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RESUME

INTRODUKTION: Tilstedevaerelse af pacemakere (PM) og
implanterbare kardioverterdefibrillatorer (ICD) anses som en
kontraindikation for magnetisk resonans-skanning (MR-skan-
ning). Nylige studier tyder pd, at MR-skanning er en relativ sik-
ker undersggelse hos patienter, som har faet implanteret de nye
generationer af PM. Formalet med denne opggrelse er at un-
dersgge sikkerheden af MR-skanning samt skanningens effekt
pa sense-veerdier, stimulationstzerskel og elektrodeimpedans
hos patienter med PM og ICD, der har faet udfgrt en velindiceret
MR-skanning.

MATERIALE OG METODER: | Igbet af en nidrsperiode blev i alt
65 patienter (60 med PM og fem med ICD) inkluderet i under-
sggelsen. De eventuelle kliniske haendelser blev registreret.
Sense-vaerdier, stimulationstaerskel og elektrodeimpedans blev
malt og registreret fgr og umiddelbart efter gennemfgrt MR-
skanning.

RESULTATER: Hos en PM-afhaengig patient registreredes et sig-
nifikant fald i batterikapacitet og hos en patient med ICD opstod
der ventrikelflimmer (VF). Teerskelstigning pa 1,0 V pavistes hos
1% af alle elektroder. Der var ingen signifikant effekt pa PM'’s og
ICD’s programmerede indstillinger, gemte data eller interroga-
tionsevner, men en ICD konverterede til »reset mode«, blev pa-
virket af MR-feltet og inducerede VF via hurtig takypacing.
KONKLUSION: MR-skanning er en mulig diagnostisk under-
sggelse hos patienter med implanterbare enheder.

Permanente implanterbare enheder i form af pace-
makere (PM) og implanterbare kardioverterdefibril-
latorer (ICD) anvendes til behandling af patienter
med henholdsvis bradykardi og/eller takyarytmi [1].
I slutningen af 2007 levede henholdsvis 19.099 dan-
ske patienter med en PM og 3.402 med ICD [2], og
der forventes en yderligere stigning i fremtiden.
MR-skanning er en vigtig billeddiagnostisk un-
dersggelse, som kan anvendes til udredning af bade
kardielle og ekstrakardielle lidelser. Denne kombina-
tion af en stigende MR-skanning anvendelse og stig-
ning i antallet af kardiale implanterbare enheder re-
sulterer i en estimeret 50-75% mulighed for, at en
patient med implanteret enhed bliver udsat for en
MR-undersggelse over de leveér, de har deres enhe-
der [3]. Disse patienter bliver normalt ekskluderet fra
MR-skanning, idet tilstedeverelsen af PM og ICD ofte

anses for at veere en absolut kontraindikation for MR-
skanning [4-6].

De potentielle effekter af MR-skanning pa PM og
ICD inkluderer PM-displacering [7], myokardieskade
som fplge af opvarmning af PM-elektroder [8, 9], in-
duktion af livstruende arytmier [10], midlertidige el-
ler persisterende @ndringer i device-programmering
og beskadigelse af elektroder og elektromekaniske
komponenter [11]. For ICD-elektroder er der sarlig
stor risiko for opvarmning af myokardievev, der har
kontakt med elektrodecoil pga. elektrodens opbyg-
ning uden isolationslag ved elektrodespidsen til for-
skel fra PM-elektroder, der har et isolationslag og
dermed mindre risiko for opvarmning i MR-feltet.

MATERIALE OG METODER

Denne prospektive opggrelse blev fortaget pa Hjerte-
medicinsk Afdeling B og Kardiologisk Laboratorium,
Rigshospitalet. Patienter, som havde en implanteret
PM eller ICD og fik udfert en klinisk indiceret MR-
skanning i perioden fra september 1998 til juni 2007,
indgik i undersggelsen.

Informeret samtykke blev indhentet fra alle
patienter, som informeredes om MR-risici. Sense-
vaerdier, stimulationstaerskel og elektrodeimpedans
blev registreret for og efter gennemfgrt MR-skanning.

Alle MR skanninger blev udfgrt pd Magnetom
Vision, Siemens Medical System, Erlangen.
Feltstyrken var 1,5 Tesla (T). Maksimum gradient-
styrke var 25 milliTesla/meter (mT/m). Specific
energy absorption rate (SAR) for hele kroppen var be-
graenset til 1,5 Watt/kg hos alle MR-skanninger af
columna, og ved anvendelse af hovedspolen var den
lokale SAR-grense for hovedet 5 Watt/kg. Den totale
skanningstid var begraenset til 30 minutter.

PACEMAKER/IMPLANTERBAR
KARDIOVERTERDEFIBRILLATOR-PROGRAMMERING
FOR MAGNETISK RESONANS-SKANNING

Alle MR-skanninger blev planlagt i samarbejde mel-
lem den pacemakeransvarlige leeger og rontgenafde-
lingen. Alle data vedrgrende PM-systemet dvs. sense-
vardier, taerskel- og elektrodeimpedans for atrium- og
ventrikelelektrode blev registreret. Hos 59 ud af 65
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patienter var PM i forbindelse med MR-skanning ind-
stillet til AOO, VOO eller DOO med en hjertefrekvens
80-110 slag pr. minut, og PM-frekvens blev sat 20 slag
pr. min. over den aktuelle hjerte/pacefrekvens, uanset
om de var PM-afhengige eller €] for at forhindre MR-
induceret PM-inhibition. I mange tilfeelde har man
valgt at pge PM-output for en sikkerheds skyld for at
undgé risiko for exitblok ved eventuel elektrodebeska-
digelse/displacering. Hos en enkelt patient med VVI-
PM indstilledes PM til OVO, da patienten ikke kunne
tolerere hgj pacefrekvens, idet dette udlgste angina
pektoris, og patienten var ikke PM-afthangig.

Andre PM-funktioner som rate response-funktion
og mode switch-funktion blev inaktiveret for MR-
skanning.

Hos fire ud af fem patienter indstilledes ICD-
enheder til sensing-only mode (OVO eller ODO), og
takykarditerapi blev inaktiveret fgr MR-skanning pga.
risiko for at afgive utilsigtet terapi fra enheden. Hos
en patient med en VVI-ICD, som ikke havde program-
meringsvariablen OVO, kunne denne omprogramme-
ring ikke foretages, hvorfor den forblev i VVI-mode,
mens terapierne blev programmeret off.

MONITORERING UNDER

MAGNETISK RESONANS-SKANNING

Blodtryk, elektrokardiogram og iltsaturation blev
monitoreret kontinuerligt under MR-skanning ved
pulsoximetri under anvendelse af MR-kompatibelt
monitoreringsudstyr fra Invivo Research Inc. Model
3150 og Millennia Patient Monitor fra Invivo Re-
search Inc. USA, Model 3155.

En leege, en bioanalytiker og genoplivningsudstyr
var til stede ved alle MR-undersggelser. Patienterne
blev opfordret til at informere om eventuelle palpita-
tioner, opvarmningsfornemmelse, narsynkope, bryst-
smerte eller andre symptomer under MR-skanning.

PACEMAKER/IMPLANTERBAR
KARDIOVERTERDEFIBRILLATOR-PROGRAMMERING
EFTER MAGNETISK RESONANS-SKANNING

Efter MR-skanning blev PM/ICD kontrolleret med
maling af senseveerdier, teerskel og elektrodeimpe-
dans for atrium og ventrikelelektrode. En klinisk sig-
nifikant endring af paceterskel defineredes som
teerskelstigning pa = 1,0 volt (V).

Rentgen af thorax udfgrtes i tilfeelde af signifi-
kant endring i paceterskel for at udelukke elektrode-
displacering eller elektrodefraktur.

PM programmeredes efter MR-skanning tilbage
til de oprindelige parametre.

STATISTIK OG ANALYSE
Kvantitative data om sensing, stimulationsteerskel og

elektrodeimpedans blev registreret for og straks efter
MR-skanning og sammenligning af data blev fore-
taget ved anvendelse af parret Student t-test. En p-
vaerdi pd < 0,05 blev anset for at veere statistisk
signifikant.

RESULTATER

I alt blev 60 patienter med PM (33 med DDD, 19
med VVI og otte med AAI) og fem med ICD enhed
(tre med DDD og to med VVI) inkluderet i under-
spgelsen. I alt var 46 patienter (71%) mand, og 19
(29%) var kvinder. Kun otte patienter med PM var
paceathengige.

Enhederne var af fglgende fabrikat: PM: 35
Medtronic. Inc. og 25 St. Jude Medical; ICD: fire
Medtronic. Inc. og en St. Jude Medical.

Det samlede antal elektroder i patientgruppen
var 101 (93 PM og otte ICD) elektroder, heraf var 44
atrieelektroder og 57 ventrikelelektroder.

MAGNETISK RESONANS-UNDERS@GELSER

Der blev udfert i alt 73 MR-undersogelser, idet otte
patienter fik udfgrt flere end en MR-skanning. MR

af cerebrum efterfulgt af MR-skanning af columna
var blandt de hyppigste MR-undersggelser. Indika-
tionen for MR-skanning var mistanke om hjernetu-
mor, cerebral metastase eller tvarsnitsyndrom, som
var arsagen til to tredjedele af alle MR-undersggelser
(Tabel 1).

To MR-undersggelser blev afbrudt pga. alvorlige
kliniske haendelser. De diagnostiske spgrgsmaél, der
foranledigede MR-skanning, kunne besvares hos
70/73 (96%) af de undersggte patienter. Kvaliteten
af MR-skanningerne blev bedgmt som tilfredsstil-
lende (Figur 1) bortset fra en enkelt insufficient MR-
skanning af columna hos en patient med DDDR-PM,
hvor det ikke var muligt at supplere med yderligere
sekvenser af den lumbosakrale overgang pga. betyde-
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Tabellen viser, Antal
hvilke organer eller MR-skanning-type undersggelser

regioner der er ud- Cerebrum 26
f@rt magnetisk reso- Columna 23
nims (MR)-skanning Hals 6
g;':;:;l:::}:g:ir:el_ Underekstremitet 6
sonans-undersggel- Abdomen z
ser pdialt 65 pa- Thorax 1
tienter. Baekken 1

Cor 1

Andre 7

Total 73
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AAI = enkeltkammerpacemaker (kun atrieelektrode)

AOO = asynkron eller fikseret frekvens, atriepacing

DDD = dobbeltkammerpacemaker (atriet og ventrikelelektroder)
DDDR = dobbeltkammerpacemaker (atriet og ventrikelelektroder),
som bdade pacer og senser atriet og ventriklen, og som er rate
responsive

DOO = asynkron eller fikseret frekvens, atrioventrikulzer sekvenspacing
0DO = atrioventrikulaer sensing only mode

0VO = ventrikulaer sensing only mode

SAR = specific absorption rate

VOO = asynkron eller fikseret frekvens, ventrikelpacing

VVI = enkeltkammerpacemaker (kun ventrikelelektrode), som kun
pacer og senser ventriklen

lig forringelse af signalet. Patienten métte betragtes
som vaerende uegnet til fremtidig MR-skanning pga.
pacemaker.

KLINISKE HZENDELSER UNDER

MAGNETISK RESONANS-SKANNING

Alle MR-undersogelser blev gennemfgrt uden proble-
mer bortset fra to tilfeelde (3%):

1. Iettilfeelde skiftede pacemakeren fra DOO til
safety pacing mode (VVI) pga. et pludseligt fald i
batterikapacitet. For MR-skanning blev patien-
tens PM omprogrammeret til at pace med en fre-
kvens, der var 20 bpm. over grundfrekvensen, og
dette har muligvis bidraget til accelereret tab af
batterikapacitet, sdledes at pacemakeren under
MR-skanning gik fra DOO til safety pacing mode
(VVI). Patienten blev klinisk darlig med nearsyn-
kope pga. svaer bradykardi grundet PM-inhibi-
tion, hvorfor MR undersggelsen blev afbrudt, og
patienten blev taget ud af MR-skanneren, hvor-
efter VVI-mode vendte tilbage, og patienten fik
det bedre. Patienten havde 11 &r tidligere faet
implanteret en DDDR-pacemaker (Medtronic
7950) pga. syg sinusknude. Patienten havde
veeret indkaldt til elektivt batteriskift, men gn-

I |

Magnetisk resonans-
skanning af columna
viser et beskedent ar-
tefakt fra pacemake-
ren (pil), som ikke er
til stede pa det sagit-
tale T1-vaegtede bil-
lede.

skede selv at fa indgrebet udsat. Patienten var
PM-afhangig, hvorfor der blev udfgrt subakut
batteriskift. Begge paceelektroder var velfunge-
rende.

2. [Idettilfeelde, hvor ICD ikke kunne omprogram-
meres til OVO for MR-skanning, fik patienten
hjertestop med dokumenteret ventrikelflimmer
(VF) i forbindelse med undersggelsen. Patienten
havde faet implanteret ICD-enhed to &r tidligere
pga. iskaeemisk kardiomyopati, sveert nedsat ven-
stre ventrikels uddrivningsfraktion (LVEF 25%)
og recidiverende ventrikuleer takykardi. Under
MR-skanning gik ICD i reset mode og inducerede
VF pé patienten, hvorefter undersggelsen blev
afbrudt. Umiddelbart efter detekterede ICD-en-
heden VF og afgav succesfuld stgdterapi. Patien-
ten fik ingen men. ICD-enheden blev gennem-
malt og kunne omprogrammeres til den initiale
indstilling.

Ingen af de gvrige patienter rapporterede abnorme
eller ubehagelige symptomer i forbindelse med MR-
skanning.

PACEMAKERPARAMETRE

Der blev registreret en beskeden (< 1,0 V) taerskel-
stigning hos fem af 44 (11%) atrieelektroder og fire
af 57 (7%) ventrikelelektroder og kun en klinisk
betydende taerskelstigning af en atrieelektrode pa
1,0 Vfra 0,25V til 1,25V (svarende til 1% af alle
elektroder) hos en patient med DDD-PM. Rgntgen
af thorax afkraeftede paceelektrodedisplacering.
Patientens PM blev efterfelgende kontrolleret, og
der var vedvarende terskel for atrieelektrode pd 1V
i gennemsnit.

Der var signifikant fald i atrieelektrodeimpedans
efter MR-skanning (p = 0,03) og ikke signifikant
fald i ventrikelelektrodeimpedansmiddelveerdi (p =
0,17). Der var ingen signifikante endringer i de
@vrige pacemakervariable (Tabel 2).

DISKUSSION

Trods at der er sket en massiv udvikling i PM-kon-
struktion, hvor der er brugt PM’er, som er mindre i
stgrrelsen med mindre ferromagnetisk indhold end
for ved at udskifte jern med titanium i s mange dele
af PM som muligt og deraf fglgende reduktion af
elektromagnetisk interferens [12], er der generel
enighed om, at MR-skanning af patienter med PM/
ICD ikke bgr gennemfgres rutinemaessigt.

Food and Drug Administration, USA, mener
fortsat, at en mere grundig evaluering af problemer
relateret til opvarmning, arytmier, korrekt PM/ICD-
funktion under og efter MR samt validerede MR-pro-
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Pacemakerinterroga- Atrieelektroder (n = 44) Ventrikelelektroder (n = 56)
tionsparametre fgr og sensevaerdi  paceterskel impedans senseveerdi pacetaerskel impedans
efter magnetisk reso- Fgr MR-skanning 2,70+1,8mV 0,74+0,67V 556+220Q0 12,83+568mV 0,75+0,40V 570+ 147 Q
nans (MR)-skanning. Efter MR-skanning 2,70+1,8mV 0,78 +0,65V 542+223Q0 12,20+588mV 0,76+ 0,39V 560 + 147 Q
Resultater opgives som . p

p-veerdi 0,65 0,50 0,03 0,07 0,57 0,17

middelveerdi + standard-

afvigelse. *) Statistisk signifikans-niveau.

tokoller bgr foreligge, for godkendelsen af brug af
MR-skanning for PM/ICD-patienter kan opndes [13].

Ivores undersggelse blev der observeret et enkelt
tilfeelde med signifikant pacetaerskelstigning pé 1,0 V,
hvilket svarer til 1% af alle elektroder. Feenomenet
kan forklares ved radiofrekvens (RF)-induceret op-
varmning af myokardiet omkring elektrodespidsen.

Sommer et al [14] har observeret signifikant teer-
skelstigning = 1,0 V (p = 0,017) fra pree- til posteks-
tratorakal MR-skanning, magnetfeltstyrke 1,5 T hos
seks af 195 pacemakerelektroder (3,1%), fire heraf
blev observeret straks efter MR-skanning, og to blev
observeret efter tre maneders opfglgning. PM var
programmeret fgr MR-skanning til asynkron mode, og
der pévistes ingen pavirkning af PM-output eller
fremkomst af arytmi. Den sene teerskelstigning er for-
mentlig forérsaget af udvikling af arvaev i omradet
omkring paceelektrodespids efter RF-relateret op-
varmningsskade [15]. Graden af opvarmning er bl.a.
atheaengig af SAR af den anvendte sekvens, den tredi-
mensionale orientering af PM-elektrodeslyngen i RF-
feltet, specifik elektrodemodel og den totale aktive
skanningseksponeringstid [14].

Displacering af PM-elektroder som forklaring pa
paceteerskelstigning anses ikke for sandsynligt, idet
magnetfelt styrke pé 1,5 T ikke har betydende force
og torque-effekt [16].

Vores resultater viser et signifikant fald i atrie-
elektrodeimpedans efter MR-skanning, hvilket ogsa
er beskrevet af Sommer et al [14], som derudover har
registreret et signifikant fald i ventrikelelektrodeim-
pedans i modsetning til vores resultater.

Nazarian et al [17] har udfert 68 kardiale og non-
kardiale MR-skanninger med en magnetfeltstyrke pa
1,5 T hos 31 PM- og 24 ICD-patienter. Pacing mode var
programmeret til asynkron pacing. Raterespons, ven-
trikuleer sense-respons, mode switch-funktion, antitaky-
kardi-pacing og defibrillering var sat ude af funktion
pa alle enheder. I modsaetning til vores undersggelse
registreredes ingen signifikante eendringer i paceteer-
skel og elektrodeimpedans efter MR-skanning.

Vi har registreret et enkelt tilfaelde af signifikant
fald i batterivoltage hos en pacemakerafhengig pa-

tient. Sommer et al [14] har observeret midlertidig og
beskeden, men signifikant reduktion af batterivoltage
straks efter MR-skanning. Dette ansés ikke for at have
nogen klinisk betydning, idet et fald i batterivoltage
pa 0,05 V estimeres til at reducere PM-batteri leveti-
den med ca. to méneder [18].

Derfor tilrddes, at man sikrer, at der er accepta-
ble PM-parametre (batterivoltage >2,7 V, batteriim-
pedans < 2.000 (), en estimeret batterilevetiden > 6
maneder, elektrodeimpedans mellem 200-2.000 Q,
pacing capture-teerskel < 2,5V pd pulsvarighed af 0,4
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Anbefalinger for varetagelsen af magnetisk resonans-undersggelser hos patienter med pacema-
ker/implanterbar kardioverterdefibrillator.

MR-undersggelse bgr kun overvejes i tilfelde, hvor der er staerk klinisk indikation, og hvor forde-
lene klart opvejer risiciene
MR-skanning bgr kun udfgres af erfarne centre med ekspertise i MR-billeddannelse og elektrofysio-
logi
Skriftligt informeret samtykke indhentes, og patienterne bgr informeres om risiciene, herunder
PM/ICD-dysfunktion og/eller skader og arytmi
Det skal sikres, at der er acceptable PM-parametre (batterivoltage > 2,7 V, batteriimpedans <
2.000 Q, en estimeret batterilevetid pa > 6 mdr., elektrodeimpedans pa 200-2.000 Q, pacing cap-
ture-teerskel < 2,5V pa pulsvarighed af 0,4 msek., sensitivitet > 5 mV og > 3 mdr. siden PM-im-
plantation) fgr MR-skanning
PM omprogrammeres til asynkron mode hos alle PM-patienter, og ICD omprogrammeres til OVO/
0DO og terapi off. Alle enheder gennemtestes fgr MR-skanning
Tilstedeveerelse af genoplivningsfaciliteter samt kontinuerlig monitorering af elektrokardiogram og
pulsoximetri er pakraevede under MR-skanning
Tilstedeveerelse af en kardiolog ved MR-skanning af PM-afhaengige og ICD-patienter anbefales
Fasthold visuel kontakt og stemmekontakt med patienten gennem proceduren
Instruer patienten om at advare MR-operatgr om usaedvanlige fornemmelser eller problemer
Personale bgr traenes i at handtere hjerte-lunge-redning i magnetfelt, herunder forflytning af pa-
tienten ud af skannerrummet for at undga fare for personale og patienten. En defibrillator ma ikke
bringes i umiddelbart naerhed af MR-skanneren (risiko for at ekstern defibrillator pga. magnetpa-
virkning med stor kraft treekkes ind i skanneren)
Begraensning af SAR og aktiv skanningstid er vigtige for at minimere risiko for radiofrekvensrelate-
ret opvarmningsskade
Efter MR-skanning gennemtestes alle enheder igen og omprogrammeres til de oprindelige indstil-
linger. Der anbefales PM/ICD-kontrol 3 mdr. efter MR-skanning
ICD = implanterbar kardioverterdefibrillator; MR = magnetisk resonans; ODO = atrioventrikulaer
sensing only mode; OVO = ventrikulaer sensing only mode; PM = pacemaker; SAR = specific energy
absorption rate.
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msek., sensing > 5 mV og = 3 maneder siden PM-im-
plantation) fgr MR-skanning [14].

Vi observerede en episode med ventrikelflimmer
i forbindelse med MR-skanning. Patientens ICD var
pga. MR-skanning omprogrammeret med inaktive-
ring af terapi mod ventrikulaer takyarytmi. Man kan
forestille sig, at episoden af VF skyldtes MR-induceret
strgm (elektrisk proarytmi). Da ICD-enheden gik i re-
set mode, er det mest sandsynligt, at MR-feltet igang-
satte ICD-enheden og inducerede VF via hurtig taky-
pacing.

Device-firmaerne (producenter af PM og ICD) har
i flere &r prioriteret at fa udviklet systemer, der er
sikre i forbindelse med MR-skanning. I et igangvae-
rende internationalt klinisk studie undersgges sikker-
heden af MR-kompatible PM, og 350 patienter, som
har klinisk indikation for PM-implantation vil blive
rekrutteret i studiet og gennemga elektiv MR-skan-
ning. Den fgrste MR-kompatible PM har allerede gen-
nemgdet en succesfuld MR-skanning [19], og disse
serlige pacemakere er netop godkendt af European
Union Marketing [20].

BEGRZNSNINGER

Kun enheder fra firmaerne Medtronic og St. Jude ind-
gik i opggrelsen, hvorfor vi ikke kan udtale os om pro-
dukter fra andre firmaer.

Der blev ikke fortaget troponinmaéling, som er
markgr for myokardieskade, der kunne stige ved op-
varmningsskade.

Der blev ikke udfgrt langtidsopfglgning efter
gennemfgrt MR-skanning, hvorfor vi ikke kan udtale
os om sene effekter af MR-skanning.

Der tages forbehold for det beskedne antal ICD-
patienter, og dermed kan sikkerheden ved MR-skan-
ning af ICD-patienter ikke vurderes ud fra denne op-
gorelse.

KONKLUSION

Vores resultater viser, at MR-skanning er en mulig
diagnostisk undersggelse hos patienter med PM/ICD,
men den indeberer en vis risiko for patienten. I hvert
enkelt tilfeelde bgr undersggelsens diagnostiske
veerdi, mulighed for alternative billeddiagnostiske
metoder og forhold omkring patientens PM/ICD ta-
ges med i overvejelserne (Tabel 3).
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