sind Watchman
bzw. die neue Generation Watchman
FLX (Boston Scientific, Marlborough,
USA) sowie Amplatzer Amulet (Abbott,
Chicago, USA; [49, 50]). Die Verschluss-
systeme bestehen in der Regel aus Nitinol
[12], das elastische Eigenschaften und
Formgeddchtnis ermoglicht. Die inter-
ventionellen Okkluder-Systeme wurden
als ,MR conditional eingestuft. Eine
MRT-Untersuchung kann sofort nach
Implantation durchgefiihrt werden. Ar-
tefakte konnen die Beurteilung der kar-
dialen Strukturen in Nachbarschaft des
Devices (z.B. Pulmonalvenen vor ei-
ner Pulmonalvenenisolation) ungiinstig
beeinflussen.

Fur das Watchman System gilt die
MRT-Tauglichkeit unter folgenden Be-
dingungen [51]:
== By-Feldstirke <3T
== Maximaler Wert des rdumlichen Gra-

dientenmagnetfelds <2500 Gauss/cm
== Ganzkorper-SAR <2 W/kg Korper-

gewicht bei 15min MRT-Scanning

(entspricht dem normalen Betriebs-

modus eines MRT-Systems; zur

Einordnung dieser Bedingung: siehe

Abschnitt Koronarstents)

Fir das Amulet-System gilt die MRT-

Tauglichkeit unter folgenden Bedingun-
gen [52]:

Der Kardiologe

== Byo-Feldstirke <3T

== Maximaler Wert des raumlichen Gra-
dientenmagnetfelds <720 Gauss/cm

= Ganzkorper-SAR <3 W/kg Korper-
gewicht bei 15min MRT-Scanning
(zur Einordnung dieser Bedingung:
siehe Abschnitt Koronarstents)

PFO-ASD-VSD-Implantate

Bei Patienten mit atrialem oder ventriku-
larem Septumdefekt kann ein interven-
tioneller Verschluss mittels katheterge-
fithrter Okkluderimplantation erfolgen.
Bei Patienten mit persistierendem For-
amen ovale (PFO) und kryptogenem
Schlaganfall ist ein interventioneller
Verschluss des PFO mit einem Ok-
kludersystem zur Vermeidung eines
Rezidivs moglich und die Effektivitat
durch aktuelle Studien belegt [53].

Es gibt einige unterschiedliche Ok-
kludersysteme von verschiedenen Her-
stellern. Die Okkluder, die mittlerweile
am hiufigsten eingesetzt werden, beste-
hen aus einem nicht-ferromagnetischen
Drahtgeflecht aus Nitinol, Titan oder
Titanlegierungen (z.B. MP35N [Nickel-
Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung];
[13]). Diese gelten bei 1,5T- und 3-T-
MRT-Systemen als mindestens ,MR
conditional“ [54]. Patienten, bei denen
ein Okkluder aus diesem Material einge-
setzt wurde (z.B. Amplatzer, Occlutech,
Helsingborg, Schweden), kénnen direkt
nach der Implantation mittels MRT unter
Beachtung der definierten Bedingungen
untersucht werden.

Okkluder, die auf einer Edelstahlba-
sis hergestellt wurden (z.B. 316L und
304V), wurden als schwach ferroma-
gnetisch bei 1,5T und 3T beschrieben
[33, 55]. Patienten mit einem solchen
Okkluder sollten mindestens die ersten
6 Wochen nach Implantation nicht in
einem MRT-Scanner untersucht werden.
AnschliefSend sorgt die Endothelialisie-
rung fiir eine ausreichende Stabilitét des
Implantates [56]. Die MRT-Bildqualitdt
kann in der Néhe des implantierten Ok-
kluders beeintréchtigt sein, dennoch ist
meist eine sinnvolle Gesamtbeurteilung
moglich [57].

Sonstige kardiovaskulare
Implantate

Der Reducer (Neovasc, Toronto, Canada)
ist ein ballonexpandierbarer, im Koro-
narvenensinus zu platzierender Stent
aus rostfreiem Edelstahl, der bei Pati-
enten mit koronarer Herzerkrankung
und therapierefraktirer Angina pectoris
eingesetzt werden kann. Der sanduhr-
férmige Stent fithrt zu einer Verengung
des Koronarvenensinus und konsekuti-
ver Drucksteigerung im myokardialen
Kapillarbett mit dem Ziel einer Verbes-
serung des subendokardialen Blutflusses
[58]. Das Gefaflimplantat wird mit Druck
an die Gefiflwand gepresst; zusitzlich
wirkt die nach Implantation anzuneh-
mende Endothelialisierung einer Torsion
und Migration entgegen. Das Implantat
wird als ,, MR conditional“ eingestuft bei
1,5 und 3T [11, 12].

Das Revivent-TC-System (Bioven-
trix, San Ramon, USA) dient dem
Zweck, akinetische Myokardnarben aus-
zuschlieflen, die ventrikulire Geometrie
wiederherzustellen und das ventrikulére
Volumen zu reduzieren [59]. Es besteht
aus polyesterbeschichteten Titananker-
paaren und wurde als ,,MR conditional®
bei 1,5 und 3T eingestuft [11, 12].

Ubersicht von nicht-aktiven
kardiovaskuldren Implantaten
der Kategorie ,,MR conditional”

Die exakten MRT-Kennzeichnungen
werden fiir jedes Implantat von den
Herstellern ausgegeben. Die Informatio-
nen konnen in der Regel den Herstel-
lerwebseiten sowie speziellen Datenban-
ken (z.B. www.magresource.eu, WwWw.
mrisafety.com) entnommen werden.
Angesichts der Vielzahl der Implantate
und der Dynamik der Implantatent-
wicklung ist es unmdglich, hier eine
umfassende tabellarische Ubersicht zu
geben. Dennoch soll @ Tab. 1 zumindest
eine Ubersicht gingiger kardiovasku-
lirer Implantate geben, die das Label
»MR conditional“ haben. Die detail-
lierten MRT-Bedingungen miissen den
Herstellerinformationen ~ entnommen
werden. Implantatgruppen mit hoher
Vielfalt (z.B. Koronarstents) erscheinen
nicht in der Tabelle.



Tab.1 Auswahl nicht-aktiver kardiovaskuldrer Implantate der Kategorie ,MR (magnetic re-

sonance) conditional” bei < 3 Tesla Magnetfeldstarke. Die dedizierten MRT-Bedingungen miis-
sen den Herstellerinformationen entnommen werden

Kategorie

Herzchirurgische biologische Herzklap-
penprothesen

Herzchirurgische mechanische Herz-
klappenprothesen

Herzchirurgische Herzklappenringe

Interventionelle Aortenklappenbiopro-
thesen

Interventionelle Pulmonalklappenbio-
prothesen

Interventionelle Mitralklappentherapie

Interventionelle Trikuspidalklappen-
Therapie

Herzchirurgische LAA-Occluder
Interventionelle LAA-Occluder

PFO/ASD/VSD-Occluder

Sonstiges: Koronarvenensinusstent

Sonstiges: Reduktionsplastik des linken
Ventrikels

Produktbezeichnung

Carpentier-Edwards, Perimount, Intuity (Edwards)
Hancock, Intact, Mosaic (Medtronic)

Soprano, Mitroflow (Sorin)

Biocor, Epic Trifecta (St. Jude Medical)

MIRA, Duromedics, TEKNA, Starr-Edwards Kugelventil-

prothese (Edwards)

Hall, Advantage, Open Pivot (Medtronic)
Carbomedics, Bicarbon (Sorin)

Regent, Masters (St. Jude Medical)

IMR ETlogix, Geoform, Physio (Edwards)
Profile D, Tri-Ad (Medtronic)

Memo 3D, Carbomedics Annuloflo (Sorin)
Tailor, Seguin, RSAR (St. Jude Medical)
Cribier-Edwards, Sapien, Sapien XT (Edwards)

Corevalve, Corevalve Evolut Pro, Corevalve Evolut R
(Medtronic)

Portico (St. Jude Medical)

Accurate Neo TF/TA (Boston Scientific)

Melody Transkatheter Pulmonalklappe (Medtronic)
Sapien XT pulmonic (Edwards)

MitraClip, MitraClip NTR, MitraClip XTR, Mitraclip G4
(Abbott Vascular)

Pascal (Edwards)

Cardioband (Edwards)

Carillon (Cardiac Dimensions)

Pascal (Edwards)

TriClip (Abbott Vascular)

AtriClip (Atricure)

Watchman und Watchman FLX (Boston Scientific)
Amplatzer Amulet (Abbott)

Amplatzer PFO/ASD/VSD (Abbott)

Figulla Flex Il PFO/ASD (Occlutech International)
Gore Cardioform septal occulder (Gore Medical)
STARFlex Septal Repair (NMT Medical)

Atriasept Il (Cardia)

Reduce (Neovasc)

Revivent TC (Bioventrix)

Empfehlungen fiir die Praxis

Um die Sicherheit fiir Patienten mit
nicht-aktiven kardiovaskuldren Implan-
taten, die einer MRT-Untersuchung
zugefithrt werden, zu gewihrleisten, ist
es wichtig, die MRT-Tauglichkeit des
Implantates vor der MRT-Untersuchung
zu prifen und darauf basierend eine
Nutzen-Risiko-Entscheidung zu treffen.

Diese Uberpriifung gestaltet sich in
der Praxis nicht immer einfach, da dem
Patientenund/oderdeninvolvierten Arz-
ten nicht selten Informationen tber das
Vorhandensein und die Eigenschaften ei-
nes Implantates fehlen. Zusitzlich kon-
nen Zeitvorgaben im MRT-Betrieb sowie
fehlende Erfahrung mit speziellen kar-
diovaskuldren Implantaten Abldufe be-
einflussen.

Daher erscheint es sinnvoll, fir die
Patienten und das medizinische Per-
sonal Strukturen zu schaffen, die eine
rasche Einordnung der MRT-Sicherheit
eines nicht-aktiven kardiovaskuldren
Implantates erlauben. Auf Patientensei-
te ist dies neben der Aufklirung iber
das Vorhandensein eines nicht-aktiven
kardiovaskuldren Implantates das Mit-
fithren eines Implantatausweises. Fiir
das medizinische Personal sind Nach-
schlagetabellen (wie in diesem Artikel
enthalten) sowie stindig aktualisierte,
digitale Datenbanken (wie z.B. www.
magresource.eu, www.mrisafety.com)
oder Internetseiten der entsprechenden
Fachgesellschaften (ISMRM, Internatio-
nal Society for Magnetic Resonance in
Medicine, https://www.ismrm.org/mr-
safety-links) wichtige Hilfsmittel, die in
einer MRT-Einheit vor Ort verfiigbar
sein sollten.

Im Allgemeinen gilt, dass nicht-akti-
vekardiovaskuldre Implantate meist,, MR
safe“ oder ,, MR conditional“ sind. Im Fal-
levon ,MR conditional®sind die definier-
ten Bedingungen und die Moglichkeit,
diese manuell am MRT-Scanner einstel-
len zu konnen, zu priifen. Falls speziel-
le Mafinahmen ergriffen werden, um die
Vorgaben fiir ,, MR conditional® zu errei-
chen, sollten diese protokolliert werden.

Neben dem Sicherheitsaspekt kénnen
nicht-aktive kardiovaskuldre Implanta-
te zu Bildartefakten fithren. Diese kon-
nen in manchen Fillen durch Anpassung
der Bildparameter und Einsatz spezieller
Pulssequenzen beeinflusst werden. Die-
ser Aspekt ist jenseits des Inhalts dieser
Stellungnahme.

Fazit

Diese Stellungnahme fasst Informatio-
nenund Empfehlungen zum Umgang mit
nicht-aktiven kardiovaskuldren Implan-
taten bei MRT-Untersuchungen zusam-
men und stellt ein Update der urspriing-
lichen Stellungnahme aus 2015 dar [8].
Die Grundaussagen haben sich im Ver-
gleich zu 2015 nicht gedndert.

Es gilt, vor einer MRT-Untersuchung
zu priifen, ob ein nicht-aktives kardiovas-
kulédres Implantat vorliegt und wie dieses
hinsichtlich der MRT-Sicherheit einge-
stuft wird (,,MR safe®, ,MR conditional,
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»MR unsafe“). Dabei helfen z.B. Patien-
tenausweise, digitale Datenbanken sowie
die Ubersichtstabelle dieser Stellungnah-
me weiter.

Die Entscheidung fiir oder gegen die
MRT-Untersuchung folgt schlieSlich ei-
ner individuellen Abwigung von Nut-
zen und Risiko, wobei im Allgemeinen
das Risiko bei den meisten nicht-aktiven
kardiovaskuldren Implantaten als niedrig
eingestuft werden kann.
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