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Souhrn

Pfitomnost kardiostimulatoru (KS) nebo implantabilniho kardioverteru-defibrilatoru (ICD) v téle pacienta byla do-
posud absolutni kontraindikaci pro vysetfeni magnetickou rezonanci (magnetic resonance imaging — MRI). V po-
slednich nékolika letech jsou na trh uvddény podminéné MR kompatibilni implantabilni pfistroje umoznujici pa-
cientim MR vysetieni za specifickych podminek podstoupit. Rekapitulujeme soucasny stav poznani v této oblasti
a pfinasime prehled dostupnych MR kompatibilnich KS a ICD. Vysetfeni magnetickou rezonanci by u téchto paci-
entd mélo byt provadéno v pfipadech, v nichz pozadovanou informaci nelze ziskat jinou zobrazovaci metodou.

Klicova slova: implantabilni kardioverter-defibrilator — kardiostimulator — zobrazeni magnetickou rezonanci

MRI compatible cardiac pacemakers and implantable cardioverter
defibrillators

Summary

Implanted cardiac pacemaker (PM) or implantable cardioverter defibrillator (ICD) has been so far considered a con-
tra-indication to magnetic resonance imaging (MRI). In the last few years MRI conditional cardiac implantable elec-
tronic devices have been marketed enabling patients undergo MRI under specific conditions. We present current
state of the art and provide overview of available MRI conditional devices. Magnetic resonance imaging in these
patients should be performed only in cases where the requested information can not be obtained using alterna-

tive imaging technique.
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Uvod

Zatimco pocet implantovanych kardiostimulator( (KS)
je v poslednich letech stabilni, narlistd pocet pacientl
s implantabilnimi kardiovertery-defibrilatory (implan-
table cardioverter defibrillator — ICD) a pfistroji pro sr-
decni resynchronizacni 1é¢bu (cardiac resynchroniza-
tion therapy — CRT, srde¢ni desynchronizacni lé¢ba
- SRL). Pfitomnost téchto pfistrojli v téle pacienta byla
doposud absolutni kontraindikaci pro vysetieni mag-
netickou rezonanci (MRI). MRI je v3ak dynamicky se
velmi rozvijejici zobrazovaci metoda, ktera pfinasi po-
krocilé moznosti zobrazovéani jednotlivych organd
i celych oblasti lidského téla. Zcela zasadni vyhodou
MRI ve srovnani s metodami, které vyuzivaji RTG zéreni,
je absence radiacni zatéze. Odhaduje se, ze 50-75 %
pacientl s implantovanym KS nebo ICD bude béhem
svého zivota vysetfeni magnetickou rezonanci po-
trebovat [1]. Na tyto skutec¢nosti reaguji i vyrobci im-
plantabilnich pfistrojd, a tak jsme v poslednich letech

svédky nastupu KS a ICD, které za pfesné definovanych
podminek umoznuji pacientlim vysetfeni MR podstou-
pit. V nasledujicim textu rekapitulujeme soucasny stav
poznani v této oblasti a pfinasime pfehled dostupnych
KS a ICD kompatibilnich s MRI.

MRI a typy magnetického pole

Statické magnetické pole az do 8 T (Tesla) nema na
lidsky organizmus zadny $kodlivy efekt a nepredsta-
vuje tak zadné riziko. Proménné gradientni pole maze
stimulovat periferni nervy, stimulace srde¢niho svalu
vsak mUzZe nastat az pfi nékolika fadové vyssich hod-
notach pole ve srovnéni s pouzivanymi MR pfistroji.
Radiofrekvencni pole pak muize vyvolat ohfati tkané.
VSechny tyto efekty plsobi souhrnné a tento vliv Ize
zjednodusené definovat pomoci specifické absorpcni
hodnoty (specific absorption rate — SAR), kterd se udava
ve wattech na kilogram hmotnosti (W/kg) [2].
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Magnetické a radiofrekvenéni pole MR muze narusit
nastaveni KS a ICD nebo zpUsobit zvyseni teploty elek-
trod. V dlsledku tak maze dojit k nezddouci nadmérné
stimulaci, selhani stimula¢nich funkci ¢i poskozeni pfi-
lehlé tkané [3].

Doporucené postupy odbornych spolecnosti

Doporucené postupy pro implantaci KS, ICD a systému
pro SRL Ceské kardiologické spole¢nosti z roku 2009 se
problematiky vysetfeni magnetickou rezonanci doty-
kaji spise okrajové. Uvadéji, ze u nemocnych s indikaci
trvalé kardiostimulace, u nichz je pfitomno pfidruzené
onemocnéni, které by vyzadovalo vysetfeni pomoci
MRI, je mozné zvazit implantaci specidlniho stimulac-
niho systému, ktery dovoluje MR vysetieni provést.
Jinak plati jednozna¢né kontraindikace pouziti MRI [4].

Guidelines Evropské kardiologické spolec¢nosti (Eu-
ropean Society of Cardiology — ESC) uvadéji, ze MRI je
pro pacienty lécené trvalou kardiostimulaci zvIasté ne-
bezpecna. U pacientl s implantovanym KS nebo ICD je
provedeni MRI kontraindikovano, nicméné v pfipadé
nezbytného MR vysetieni je nutna peclivd monitorace
pacienta béhem vysetieni s naslednou kontrolou pfi-
stroje. Potencialni skodlivé uc¢inky MRI na kardiostimu-
latory byly demonstrovény v experimentalnich studi-
ich se zvifaty. Zahrnuji zejména asynchronni stimulaci
nebo jeji inhibici. Podobné problémy vcetné ojediné-
lych umrti byly popsany i u lidi. Evropska doporuceni
akcentuji podrobné pouceni pacienta o rizicich a pfino-
sech, ktera mu MR vysetteni pfindsi [5]. Focused Update
of ESC Guidelines on Device Therapy in Heart Failure
z roku 2010 se otazky MRI vice nedotyka [6], stejné jako
ACC/AHA/HRS Guidelines for Device-Based Therapy of
Cardiac Rhythm Abnormalities z roku 2008 [7] v¢etné
jejich aktualizace z roku 2012 [8].

Problematikou MRI a implantovanych pfistroja
se podrobnéji zabyva ACCF/ACR/AHA/NASCI/SCMR
2010 Expert Consensus Document on Cardiovascular
Magnetic Resonance. Kromé vyse uvedenych poruch
stimula¢nich funkci zplsobenych MR je zmirovana
také moznost aktivace neadekvétnich antitachykar-
dickych terapii ICD a fakt, ze ze studii testujicich moz-
nost provedeni MRI u pacientl s KS a ICD byli vylouceni
pacienti dependentni na stimulaci. KS a ICD vyrobené
po roce 2000 nicméné ziejmé budou vice odolné vici
elektromagnetickému poli spojenému s MR vysetienim
1,5 T. Vysetfeni srdce pomoci MRI (Cardiac MRI, CMR)
u nositeltl KS a ICD neni doporucovano, mize byt zva-
zeno pouze ve vysoce zkusenych centrech v pfipadé
silné klinické indikace CMR, pokud pfinosy jasné preva-
zuji nad riziky [9].

Aktudlni klasifikace kovovych implantatt pro MR vy-
Setfeni rozlisuje nasledujici 3 skupiny [2,9]:
= MR bezpecné (safe) - implantat neinteraguje s mag-

netickym ani vysokofrekvenénim elektromagnetic-

kym polem
= MR pfipustné za urcitych podminek (conditional) -
je mozna mirnd interakce
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= MR nebezpecné (unsafe) — nebezpecnd interakce je
prokazana

Jako MR kompatibilni KS a ICD jsou oznacovany pfi-
stroje, které spadaji do kategorie MR ,conditional”, tedy
podminéné kompatibilnich pfistroj.

Radiologicka spole¢nost Ceské Iékaiské spole&nosti
J. E. Purkyné vydala v roce 2010 stru¢ny metodicky
pokyn pro vysetfovani pacientd s podminéné MR kom-
patibilnimi kardiostimulétory, ktery ma 5 bod:

Doporuceny postup Radiologické spolecnosti

CLS JEP pfi vysetfovani pacienti

s MR kompatibilnimi kardiostimulatory,

zpracovano podle [2]

1. Pacient musi mit potvrzeni s razitkem a podpisem
osettujiciho 1ékare, ze jeho kardiostimuldtor (v¢etné
elektrod) je MR kompatibilni. Toto potvrzeni nesmi byt
starsi nez 3 dny. Nestaci pouze priikazka o typu kar-
diostimulatoru. V pfipadé nejasnosti je vzdy nutné
kontaktovat osetfujiciho lékare, je mozné zhotovit RTG
hrudniku, ktery viak musi indikovat osetfujici Iékaf.

2. Soucasti potvrzeni musi byt informace, ze kardiosti-
mulator je nastaven v MR kompatibilnim modu. S vy-
hodou je pfimo vytisk z kalibrace pfistroje. Toto po-
tvrzeni nesmi byt starsi nez 24 hodin.

3. Soudasti potvrzeni musi byt vyjadieni osettujiciho
Iékare, Ze pacient nemd zadné dalsi implantaty, které
by byly kontraindikaci k MR vysetteni. Zvlasté napfi-
klad ponechané elektrody apod.

4.Na MR pracovisti musi byt informace o podminkach
pro MR vysetfeni u téchto pacientl pro jednotlivé
typy stimulatord (napf. nutnost centrace mimo hrud-
nik atd). Bud'si je pacient pfinese s sebou, nebo jiz
musi byt na pracovisti k dispozici.

5. Pfi méfeni musi byt pacient monitorovan pomoci
EKG.

Historie podminéné MR kompatibilnich KS
alcb

Prvnim podminéné MR kompatibilnim kardiostimula-
torem, ktery ziskal znacku CE (Conformité Européenne)
byl v zafi roku 2008 systém EnRhythm MRI™ SureScan®
(Medtronic, Inc., USA), pfejmenovany po ukonceni kli-
nického zkouseni na RevoMRI™ SureScan® [10]. Lze se
ale setkat s obéma nazvy. U.S. Food and Drug Admini-
stration (FDA) 8. inora 2011 tento systém schvdlila jako
bezpecny pro pouziti v MRI za specifickych podminek
[11]. Nové podminéné MR kompatibilni kardiostimu-
latory spolec¢nosti Medtronic, Advisa MRI™ SureScan®
a Ensura MRI™ SureScan® jsou schvalené pro celotélové
vysetfeni magnetickou rezonanci. Spole¢nost BIOTRO-
NIK pfisla s fadou Evia ProMRI® podminéné MR kompa-
tibilnich kardiostimulator(. Jejich schvéleni pro celo-
télové vysetifeni magnetickou rezonanci, tedy véetné
oblasti hrudniku, je ocekavano ve 4. ¢tvrtleti roku 2013.
Kardiostimuldtorem umoznujicim celotélové MR vy-
Setfeni (1,5 T, SAR az 4 W/kg), ktery ziskal znacku CE,
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byl v dubnu roku 2011 Accent MRI™ pfi pouziti elek-
trod Tendril MRI™ (St. Jude Medical, Inc., USA). Aktivaci
a deaktivaci MRI nastaveni Ize u tohoto pfistroje pro-
vést pomoci bezdratového ovladace MRI ActivatorTM,
ktery je volitelnym piislusenstvim [10,12].

18. listopadu 2011 ziskala CE znacku spole¢nost BIO-
TRONIK pro prvni a doposud jediny podminéné MR
kompatibilni ICD fady Lumax 740 ProMRI® [13]. Podmi-
néné MR kompatibilni je také implantabilni srde¢ni mo-
nitor Reveal® XT/DX (Medtronic, Inc., USA) [10].

K provedeni MR vysetieni museji byt kromé MR
kompatibilniho KS nebo ICD pouzity také MR kompa-
tibilni elektrody. V pfipadé reimplantace samotného
pfistroje za podminéné MR kompatibilni a sou¢asném
ponechani plvodnich elektrod se nejednd o MR kom-
patibilni kardiostimula¢ni systém. Prehled dostup-
nych podminéné MR kompatibilnich KS a ICD vcetné
typU elektrod a zakladnich omezeni pro MR vysetieni
je uveden v tab. Jak vyplyvé z vyse uvedeného textu,
napf. omezeni vysetftitelné oblasti téla magnetickou re-
zonanci se u jiz implantovanych KS a ICD mdze ménit,
a to v zavislosti na schvalovacim procesu. Podle aktu-
alnosti dostupnych dat je casto také mozné najit pro
jednotlivé KS a ICD rozdilné informace. Lze také pred-
pokladat, Ze s pfibyvajicimi zkusenostmi muze dojit ke
schvéleni podminéné MR kompatibilnich KS a ICD pro
pouziti v magnetickém poli 3 T. Pfi kazdém MR vyset-
feni u pacient s podminéné MR kompatibilnim KS
nebo ICD je proto vhodné ovéfit miru MR kompatibility
pro konkrétni pfistroj.

Klinické dikazy

Bylo provedeno nékolik klinickych studii, vétSinou
s malym poctem pacientd, tykajicich se provedeni MRI
u pacientl s implantovanym KS nebo ICD. Pro jejich pre-
hled odkazujeme na pavodni praci autor(i z Johns Hop-
kins University, ktefi spolu s pracovistém Rambam Me-
dical Center v lIzraeli publikovali vysledky studie, ve
které bylo provedeno celkem 555 MR vysetieni (1,5 T)
u 438 pacientu s Sirokym spektrem implantovanych pfi-
stroji (94 % vysetieni bylo provedeno na americkém
pracovisti). Pfi dodrzeni jednotného protokolu bylo pro-
vadéni MR vysetieni bezpecné, u zddného z pacientt
nebylo zaznamenano zadné vyznamné poskozeni [14].

Nelze opominout také studii, ve které bylo 9-12 tydna
po implantaci dvoudutinového kardiostimula¢niho
systému EnRhythm MRI SureScan® s elektrodami Cap-
sureFix MRI (Medtronic, Inc., USA) provedeno MR vyset-
feni (1,5 T) mozku nebo bederni oblasti. Toto vysetreni
nebylo spojeno s vyskytem poruch funkce implantova-
nych pfistrojl ani s negativnimi klinickymi dopady pro
pacienty. Ze 464 sledovanych pacient(i podstoupilo MR
vysetieni 211. Pacienti byli sledovéni tésné pred a po
provedeni MR vysetfeni a poté za 1 tyden a za 1 mésic
[15].

V Ceské republice bylo MR vysetfeni u uceleného
souboru pacientll s kardiostimula¢nim systémem En-
Rhythm MRI SureScan® a elektrodami CapSureFix MRI
provedeno v Nemocnici Na Homolce v Praze [16].

Bezpecnost a diagnostickd vytéznost MRI srdce byla
posuzovana na souboru 32 pacientd s implantovanym

Tab. Prehled dostupnych podminéné MR-kompatibilnich KS a ICD [10,13,24-34]

podminéné MR-kompatibilni kardiostimulatory

Evia/Entovis ProMRI®, Safio ProMRI®, Solia

BIOTRONIK SE & Co. KG,

1,5T, pramérnd SAR izocentrum vysetreni musi

Estella/Ecuro ProMRI® ProMRI® (Némecko) pro celé télo < 2 W/kg byt pod urovni kycli nebo
nad urovni oci (ocekava se
schvaleni pro celotélové
vysetreni, viz text)

Ingenio™ MRI, Advantio™ Fineline™ II Boston Scientific, (USA) 1,5T (limit SAR bez omezeni

MRI (pfistroje nejsou v CR nedostupny online)

registrované)

EnRhythm MRI™ CapSure Sense MRI™ Medtronic Inc., (USA) 1,5T, prdmérna SAR izocentrum vysetfeni musi

SureScan®, RevoMRI™ SureScan®, CapSureFix pro celé télo < 2 W/kg byt nad drovni C, nebo

SureScan®, MRI™SureScan pod drovniTh,,

Advisa MRI™ SureScan®, CapSure Sense MRIT™ Medtronic Inc., (USA) 1,5T, primérna SAR bez omezeni

Ensura MRI™ SureScan® SureScan®, CapSureFix pro celé télo < 2 W/kg

MRI™SureScan
Accent MRI™ Tendril MRI™ St. Jude Medical, Inc., 1,5T, primérna SAR bez omezeni

podminéné MR-kompatibilni ICD

Lumax 740 ProMRI®

Linoxsmart ProMRI®

(USA)

BIOTRONIK SE & Co. KG,
(Némecko)

podminéné MR-kompatibilni implantabilni srde¢ni monitor

Reveal® XT/DX

Medetronic Inc., (USA)

pro celé télo < 4 W/kg

1,5T, primérna SAR
pro celé télo < 2 W/kg

1,5T-3,0T, primérna SAR

pro celé télo < 2W/kg

izocentrum vysetreni musi
byt pod urovni ky¢li nebo
nad drovni o¢i

bez omezeni
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kardiostimuladtorem nebo ICD ve studii némeckych
a Svycarskych autor(l. Ponékud prekvapivé muze byt,
ze v této studii byli zafazeni pacienti s implantovanymi
pfistroji rliznych vyrobcl bez zminky o jejich MR kom-
patibilité, jesté SirSim spektrem pouzitych elektrod
a v nékolika pfipadech s nezndmym typem elektrod.
Autofi sami uvadeéji, ze podobna studie nebyla pred-
tim nikdy provedena. MRI srdce byla provedena pouze
u systémd implantovanych minimalné 3 mésice pred
MR vysetfenim a se stabilnimi parametry, pouzit byl MR
pfistroj o sile magnetického pole 1,5 T a SAR byla limi-
tovéna na 1,5 W/kg. Provedeni MRI srdce nevedlo k vy-
znamnému rozdilu v hodnoté stimula¢niho prahu ani
impedance elektrod pfed a po vysetieni. Kvalita zob-
razeni byla vyznamné lepsi u pfistroji implantovanych
v pravé podklickové krajiné ve srovnani s levou stra-
nou. Diagnostickd vytéznost byla u pfistroji implanto-
vanych na pravé strané dostate¢nd pro stanoveni dia-
gnozy ve vsech pfipadech, zatimco v piipadé pfistrojl
na levé strané to bylo jen u 35 % pacientd [17]. Tento
postup nicméné nelze obecné doporucit, v pripadé
komplikaci pfi MR vysetteni by byli plné odpovédni in-
dikujici i provadéjici Iékafi. Kromé této prace je publi-
kovano nékolik kazuistickych sdéleni o provedeni MRI
srdce u pacientld s podminéné MR kompatibilnim kar-
diostimula¢nim systémem MRI SureScan® (Medtronic,
Inc., USA) [18-20]. Provadéni MRI srdce kromé otazky
bezpecnosti nardzi na omezenou diagnostickou vy-
téznost vysetieni, zejména diky artefaktlim zobrazeni
u pfistroji implantovanych v levé podklickové krajiné.

Multidisciplinarni pristup

Je ziejmé, Zze provadéni MR vysetieni u pacientl s im-
plantovanymi podminéné MR kompatibilnimi KS nebo
ICD vyzaduje multidisciplinarni pristup. Radiologové
i [ékafi indikujici MR vysetieni by méli znét specifické li-
mitace pouziti MRI u pacientd s témito pfistroji. MR vy-
Setfeni Ize provést nejdfive 6 tydnl po implantaci KS
nebo ICD, v téle nesmi byt pfitomny epikardialni nebo
nefunk¢ni elektrody, pacienti museji byt v prabéhu vy-
Setfeni monitorovani, nékteré oblasti téla jsou z vyset-
feni exkludovany (nikoliv ale u vSech typu KS), sila mag-
netického pole je v soucasnosti limitovana na 1,5 T.
Vlastni algoritmus provedeni MR vysetieni u pacientd
s implantovanymi pfistroji zahrnuje:

= piipravu pacienta na MR vysetteni (kontrola KS nebo
ICD, programovani do specifického MR safe rezimu)
vlastni MR vysetfeni (monitorovani EKG a stavu
pacienta)

kontrolu po MR vysetieni (pfeprogramovani KS nebo
ICD do pavodniho rezimu a kontrola stimulac¢nich pa-
rametrd) [21]

Provadéni téchto vysetieni by mélo zustat vyhrazeno
vysoce specializovanym centrlim, kterd maji zkusenosti
s implantaci MR kompatibilnich pfistroji a jsou pfi-
padné schopna resit komplikace vzniklé pfi samotném
MR vySetieni [22].
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Zaveér

V poslednich letech bylo uvedeno na trh nékolik pod-
minéné MR kompatibilnich systém pro trvalou kar-
diostimulaci a jeden podminéné MR kompatibilni im-
plantabilni kardioverter-defibrilator. Provadéni MR
vysetieni u pacientd s témito pfistroji je podminéno re-
spektovanim prisnych limitaci a mélo by byt vyhrazeno
vysoce specializovanym centrdm. MR vysetieni u paci-
entl s KS nebo ICD by mélo byt provadéno pouze v pfi-
padé, Zze pozadovanou informaci, majici kriticky ptinos
pro diagnostiku a lé¢bu pacienta, nelze ziskat jinou
zobrazovaci metodou. | vzhledem k faktu, ze cena pod-
minéné MR kompatibilnich KS a ICD mUze byt az 0 20 %
vyssi ve srovnani s konven¢nimi systémy, zlstava ote-
viena otazka, kterym pacientdm implantovat podmi-
néné MR kompatibilni KS a ICD. Jisté ne pacientlim,
ktefi jiz maji jinou kontraindikaci provedeni MR vyset-
feni. V ostatnich pfipadech povazuji autofi za vhodné
tyto systémy preferovat. V pfipadé, ze neni zifejmé, je-li
implantovany KS nebo ICD podminéné MR kompati-
bilni, je nutné s pacientem jednat, jako by se jednalo
o MR nekompatibilni systém.

Aktualni data - dodatek autord

Po ukon¢eném recenznim fizeni ¢lanku byly v zafi roku
2013 na kongresu European Society of Cardiology pre-
zentovany jeji nové doporucené postupy pro kardiosti-
mulaci a srde¢ni resynchronizacni lécbu [23]. Provedeni
MR vysetteni u pacientd s podminéné MR kompatibil-
nimi KS je pfi dodrzeni instrukci vyrobce povazovano
za bezpecné. Doporucené postupy se dotykaji i paci-
entl s implantovanymi konven¢énimi pfistroji, u kterych
je provedeni MR vysetieni za dodrzeni vysoce specific-
kych podminek povazovédno za proceduru spojenou
s nizkym rizikem komplikaci. Postup u téchto paci-
entl zUstava v kazdém pfipadé individudini a vyzaduje
pfisné posouzeni uzitku a rizika MR vysetieni s odpo-
védnosti indikujiciho a provadéjiciho lékare.

Tato prdce byla podporena vyzkumnym zdmérem Zdra-
votné socidini fakulty Jihoceské univerzity v Ceskych Bu-
déjovicich, ¢. projektu BOV2012_001.
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