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1 EINLEITUNG

1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzung Klartext

AV Gruben Aterioventrikulare Gruben

EKG Elektrokardiogramm

LV mass/BSA Indexierte linksventrikulare Masse

LVEDD Linksventrikuldrer enddiastolischer Diameter
LV-EDVI Linksventrikuldrer enddiastolischer Volumenindex
LV-EF Linksventrikuldre Ejektionsfraktion

LVESD Linksventrikuldrer endsystolischer Diameter

LV-SVI Linksventrikularer Schlagvolumenindex

MRT Magnetresonanz Tomographie

RV-EDVI Rechtsventrikuldrer enddiastolischer Volumenindex
RV-EF Rechtsventrikuldre Ejektionsfraktion

RV-ESVI Rechtsventrikuldrer endsystolischer Volumenindex
RV-SVI Rechtsventrikuldrer Schlagvolumenindex
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1.2 ZIELSETZUNG

Ziel der im Rahmen dieser SOP abgehandelten Module ist es, eine Vergleichbarkeit der
Protokolle an allen Standorten zu gewahrleisten. Auf Grund des technischen Fortschritts
werden die SOPs fortwahrend aktualisiert werden. Aullerdem sollen die Module, im Rahmen
der studienspezifischen Fragestellungen im Verlauf stetig erweitert werden.

Die aktuelle Fassung  orientiert  sich an den Leitlinien der  Society
ofCardiovascularmagneticresonance (Kramer CM et al. Journal of Cardiovascular Magnetic
Resonance 2008,10:35 und Journal of Cardiovascular Magnetic Resonance 2013, 15:91).

1.3 ZIELGRUPPE
Die MRT SOPs gelten fir alle DZHK Studien mit Durchfliihrung einer kardialen
Magnetresonanztomographie.

1.3.1 Einschlusskriterien
Die Einschlusskriterien werden vom Studienprotokoll der geplanten Studien vorgegeben.

1.3.2 Ausschlusskriterien
Kontraindikationen:

Herzschrittmacher, Defibrillatoren

e Neurostimulatoren

o GefaRclips aus Metall

e Cochlea-Implantate

e ferromagnetische intravaskulare Filter und Shunts, die vor weniger als 1 Monat
implantiert wurden

e Starr-Edwards-Prothesen (alter Herzklappentyp aus Metall, vor 1970 implantiert)

o ferromagnetsche GefaRclips, die erst kiirzlich implantiert wurden

e implantierte Permanentmagneten (Magnetische Zahnprothesen)

e implantierte Insulin- oder Schmerzpumpen

o frisch implantierte Gelenkprothesen, bei langer implantierten Prothesen bzw.

e Gelenkprothesen aus Titan ist eine MRT-Untersuchung bedenkenlos

e Granatsplitter

DZHK SOP-K-06 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: C. Dosch et al. Seite 4 von 17

Die in dieser SOP grau unterlegten Textelemente sind verpflichtend einzuhalten. Die nicht hinterlegten Textelemente sind nach Méglichkeit

einzuhalten.



Kardiale Magnetresonanztomographie
1.4 ANWENDUNG UND AUFGABEN

kardialen Diagnostik.

Die kardiale Magnetresonanztomographie ist ein nicht-invasives Standardverfahren der

1.5 BEGRIFFE UND DEFINITIONEN
keine

1.6 BEZIEHUNGEN zU ANDEREN UNTERSUCHUNGEN
Keine

1.7 QUALITATSLEVEL

Diese SOP entspricht der Qualitatsstufe 2.

== DZHK-Qualititslevel
Durchfiihrung
Stufe 1 Durchfiihrung der Untersuchung unter Bericksichtigung der Leitlinien der
Fachgesellschaften.
Stufe 2 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin
werden Mindestanforderungen fur die Qualitdt der Durchfihrung und der
Untersucher definiert.
Stufe 3
Zertifizierung

Untersucher:

Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und
der

von

Bestimmung Intra-
Interobservervariabilitdt (Standard epidemiologischer Studien).

und

DZHK SOP-K-06
Version: V1.0
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2 VORAUSSETZUNG DER UNTERSUCHUNG

Unter der Berlicksichtigung aller Gegebenheiten um die Untersuchung zu gewahrleisten.

2.1 ANFORDERUNGEN AN RAUMLICHKEITEN/RAUMAUSSTATTUNG
Entsprechend der Vorgaben der jeweiligen Institutionen zur Durchfiihrung von
Kernspintomographieuntersuchungen.

2.2 GERATE/ HARDWARE
e EKG

e Gehorschutz
e MRT/Untersuchungsspule

e Kontrastmittelinjektor

2.3 SPEZIELLE KLINISCHE VERBRAUCHSMATERIALIEN

e \Venoser Zugang

2.4 BENOTIGTE DOKUMENTE
Einverstandniserklarung (vollstandig ausgefiillt)

Laborwertkontrolle (z. B. Kreatinin oder GFR)

2.5 BENOTIGTE INFORMATIONEN
Kontraindikationen lberpriifen (Implantate etc.)

z.B. Datum, Patienten-ID etc.

2.6 PERSONAL

Die Voraussetzung diese SOP durchzufiihren und beteiligtes Personal sind:

e Medizinisch technisches Assistenten/Innen
e Arzt/Innen

DZHK SOP-K-06 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: C. Dosch et al. Seite 6 von 17

Die in dieser SOP grau unterlegten Textelemente sind verpflichtend einzuhalten. Die nicht hinterlegten Textelemente sind nach Méglichkeit

einzuhalten.



Kardiale Magnetresonanztomographie

3 PROZESS DER DURCHFUHRUNG/ARBEITSPROZESS/ARBEITSSCHRITTE

3.1 FLOW-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

* EKG
pule

*  Gehorschutz

Gerdte Vorbereitung
*  MRT/Untersuchungss

*  Kontrastmittelinjektor

Prifung Kontraindikationen
L ) ¢ Herzschrittmacher,

Defibrillatoren
Neurostimulatoren, GefaRclips aus
Metall, Cochlea-

v

Implantate,ferromagnetische

* Entfernen
Fremdkorper

e Oberkorper frei

* Vendser Zugang

*  EKG Anlegen

Patientenvorbereitung
*  Patienten informieren

¢ Atemkommandos

intravaskulare Filter und Shunts, die vor
weniger als 1 Monatimplantiert wurden,
Starr-Edwards-Prothesen,
ferromagnetische Gefalclips, die erst
kirzlich implantiert wurden, implantierte
Permanentmagneten,implantierte
Insulin- oder Schmerzpumpen,frisch
implantierte Gelenkprothesen,

v

Durchfiihrung der Untersuchung
Modul links-und rechtsventrikulire
Funktionsanalyse
* 1. Lokalizer—transaxial, coronal, sagittal
* 2. Kurzachsen Scout
. 3. Planung von 2-Kammer, 3-Kammer, 4-
Kammerblick, Kurzachsenstapel und
rechtsventrikularer 2-Kammerblick

v

Durchfiihrung der Untersuchung
Late Gadolinium Enhancement Modul
e 10 min Warten nach Kontrast-

Granatsplitter

Messung
e 2-Kammerblick
e 4-Kammerblick
e 3-Kammerblick
*  Kurzachsenstapel
e  Rechtsventrikuldrer 2-Kammerblick

mittelinjektion

*  Kontrastmittel studienspezifisch

*  TI-Scout Positionierung in
mittelventrikuldren kurzen
Achse

*  Planung von Funktionsanalyse
Ubernemen

Messung
2-Kammerblick
4-Kammerblick
3-Kammerblick
Kurzachsenstapel
Rechtsventrikularer 2-Kammerblick

Legende:

. -Ereignis/Aufgabe
. -Feststellung/Aussage

e« T Fihrt zu/weitergehend

. ‘Entscheidung
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3.2 VORBEREITUNGEN DER UNTERSUCHUNG

Uberpriifen der Einverstandniserkldrung
Uberpriifen der Laborwerte (Kreatinin)
Erfragen von GrofRe und Gewicht

3.2.1 Vorbereitung des Arbeitsplatz

Keine

3.2.2 Vorbereitung der Gerate
e Untersuchungsspule positionieren und einstecken, Lagerungshilfen bereitlegen
e Kontrastmittelinjektor bereitstellen und anschief3en

3.2.3 Prinzipen der Vorbereitung des zu Untersuchenden
e Patienten Uber Untersuchungsablauf informieren
e Entfernen aller Fremdkorpern (z.B. Schmuck, EKG-Kabel, etc.) und Kleidungsstiicke (z.B. BH,

ReiBverschlisse, Metallknépfe, Metallfaden etc.), sowie Zahnersatz, welche die Untersuchung
storen
e Oberkdrper freimachen, OP Hemd (Offnung vorne) resp. institutsinterne Bekleidung
e Vendser Zugang, wenn notwendig
e EKG anlegen, ergdnzende Uberwachung in Abhingigkeit von der geplanten
e Untersuchung
e Atemkommandos erklaren
e Gehorschutz anlegen
Patientenlagerung
e Riickenlage, Head first
o Herzspule respektive herstellerspezifische Oberflaichenspule anlegen
e Arme am Korper entlang
e Gehorschutz
e Patient mit Lagerungshilfen so bequem wie moglich lagern
e Patient an Kontrastmittelinjektor anschlieRen, wen nétig
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3.3 DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG
Modul links-und rechtsventrikulare Funktionsanalyse *

*vor Beginn jeder Studie, werden Details entsprechend dem aktuellen Wissen angepasst, wihrend jeder Studie
werden die Parameter konstant gehalten, dariiber hinaus werden Hersteller unabhéngige ,, generische”
Protokolle erstellt, die die Details der Sequenzen festlegen.

1. Lokalizer in allen 3 Patientenachsen (transaxial, coronal, sagittal)
2. Kurzachsen Scout

3. Planung und Messung von 2-Kammer, 3-Kammer, 4-Kammerblick, Kurzachsenstapel,
rechtsventrikuldrer 2-Kammerblick

Im Folgenden wird die manuelle Planung beschrieben, es kdnnen jedoch auch automatische
Algorithmen wie beispielsweise die Dreipunktmethode angewandt werden.
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2-Kammerblick

Die Planung des 2-Kammerblicks
erfolgt auf dem axialen Localizer durch
die Mitte der Mitralklappe und die
Spitze des linken Ventrikels.

4-Kammerblick

Der 4-Kammerblick wird auf dem
Kurzachsenlokalizer sowie mit Hilfe
des 2-Kammerblicks geplant, wobei
darauf zu achten ist, dass die Planung
durch die Spitze des 2-Kammerblicks
erfolgt und auf dem
Kurzachsenlokalizer kontrolliert wird,
dass der linksventrikulare

Ausflusstrakt nicht mit angeschnitten

Abbildung 2:4-Kammerblick wird.
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3-Kammerblick

Die Planung des 3-Kammerblicks
erfolgt aus dem 4-Kammerblick und
dem Kurzachsenlockalizer. Auf dem

Kurzachenstapel wird eine
Schnittebene durch den
linksventrikularen Ausflusstrakt

gewahlt, wobei beim 4-Kammerblick

darauf zu achten ist, dass die
Schnittebene durch die Herzspitze

Abbildung 3: 3-Kammerblick

verlauft.

Der  3-Kammerblick  wird zur
Beurteilung von
Wandbewegungsstérungen  antero-
septal und inferolateral bendtigt.
AuBerdem konnen die Dicke des
basalen anterioren Septums (basales
Septum) und die der inferioren
Lateralwand (basale Lateralwand)
bestimmt werden. AulRerdem kann
der linksventrikuldre Diameter end-
diastolisch (LVEDD) und end-systolisch
(LVESD), der Diameter des linken
Vorhofs und der Diameter des
linksventrikuldren Ausflusstraktes
(LVOT) im 3-Kammerblick gemessen
werden.
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Kurzachsenstapel

Der Kurzachsenstapel wird in der
Diastole geplant. Die erste Schicht
sollte im linken Vorhof und die letzte
auBerhalb des linken Ventrikels liegen.
Der Kurzachsenstapel wird so geplant,
dass auf Hohe der Mitral-und
Trikuspidalkappe eine Verbindung
zwischen den AV-Gruben (weilSe Linie)
gezogen wird. Die restlichen
Kurzachsen decken den gesamten
linken und rechten Ventrikel bis zur
Herzspitze ab und sind parallel zur
initialen Kurzachse.

Rechtsventrikuldrer 2-Kammer-blick

AulRerdem sollte ein Langs-
achsenschnitt durch den rechten
Ventrikel erfolgen.

Abbildung 5: Rechtventrikulédrer 2-Kammerblick
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Late Gadolinium Enhancement Modul *

* vor Beginn jeder Studie, werden Details entsprechend dem aktuellen Wissen angepasst, wihrend jeder Studie

“

werden die Parameter konstant gehalten, dariiber hinaus werden Hersteller unabhéngige , generische

Protokolle erstellt, die die Details der Sequenzen festlegen.

Abbildung 6: Late- Gadolinum-Enhancement Modul

o Nach der Kontrastmittelinjektion sollten 10 Minuten gewartet werden.

e Das Kontrastmittel (Menge und Art unter Beachtung der Relaxivitdat) werden studienspezifisch
festgelegt. Die Injektionsgeschwindigkeit (Flussrate) wird ebenfalls entsprechend angepasst.

e TI-Scout zur Bestimmung des Nulldurchganges des Signals des gesunden Myokards.
Positionierung in einer mittventrikularen kurzen Achse.

e Aufnahme der Late Gadolinium Enhancement Images aller Kurzachsen, des 2 links und
rechtsventrikuldaren 2-Kammerblicks, des 3 Kammerblicks und des 4-Kammerblicks (die
Planung sollte dabei der der Funktionsanalyse entsprechen).

3.4 NACHBEREITUNG UND ERFASSEN DER DATEN

Auswertung der MRT-Bilder mit der entsprechenden Auswerte-Software

3.5 VERHALTEN BEI ABWEICHUNG

Keine
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7 ANLANGEN

7.1 eCRF MobuL

MRT

Angaben zur Untersuchung

I.  Wurde die MRT (JJa (nein () unbekannt () nicht erhoben Komamentar
durchgefiihrt?* Query

Il.  Datum der & H & Ao dii Kommentar
Untersuchung® Query

. Qualittslevel* < Bitte auswahlen > ¥ Kommentar

- Query

1. Cine 4- Kammerblick

1.1. Diameter des rechten L] [ | mm Kommentar
Ventrikels® ! Query
1.2. Diameter des rechten ] ] Kommentar
Vorhofs® | men Query
1.3. MAPSE* @ Kommentar
it Query
1.4. TAPSE* ) | | mm Kommentar
Query
1.5. Maximale Fliche des & g Kommentar
linken Vorhofs* L lem Query
1.6. Minimale Fliche des o & Kammentar
linken Vorhofs* L Jom Query
1.7. Maximale Lange der & [ | mm Kommentar
Achse des linken = = Query
Vaorhofs®
1.8. Minimale Linge der L] Kommentar
Achse des linken I: A Query
Vorhofs*®
2. Cine 2- Kammerblick
2.1. Maximale Fliche des L] 2 Kommentar
linken Vorhofs* [ lom Query
2.2. Minimale Fliche des i) 2 Kammentar
linken Verhofs* . Jom Query
2.3. Maximale Lange der @ Kommentar
Achse des linken [ Jmm Dia;
Vorhofs*
24. Minimale Lénge der & [ B Kommentar
Achse des linken ! Query
Vorhofs*

3. Cine muiti-slice Kurzachse

3.1. Basales Septum® ] s Kommentar
Query
3.2. Basale Lateralwand* ] | | i Kommentar
Cuery
3.3. Linksventrikulérer @ 1 Kommentar
enddiastolischer ‘: S Query
Diameter (LVEDD)*
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3.4. Linksventrikulirer L] | e Kommentar
endsystolischer Diameter ' Query
(LVESD)*

3.5. Linksventrikulire @ | Kommentar
Ejektionsfraktion (LV- :I * Cuery
EF)*

3.6. Linksventrikuldrer ] | | miim? Kommentar
enddiastolischer ! Query
Volumenindex (LV-EDVI)*

3.7. Linksventrikuldrer i Foiis Kommentar
endsystolischer LY Quiery
Volumenindex (LV-ESVI)*

3.8. Linksventrikuldrer @'I miim? Kommentar
Schlagvolumenindex (LV- : Query
sviy*

3.9. Indexierte o 2 Kommentar
linksventrikuldre Masse | 9/ Query
(LV-

Masse/Kdrperoberfliche)*

3.10. Rechtsventrikulédre & | o Kommentar
Ejektionsfraktion (RV- : Query
EF)*

3.11. Rechtsventrikulirer [ | mifm? Kommentar
enddiastolischer _— CQuery
Volumenindex (RV-

EDVI)*

3.12. Rechtsventrikulirer & il Kommentar
endsystolischer — Query
Volumenindex (RV-

EsSvIy

3.13. Rechtsventrikulirer L] il Kommentar
Schlagvolumenindax ] Qiuery
(RV-SVI)*

Multiplanare spite Kontrastmittelanreicherung (Late Gadolinium Enhancement flﬂE;_'J

4.1. LGEin AHA1T (Jja ) nein () unbekannt () nicht erhoben Kommantar
Segmentmodell Query
Infarkttypisch*
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