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Abstrakt

Validierung eines neu entwickelten, durchstromten Torso-Modells zur Evaluation der
Wirmeentwicklung epikardialer und endokardialer Herzschrittmacher-Elektroden im 1,5-

Tesla-MRT

Hintergrund

Die Magnetresonanztomographie (MRT) hat als strahlungsarme Bildgebungsmethode in den
letzten Jahren stetig an Bedeutung gewonnen. Parallel kam es zu einer Zunahme an Implantationen
von  Herzschrittmachern.  Aufgrund  unterschiedlichster ~ Wechselwirkungen der
Schrittmachersysteme mit dem MR-Feld, u.a. starker Erwdrmung der Elektrodenspitze mit
resultierender Gewebeschiddigung, stellte ein Schrittmachersystem bis vor Kurzem eine
Kontraindikation zur MRT dar. Dies dnderte sich mit der Einfithrung bedingt MR-sicherer Systeme
im Jahr 2008. Seither wurden nur endokardiale Elektroden zertifiziert, sodass Patienten mit
epikardialen Elektroden, insbesondere Kinder, bis heute von MRT-Untersuchungen

ausgeschlossen sind.

Methoden

Ein neuartiges, mit Fliissigkeit durchstrombares MRT-Phantom wurde zur Untersuchung des
Erwidrmungsverhaltens epikardialer Schrittmacherelektroden im elektromagnetischen Feld eines
MR-Scanners weiterentwickelt. Als Referenz-Elektrode wurde eine MRT-konditionale
endokardiale Elektrode (Medtronic CapSureFix Novus 5076) verwendet. Die Untersuchungen
erfolgten in einem 1,5 Tesla MR-Tomographen mittels eines festgelegten Sequenzprotokolls. Ziel
der Studie ist der Vergleich des Erwiarmungsverhaltens von MRT-konditionalen endokardialen
Elektroden (Medtronic Typ 5076 und Typ 3830) und nicht MRT-konditionalen epikardialen
Elektroden (Medtronic Typ 4965 und Typ 4968). Weiterhin soll der potentielle Kiithlungseffekt der

Blutzirkulation simuliert und evaluiert werden.

Ergebnisse

Die Erwdarmung der Referenz-Elektrode Typ 5076 war mit den Temperaturen der endokardialen
Elektrode 3830 als auch mit den epikardialen Elektrodentypen 4965 und 4968 vergleichbar (siehe
Tabelle). Es konnte eine durchstromungsbedingte prozentuale Reduktion der Erwidrmung
(Mittelwerte) fiir die endokardialen Elektroden von 30% (Typ 5076) und 27% (Typ 3830) sowie
von 12% fiir die epikardiale Elektrode Typ 4965 ermittelt werden.



Maximaltemperaturen®

TSE | Temperatur (Schrittmacherplatzierung) SSFP | Temperatur (Schrittmacherplatzierung)
5076 | 14,0°C (Ventrikel, links-pectoral) 5076 13,5°C (Ventrikel, links-pectoral)
3830 18,7°C (Ventrikel, links-pectoral) 3830 16,6°C (Ventrikel, links-abdominal)
4965 | 10,3°C (Ventrikel, links-abdominal) | | 4965 7,8°C (Ventrikel, links-abdominal)
4968 | 11,9°C (Atrium, Anode, abdominal) | | 4968 8,2°C (Atrium, Anode, abdominal)

*die Berechnung der Werte erfolgte aus den ermittelten Maximaltemperaturen abziiglich der Ausgangstemperaturen

Schlussfolgerungen

Das neuartige Herzmodell ermdglicht ein reproduzierbares Versuchssetting mit der Méglichkeit
zur Simulation des Blutflusses. Die Erwarmung der MRT-konditionalen endokardialen Elektroden
Typ 5076 und Typ 3830 war mit den nicht MRT-konditionalen epikardialen Elektrodentypen 4965
und 4968 vergleichbar. Die Durchstromung zeigte bei allen Elektroden einen Einfluss auf die
Entwicklung der Maximaltemperaturen und konnte bei zulassungsrelevanten Computermodellen,
zur Abschitzung des Risikos temperaturinduzierter Funktionsidnderungen, beriicksichtigt werden.
Bei allen getesteten Elektrodentypen zeigten lediglich Sequenzen iiber der empfohlenen
Spezifischen Absorptionsrate (SAR) tiber 2 W/kg nennenswerte Temperaturentwicklungen, sodass
bei niedriger SAR das Risiko einer temperaturinduzierten Gewebeschiddigung, sowohl durch endo-

als auch epikardiale Elektroden, gering erscheint.

Abstract

Epicardial Leads in the Magnetic Resonance (MRI) Environment — in Vitro Data with an

Innovative Perfused MRI-Phantom.
Background

Magnetic resonance imaging (MRI) has become an increasingly applied modality for the
evaluation of heart function over the last decade without inducing hazardous ionizing radiation to
the patient. One of the major risks for pacemaker patients undergoing an MRI-scan is the induced
lead heating resulting in tissue fibrosis and sensing errors. Nowadays there are several MRI-
conditional endocardial, transvenous pacing lead systems available. Until today there is no

existing approval for patients with epicardial devices, especially children, to undergo MRI-scans.
Methods

Using a 3D-printing-technique a new heart-phantom was developed that allowed active perfusion
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to simulate the cooling effect of the blood circulation in vivo. The implantation sites for the
pacemaker leads could be filled with porcine myocardial tissue. The heating at the lead tip for the
MRI-labeled endocardial lead Medtronic 5076 was compared to another endocardial lead 3830
and respectively to the epicardial leads 4965 (unipolar) and 4968 (bipolar) during six different
MRI-sequences with a 1.5 Tesla MR-scanner. Further, the effect of heat-convection, due to the

active perfusion, was calculated.
Results

The MRI-compatible lead 5076 presented a comparable increase in heating to the endocardial lead
3830 as well as the epicardial leads 4965 and 4968. A reproducible cooling effect due to the
perfusion was shown with a mean decrease in temperatures of 30% for the endocardial lead 5076
and 27% for type 3830. Epicardial leads were less influenced by the perfusion compared to
endocardial leads with a mean cooling effect of 12% (type 4965).

Maximum Temperatures*

TSE | Temperature (pacemaker placement) | | SSFP | Temperature (pacemaker placement)
5076 14.0°C (ventricle, left-pectoral) 5076 13.5°C (ventricle, left-pectoral)
3830 18.7°C (ventricle, left-pectoral) 3830 16.6°C (ventricle, left-pectoral)
4965 10.3°C (ventricle, left-abdominal) | | 4965 7.8°C (ventricle, left-abdominal)
4968 11.9°C (atrium, anode, abdominal) 4968 8.2°C (atrium, anode, abdominal)

*Values calculated by Maximum Temperatures minus Starting Temperatures

Conclusion

The lead heating of the MRI-conditional lead 5076 was comparable to the endocardial lead 3830
and especially to the epicardial leads 4965 and 4968 without MRI compatibility. Perfusion seems
to be a relevant factor that influences lead heating in vitro and could be considered for future
evaluations. By restricting the applied SAR (< 2W/kg), MRI-scans could be safely performed for

both epicardial and endocardial leads, but further research should follow.



1. Einleitung

1.1. MRT in der Kardiologie

Die Magnetresonanztomographie (MRT) hat sich in den letzten Jahren in vielen Bereichen der
Medizin zum Bildgebungsverfahren der ersten Wahl entwickelt, da es die Patienten, im Vergleich
zu anderen Verfahren wie zum Beispiel der Computertomographie (CT), keinen Risiken durch
ionisierende Strahlung aussetzt. Weitere Vorteile der MRT ergeben sich durch eine hohere
Kontrastierung von Weichteilgewebe im Bereich der Kardiologie beispielsweise zur weiteren
Differenzierung unklarer Kardiomyopathien und kardialer Speichererkrankungen. Die Anzahl
durchgefiihrter MRT-Untersuchungen ist in den letzten Jahren stetig gestiegen, sodass Deutschland
aktuell zu einem der Linder mit den meisten MRT-Untersuchungen weltweit gezidhlt werden

kann.[1]

Die MRT bietet sich vor allem fiir piddiatrische Patienten mit kardiologischen Erkrankungen als
eine hochauflosende Untersuchungsmodalitit zur Abkldrung unterschiedlichster Fragestellungen
an. Im Bereich der angeborenen Herzfehler (AHF) erlangt eine exakte Darstellung der Anatomie
zur prdoperativen Planung (z.B. Isthmusstenosen, Aortenanomalien oder Transpositionen der
groen Gefidlle) eine zunehmende Bedeutung. Die MRT bietet dabei eine komplementére
Bildgebung bei echokardiographisch unklaren Befunden, aber auch im Hinblick auf eine
postoperative oder postinterventionelle Verlaufskontrolle. In den letzten Jahren wurden in diesem
Zusammenhang spezielle MRT-Verfahren fiir die Beurteilung der Herzfunktion weiterentwickelt
und optimiert. So lassen sich mittlerweile dynamische Prozesse wie zum Beispiel
Blutflussanalysen zur Beurteilung von Klappen- und Shuntvitien oder die Darstellung einer
eventuell bestehenden Minderdurchblutung durch die MRT-Perfusionsbildgebung darstellen.[2]

Die Patientengruppen in den Bereichen der Pidiatrie und AHF bendtigen, aufgrund einer
steigenden Lebenserwartung durch optimierte Behandlungsmethoden, iiber Jahre und Jahrzehnte
sogar hdufig lebenslange Verlaufskontrollen, sodass sich die MR-Tomographie als eine

hochauflosende Untersuchungsmodalitit anbietet.



1.2 Physikalische Grundlagen der MRT

Wasserstoff-Atomkerne (Protonen) besitzen aufgrund ihrer magnetischen Eigenschaften einen
Eigendrehimpuls (Spin) um eine bestimmte Achse. Das Grundprinzip der Magnetresonanztherapie
bezieht sich auf drei unterschiedliche magnetische Felder, das statische Magnetfeld, das

Gradientenfeld und die Hochfrequenzimpulse.

Wird von auflen das starke, statische Magnetfeld angelegt, kommt es zu einer moglichst parallelen
Ausrichtung dieser Achsen entlang von Feldlinien und somit zu einer Lingsmagnetisierung und
es stellt sich somit ein gewisser Gleichgewichtszustand der Magnetisierung ein. Mithilfe
zusitzlicher magnetischer Wechselfelder im Radiofrequenzbereich (Hochfrequenzimpuls), wird
die Magnetisierung der Protonen kurzzeitig aus der durch das statische Magnetfeld erzeugten,
parallelen Anordnung ausgelenkt. In der Empféingerspule entsteht somit eine induzierte elektrische
Wechselspannung, die gemessen und aufgezeichnet wird. Bei jedem Abschaltvorgang des
Wechselfeldes streben die Protonen wieder zuriick in den Gleichgewichtszustand, welcher durch
das statische Magnetfeld vorgegeben wird. Die dafiir bendtigte Zeit wird als
Kernspinrelaxationszeit bezeichnet und ist unter anderem vom Gewebetyp abhingig. Durch
Messen dieser Relaxationszeit kann eine differenzierte Darstellung verschiedener Gewebearten
erreicht werden. Die gemessenen Signale miissen noch jeweils rdumlich zugeordnet werden. Mit
Hilfe des Gradientenfeldes, welches aus Sende- und Empfingerspulen entlang der
Korperldngsachse besteht, kann eine ortsabhiingige Magnetfeldstirke erzeugt werden. Dadurch
wird eine rdumliche Zuordnung der Signale ermoglicht und der Korper kann mittels Schichtbildern

dargestellt werden.

Die gemessenen Daten werden im Anschluss rechnerisch zu einem Bild umgewandelt, mithilfe
der sogenannten Echozeit (TE), also dem zeitlichen Abstand zwischen Protonenanregung und der
anschliefenden Messung des erzeugten Signals, lassen sich die Datensétze in ihrer Kontrastierung
verandern. Dies ermoglicht letztendlich eine exakte Darstellung unterschiedlicher Gewebearten

und somit eine differenzierte Auswertung des Bildmaterials.

Wihrend einer MRT-Untersuchung werden Sequenzen verwendet, die aus einer festen Abfolge
von hochfrequenten Impulsen und Echozeiten bestehen, sodass die Darstellung kontrollierbar und

somit auch reproduzierbar ist.[3]
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1.3 Herzschrittmacher-Elektroden (endo- und epikardial)

Die Indikation zur Implantation von Herzschrittmachern wird im Allgemeinen gestellt, wenn
Reizleitungs- oder Reizbildungsstorungen des Erregungssystems des Herzens vorliegen. Die
zugehorigen Herzschrittmacher-Elektroden lassen sich in zwei Gruppen einteilen, die sich
fundamental sowohl durch ihre Beschaffenheit an der Elektrodenspitze als auch durch ihre
Implantationstechniken unterscheiden, in endokardiale (transvendse) Elektrodentypen, welche
iber das Gefallsystem implantiert werden und in epikardiale Elektrodentypen, welche von auflen
direkt auf den Herzmuskel implantiert werden (siehe Abschnitt 1.3.1 und 1.3.2).

Der vom Schrittmacheraggregat ausgehende elektrische Impuls, welcher fiir die gewiinschte
Stimulation des Herzmuskelgewebes notwendig ist, flieSt zwischen einem positiven Pol (Kathode)
und einem negativen Pol (Anode). Basierend auf diesem Konzept unterscheidet man
Schrittmacherelektroden weiterhin in Bezug auf die Lokalisation dieser positiven und negativen
Pole in wunipolare und bipolare Elektrodentypen. Bei unipolaren FElektroden (z.B.
Elektrodenmodell 4965 von Medtronic, siehe Abbildung 3) befindet sich die Anode an der
Elektrodenspitze und die Kathode wird vom Herzschrittmacheraggregat gebildet. Neben der
Stimulation des Herzmuskels im Bereich der Elektrodenspitze kann es, bedingt durch die grof3e
Entfernung zwischen der beiden Pole, zu einer ungewiinschten Stimulation von extrakardialem
Gewebe, z.B. des Pektoralismuskels oder der Zwerchfellmuskulatur, kommen. Diese
Muskelkontraktionen konnen bei Patienten zu unangenehmen Empfindungen fiihren aber auch
vom Aggregat als intrakardiales Signal fehlgedeutet werden (fehlerhaftes Sensing), sodass die
Schrittmacherstimulation nicht mehr adédquat erfolgt.[4]

Bei bipolaren Elektroden (z.B. Elektrodenmodelle 5076 und 3830 von Medtronic) befinden sich
beide Pole im Bereich der Elektrodenspitze. Bei bipolaren endokardialen Elektroden ist die Anode,
wie auch bei unipolaren Elektroden, an der Elektrodenspitze lokalisiert. Die Kathode wird
hingegen durch einen Elektrodenring, welcher sich in der Nédhe der Elektrodenspitze befindet,
gebildet, sodass der Abstand zwischen Anode und Kathode nur wenige Millimeter betréigt (siehe
Abbildung 1, Abbildung 2).

Bei bipolaren epikardialen Elektroden ist die weltweit am meisten verwendete Elektrode das
Modell 4968 von Medtronic. Dieses Modell zweigt sich am Elektroden-Ende auf und es befinden
sich sowohl die Anode als auch die Kathode jeweils auf einem separaten Ende der Elektrode. In
Verbindung mit einem Zweikammer-Schrittmachersystem stehen letztendlich vier Elektroden-

Enden mit dem Myokard in Verbindung (siehe Abbildung 4).
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1.3.1 Endokardiale (transvenose) Elektroden

In der Mehrzahl werden heutzutage sogenannte endokardiale Elektroden implantiert, die iiber
einen Zugang, z.B. durch die Vena subclavia oder die Vena axillaris, in das Herz eingefiihrt werden
und dort, mithilfe unterschiedlicher Befestigungsmechanismen (z.B. durch Eindrehen der helix-
artigen Elektrodenspitze direkt in den Herzmuskel), im Herzmuskel implantiert werden (siehe
Abbildung 1, Abbildung 2 und Abbildung 5, Abbildung 6) und stellen heutzutage, aufgrund einer
geringen Komplikationsrate, den Standard-Implantationsweg dar.[5] Im Kindesalter konnen,
bedingt durch die oft geringe Korpergrole der Patienten und der somit auch kleineren
GefidBlumina, Thrombosen entstehen und das GefiafSlumen kann durch die Elektrode und/oder die
Thrombosierung potentiell verschlossen werden.[6] Weiterhin konnen bei komplexen Herzfehlern,
z.B. bei Hypoplasien eines Ventrikels, und durch operative Anastomosenbildung, z.B. zwischen
der oberen Hohlvene und der rechten Pulmonalarterie (sog. Glenn-Operation), die daraus
resultierende GefiBsituation eine Implantation transvendser Elektroden iiber das GefidB3system
unmoglich machen. Bei intrakardialen Rechts-Links-Shunts (z.B. bei Septumdefekten mit
Eisenmenger-Reaktion) erhohen solche transvendsen Systeme die Gefahr fiir systemische
Embolien, sodass hier auf eine Implantation von endokardialen Elektroden verzichtet und eine

Implantation epikardialer Elektroden favorisiert werden sollte (siehe Abschnitt 1.3.2).[7]

Schematische Darstellung der in dieser Studie getesteten endokardialen Elektrodentypen
(Medtronic 5076 und 3830)

E — Elektroden-Spitze (Helix)
— Elektroden-Spitze (Helix)

-
]
L Elektroden-Ring
Elektroden-Ring

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Abbildung 2: Schematische Darstellung des . .
endokardialen Elektrodentyps 5076 von Medtronic, e}?dokar g’zalen Elektrodentyps 3830 von Medtr onic, bei
bei dieser bipolaren Elektrode befindet sich die Anode dl(fS.E}" bzpolqren Elektrode befindet sich g’ze Anode an der
an der Helix und die Kathode am Elektroden-Ring Helix und die Kathode am Elektroden-Ring
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1.3.2 Epikardiale Elektroden

Falls die Implantation der endokardialen Elektroden iiber einen transvenOsen Zugang nicht
moglich oder kontraindiziert sein sollte, konnen alternativ epikardiale Elektroden verwendet
werden. Diese epikardialen Elektroden besitzen, im Vergleich zur den endokardialen Elektroden,
ein abgerundetes, knopfartiges Elektroden-Ende, welches chirurgisch, z.B. iiber eine mediane
Sternotomie oder eine linkslaterale Thorakotomie, implantiert werden.[8,9] Diese Elektroden
konnen von auflen direkt auf den Herzmuskel befestigt werden, sodass kein Zugang iiber das

GefilBsystem notwendig ist (siehe Abbildung 3, Abbildung 4, Abbildung 7).

Schematische Darstellung der in dieser Studie getesteten epikardialen Elektrodentypen
(Medtronic 4965 und 4968)
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Abbildung 3: Schematische Darstellung des
epikardialen Elektrodentyps 4965 von Medtronic,
bei dieser unipolaren Elektrode befindet sich die
Anode am Elektroden-Pol und die Kathode wird
durch das Schrittmacheraggregat gebildet, mithilfe
der eingezeichneten Locher kann die Elektrode auf
dem Herzmuskel verndht werden

Abbildung 4: Schematische Darstellung des epikardialen
bipolaren Elektrodentyps 4968 von Medtronic, das
Elektroden-Ende teilt sich an der Gabelung auf und es
befinden sich Anode und Kathode jeweils auf einem
separaten Elektroden-Pol, die Oberflichengrofie
zwischen Anode (14 mm?) und Kathode (6 mm?)
unterscheiden sich

Die Nachteile der epikardialen Elektroden, im Vergleich zu transvendsen Systemen, sind zum
einen das hohere Implantationsrisiko durch die Notwendigkeit eines chirurgischen Eingriffs, zum
anderen besteht eine generell kiirzere Funktionsfihigkeit dieser Elektroden. Eine Ursache fiir die

kiirzere Funktionsfihigkeit steht in Verbindung mit dem abdominal platzierten
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Schrittmachergehduse und den damit verbundenen vermehrten Scherkréften, welche durch
Bewegungen des Patienten auf das Schrittmachersystem wirken, welches wiederum zu
Dislokationen der Sonden und zu Schiden am Elektrodenkabel fiihren kann. Das endokardiale
System wird, durch die Platzierung eines groflen Teils der Elektrodenkabel innerhalb des

GefiaBsystems, tendenziell besser vor dulleren Einfliissen geschiitzt.[10]

Abbildung 5 Abbildung 6 Abbildung 7

Abb. 5: Transvendses Zweikammersystem mit bipolaren, MR-konditionalen Schraubelektroden
vom Typ Capsurefix Novus MRI 5076 (Medtronic). Typische Aggregat- und Elektroden-Position
eines MR-konditionalen transvenosen Zweikammer-Schrittmachersystems. Das Aggregat
(Medtronic Ensura DR MRI) liegt links-pectoral (*), die Elektroden sind im rechten Vorhof (RA)
und im rechtsventrikuldren Apex (RV) implantiert. Beide Leiter (Anode und Kathode) verlaufen
koaxial in einem Elektrodenkabel bis zur Spitze. Patient: weiblich, 12 Jahre, 42 kg, chirurgisch
erworbener AV-Block I11° und komplexer Herzfehler.

Abb. 6: Transvenoses Zweikammersystem mit bipolaren Schraubelektroden vom Typ SelectSecure
3830 (Medtronic). Elektrodenplatzierung im rechten Vorhof (RA) und rechtsventrikuldren Apex
(RV), linkspectorale Aggregatplatzierung (*). Der Elektrodentyp war zum Zeitpunkt der
vorliegenden Untersuchung nicht MR-konditional gekennzeichnet und wurde nachtrdglich im
Sommer 2017 riickwdrtskompatibel als bedingt MR-sicher zertifiziert. Patient: mdnnlich, 16
Jahre, 53 kg, chirurgisch angeborener AV-Block I11° und komplexer Herzfehler.

Abb. 7: Epikardiales Zweikammersystem mit bipolaren Elektroden (Medtronic, Typ 4968),
Aggregat in mittiger abdominaler Position (*), Elektrodenplatzierung am rechten Vorhof (RA) und
linken Ventrikel (LV). Bei diesem Elektrodentyp teilt sich das Elekrodenkabel in Anode (Ano) und
Kathode (Kat) auf (Pfeile), welche jeweils einzeln auf dem Mykoard fixiert sind. Patient: 9 Jahre,
mdnnlich, Groffe 129 cm, Gewicht 27 kg, Schrittmacherimplantation als Sdugling (3.5 kg) bei
post-operativem AV-Block III° nach Korrektur einer Transposition der grofsen Arterien (d-TGA).
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1.4 Wechselwirkungen zwischen Magnetfeldern und metallischen Implantaten

Aufgrund verschiedener Wechselwirkungen durch die erzeugten Magnetfelder im MR-
Tomographen und den metallischen Implantaten der Schrittmacheraggregate und
Elektrodensysteme, war es bis vor Kurzem Patienten mit Herzschrittmachern verwehrt sich MRT-
Untersuchungen zu unterziehen.[11-15] Wihrend MRT-Untersuchungen werden prinzipiell drei
verschiedene Magnetfelder verwendet (siehe Abschnitt 1.2), die alle mit metallischen Implantaten

von Herzschrittmachersystemen potentiell interagieren konnen (siehe Tabelle 1).[15-17]

Das statische Magnetfeld dient der Erzeugung der Kernmagnetisierung, sodass metallische
Gegenstinde stark angezogen werden und es theoretisch zu einer Dislokation der Komponenten
der Schrittmachersysteme kommen kann.[18-21] In einer Studie von Luechinger et al. stellte sich
die Gefahr einer Dislokation jedoch als sehr gering und ohne klinische Relevanz heraus.[20]
Altere, nicht MR-konditionale Herzschrittmachermodelle, beinhalten meist einen Reed-Switch,
ein Steuerungselement, welches durch einen integrierten Magneten von extern aktiviert werden
kann. Durch das statische Magnetfeld des MR-Tomographen kann es durch die Anziehungskraft
des Feldes zu einem unkontrollierten SchlieBen dieses Schalters kommen, wodurch der
Herzschrittmacher in einen sog. asynchronen Modus iiberfiihrt wird. Die Stimulation erfolgt somit,
nach SchlieBen des Schalters und unter Ausschalten der Wahrnehmung, mit einer starren,
vorprogrammierten Frequenz ohne Beriicksichtigung der myokardialen Eigenaktionen
(asynchron), was wiederum gefihrliche Herzrhythmusstérungen induzieren kann.[12,19,22]

Die Hochfrequenz- und Gradientenfelder, konnen durch ihre kontinuierlich wechselnde
Feldstérke, welche zur raumlichen Orientierung der erzeugten Signale und zur spiteren bildlichen
Darstellung notwendig ist, das Wahrnehmungsverhalten (Sensing) des Schrittmacheraggregats
beeinflussen. Diese wechselnden Magnetfelder konnen u.a. an der Elektrodenspitze Spannungen
induzieren, welche vom Aggregat als Eigenaktion des Myokards interpretiert werden konnen mit
konsekutiver Inhibition des vom Schrittmacher ausgehenden Stimulationsimpulses. Es wurden
weiterhin Risiken durch die Induktion von elektrischer Spannung beschrieben, welches zu
Tachykardien bis hin zum Auslésen von Kammerflimmern fithren kann.[23] Bereits in den 80er
und 90er Jahren erfolgten erste Studien, welche Schrittmacherdysfunktionen mit ungewiinschter
Schrittmacherinhibition und fehlerhaft erhohten Stimulationsraten im Umfeld des Magnetfeldes
nachweisen konnten.[24-30] Letztendlich konnen diese Impulse zu gefdhrlichen
Herzrhythmusstorungen, zu einer ungewollten Umprogrammierung des Schrittmachers bis hin zu

einem kompletten Funktionsausfall des Schrittmachers fiihren, was insbesondere fiir Patienten,
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welche von der Schrittmacherstimulation vollkommen abhédngig sind, gefdhrlich sein
kann.[15,17,31]

Die elektromagnetischen Hochfrequenzimpulse konnen weiterhin zu einer Erwidrmung von
Materie fiithren.[15-17,19] In Bezug auf die Erwidrmung spielen zwei unterschiedliche
Mechanismen eine Rolle. Die Schrittmacher-Elektroden stellen Dipol-Antennen dar, die mit den
Radiofrequenzwechselfeldern des MR-Tomographen interagieren. Dadurch wird Energie aus dem
Magnetfeld in das Implantat eingebracht und aufgrund des elektrischen Widerstandes des
Elektrodenmaterials wird die aufgenommene Energie in Form von Wirme an das umliegende
Gewebe abgegeben. Die Hohe der Energieabgabe und der somit entstehenden Temperatur an der
Elektrodenspitze ist von diversen Faktoren wie z.B. dem Elektrodentyp, der Elektrodenfiihrung,
der Position des Schrittmacheraggregates etc. abhingig. Eine zweite Ursache fiir den
Temperaturanstieg ist die sogenannte dielektrische Leitfdahigkeit, also der Durchléssigkeit eines
Stoffes fiir elektrische Strome. Molekiile sind elektrische Dipole, welche sich entlang des
statischen Magnetfeldes ausrichten. Die Molekiile werden von den Wechselfeldern zur Rotation
angeregt, wodurch ihre kinetische Energie steigt, welche wiederum in Warme umgewandelt wird.
Die resultierende Erwdrmung ist abhingig vom elektrischen Widerstand und der dielektrischen
Leitfdhigkeit des jeweiligen Materials, aber auch von der Stirke des elektromagnetischen Feldes
des MR-Tomographen. Metallische Implantate konnen die dielektrische Erwédrmung des sie
umgebenden Gewebes verstiarken, weil sie die magnetischen Feldlinien, insbesondere an Spitzen

und Kanten, verdichten konnen.

Interaktion Statisches Feld Gradientenfeld Hochfrequenzimpuls
Schrittmacherdysfunktion v v v
Krafteinwirkung v v X
Spannungsinduktion X v v
Erwidrmung X X vV Vi

Tabelle 1: Potentielle Effekte des Magnetfeldes des MR-Tomographen auf implantierte Schrittmachersysteme; jedes
Magnetfeld hat unterschiedliche Auswirkungen auf die Schrittmachersysteme, mogliche Interaktionen sind mit

v gekennzeichnet, vernachliissigbare Interaktionen sind mit ,, X “ gekennzeichnet, die Erwidrmung (*) der
Elektrodenspitze durch die Hochfrequenzimpulse wird in dieser Studie weiterfithrend untersucht

Die Leistung, welche ein Kilogramm Korpergewicht absorbiert, wird als spezifische
Absorptionsrate (SAR) bezeichnet und gilt daher als einer der limitierenden Faktoren in der
Auswahl der zu verwendeten MRT-Sequenzen bei Patienten mit Schrittmachersystemen. Die SAR
sollte so gering wie moglich sein, um die hochfrequenzbedingte Erwidrmung weitestgehend zu

minimieren. Die erzeugte Erwidrmung an der Elektrodenspitze kann zu einer potentiellen
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Gewebeschiddigung am Herzmuskel fithren. Bei Patienten mit Herzschrittmachern konnte ein
Anstieg der Reizschwelle nach MRT-Untersuchungen verzeichnet werden, was auf eine
erwiarmungsbedingte Nekrose und Fibrosierung des Herzmuskelgewebes zuriickgefiihrt werden
kann. Bedingt durch den Anstieg der Reizschwelle und die dadurch notwendige hohere
Energieabgabe des Schrittmachers, um eine gleichwertige myokardiale Reaktion zu erzielen, fiithrt
dies zu einer schnelleren Erschopfung der Batterieleistung. Eine steigende Reizschwelle und eine
somit eingeschrinkte myokardiale Stimulationsfihigkeit kann bis zum Funktionsverlust der

Elektrode fiihren (sog. ,,Exit-Block*).[16,32]

Zusammenfassend interagieren die Magnetfelder auf unterschiedliche Weise mit den
Komponenten der Schrittmachersysteme, welche die Patienten mit einem solchen System
potentiell gefihrden konnen. Durch die kontinuierliche Weiterentwicklung der Systeme konnten
diverse potentielle Gefahren reduziert werden, sodass die Krafteinwirkung und die
Spannungsinduktion vernachlidssigbar geworden sind. Die Schrittmacherdysfunktion konnte durch
eine Umprogrammierung des Schrittmachers in einen speziellen MRT-Modus vor jeder MRT-
Untersuchung ebenfalls reduziert werden, sodass von groBter klinischer Relevanz die thermischen
Effekte insbesondere an den Elektrodenspitzen darstellen, welche durch die Hochfrequenzimpulse

ausgelost werden.

1.5 MR-konditionale Herzschrittmachersysteme

Im Verlauf der letzten Jahre kam es, neben der zunehmenden Anzahl von durchgefiihrten MRT-
Untersuchungen, zu einer stetigen Zunahme an Implantationen von Herzschrittmachern und
implantierbaren Cardiovertern/Defibrillatoren (ICD). Deutschland besafl im Jahr 2009 die hochste
Anzahl an neu implantierten Herzschrittmachern pro Einwohner weltweit.[33] Im Bereich der
padiatrischen Kardiologie ist, sogar schon im Sduglingsalter (z.B. durch angeborene oder
chirurgisch erworbene  AV-Uberleitungsstérungen), die Indikation zu einer
Schrittmacherimplantation gegeben. Aufgrund der genannten Wechselwirkungen der metallischen
Schrittmacherimplantate im starken Magnetfeld eines Magnetresonanztomographen (siehe
Abschnirt 1..4), stellte das Vorhandensein eines Herzschrittmachers bis vor kurzer Zeit eine
Kontraindikation fiir die Durchfithrung einer solchen MRT-Untersuchung dar.[11-15] Die
wachsende Zahl der Patienten mit implantierten Schrittmachersystemen hatte zur Folge, dass stetig
mehr Patienten von MRT-Untersuchungen ausgeschlossen werden mussten.

Seit den 1980er Jahren wurden daher Studien mit Schrittmachersystemen in Bezug auf die
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Wechselwirkungen in der Umgebung der starken Magnetfelder im MRT mit endokardialen
Elektroden durchgefiihrt und die Schrittmachersysteme weiterentwickelt.[15,16,20,22,24,25,34—
36] Neuere MR-konditionale Systeme besitzen sog. Hall-Sensoren statt des fehleranfilligen Reed-
Switches. Dieser Mechanismus verhindert, zusammen mit der Umprogrammierung des
Schrittmachers in einen speziellen MRT-Modus, das gefihrliche, magnetinduzierte Umschalten
des Aggregats in einen asynchronen Stimulationsmodus und verhilt sich im Bereich des MRT-
induzierten Magnetfeldes vorhersehbar. Die Anteile metallischer Komponenten, welche potentiell
mit dem Magnetfeld interagieren, wurden ebenfalls minimiert und die Abschirmung der
Elektrodenkabel verbessert, um die Wirmeinduktion an der Elektrodenspitze durch eine

Reduktion des Antenneneffektes zu erreichen.[37-39]

Seit dem Jahr 2008 werden Herzschrittmachersysteme angeboten, welche unter bestimmten
Vorgaben als ,,bedingt MR-sicher* (,,bedingt MR-kompatibel*‘ bzw. ,,MR-konditional ) und somit
fiir die Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung zugelassen sind. Die MR-Konditionalitét besteht
nur fiir Schrittmachersysteme mit einer Kombination von Schrittmacheraggregaten und der
jeweiligen Elektrode von nur einem Herstellertyp, eine Kombination von Komponenten anderer
Hersteller ist aktuell nicht moglich. Die Durchfithrung der kardialen Bildgebung darf, je nach
Herstellerangabe, nur an geschlossenen 1,5 - 3 Tesla MRT-Gerdten mit einer Limitation der
mittleren Ganzkorper-SAR von < 2 W/kg durchgefiihrt werden. Weiterhin sollte die Scan-Zeit eine
Dauer von 30 Minuten nicht tibersteigen.[36,40—44] Aulerdem wird, u.a. von Medtronic, eine Zeit
zwischen Implantation und MRT-Untersuchung von mindestens sechs Wochen vorausgesetzt. Vor
jeder Untersuchung sollte eine Testung der rechtsventrikuldren Reizschwelle (Zielwert < 2V bei
0,4ms bei schrittmacherabhingigen Patienten) und der Impedanz (Zielwert bei Stimulation
zwischen 200 und 1500 Ohm) erfolgen. Das Aggregat sollte weiterhin in einen vorprogrammierten
MRT-Modus umgestellt werden, welcher das ungewollte Auslosen von schrittmacherinduzierten

Fehlstimulationen verhindern soll.

Das erste MR-konditionale Schrittmachersystem, welches als bedingt MR-sicher zugelassen
wurde, war das im November 2008 eingefiihrte Modell Enrhythm MRI SureScan der Firma
Medtronic. Die Zulassung erfolgte vorerst nur fiir den europdischen Markt in Verbindung mit dem
Elektrodentyp CapSureFix MRI 5086. Das Elektrodenmodell 5086 stellte eine Weiterentwicklung
des Elektrodentyps 5076 dar, welcher bis zu diesem Zeitpunkt in iiber einer Million Patienten
weltweit implantiert wurde. Auf dem amerikanischen Markt wurde dieses Schrittmachersystem

unter dem Namen Revo MRI SureScan als erstes bedingt MR-konditionales System, allerdings in
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Kombination mit dem Vorgéngermodell Typ 5076, erst im Jahr 2011 von der U.S. Food and Drug
Administration (FDA) fir MRT-Untersuchungen zugelassen.[21] Daraufhin wurden durch
verschiedene Hersteller diverse konventionelle, also nicht speziell fiir die Umgebung des MR-
Tomographen entwickelte, Elektroden riickwirkend auf mogliche Wechselwirkungen mit dem
starken Magnetfeld getestet und zum Teil im Nachhinein als bedingt MR-kompatibel eingestuft
(sog. ,.back labeling* bzw. ,Riickwirtskompatibilitit”). Dies eroffnete somit auch fiir viele
Schrittmacherpatienten mit bereits implantierten Systemen die Moglichkeit der MR-Bildgebung.
Die deutsche Firma Biotronik erlangte im Jahr 2010 erstmalig die Zulassung eines
Schrittmachersystems fiir MR-Ganzkorperscans mit der Serie Pro MRI Pacing Systems in
Verbindung mit dem Schrittmacheraggregat Evia. Das Modell Accent MRI von St. Jude Medical
erhielt, in Kombination mit dem Elektrodentyp Tendril, im April 2011 eine Zulassung fiir einen
Ganzkorperscan fiir den europdischen Markt (sog. CE-Zertifizierung). Im Jahr 2012 erhielt der
Hersteller Boston Scientific die CE-Zertifizierung fiir das Schrittmachermodell Ingenio und
Advantio MRI. Der Hersteller LivaNova (frither: Sorin) hat fiir seine weltweit kleinsten
Schrittmacheraggregate (Modell Kora 250) die MRT-Konditionalitit fiir Ganzkorperscans in
Japan und Europa im Jahr 2016 erreichen konnen.

Heutzutage werden fast ausschlieBlich MR-kompatible Schrittmachersysteme auf dem Markt
eingefiihrt. Alle Neuerungen in Bezug auf die MRT-Kompatibilitéit belaufen sich bis heute jedoch
ausschlieBlich auf endokardiale Systeme. Zum aktuellen Zeitpunkt existiert noch keine MRT-
Zulassung fiir epikardiale Elektrodentypen, sodass die Bildgebung mittels MRT den Patienten mit
epikardialen Schrittmachersystemen als vorteilhafte Untersuchungsmodalitit lebenslang verwehrt

bleibt.

1.6 Fragestellungen

Die Wirmeentwicklung an der Elektrodenspitze und die damit verbundene Moglichkeit der
thermischen Gewebeschiadigung (siehe Abschnitt 1.4) besitzt eine hohe klinische Relevanz fiir die
Einstufung von Elektrodentypen als ,,MR-konditional““. Das Erwarmungsverhalten von Elektroden
endokardialer Schrittmachersysteme im Magnetfeld eines MR-Tomographen wurde in den letzten
Jahren umfangreich getestet.[11,15-17,21] Zur Testung der Schrittmachersysteme entwickelten
frithere Studiengruppen verschiedene Torso-Modelle, welche den menschlichen Thorax imitieren
sollten, um einen den Verhiltnissen in-vivo moglichst dhnlichen Versuchsaufbau nachzustellen. Es
wurden z.B. eine Box mit den Ma3en des menschlichen Thorax als auch eine Plexiglasnachbildung

des Oberkorpers verwendet, welche anschlieBend mit einem Gel zur Gewebeimitation gefiillt
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wurden.[45,46] Diese Studien versuchten nicht die Form des Herzens, sondern lediglich den
Thorax des Menschen zu imitieren und fixierten die Elektroden auf einer flachen Kunststoftplatte,
sodass die Platzierung und der Verlauf der Elektroden nur bedingt mit den vorzufindenden
Ausrichtungen im menschlichen Korper vergleichbar sind. Auflerdem konnte der mogliche
Einfluss des Blutflusses auf die Erwidrmung der Elektrodenspitzen, insbesondere bei

endokardialen Elektroden, welche vom Blut direkt umstromt werden, nicht evaluiert werden.

Basierend auf der Grundlage dieser Studien wurde am Deutschen Herzzentrum Berlin, mithilfe
von MRT-Daten durch ein 3D-Druckverfahren, ein realistisches Herzmodell aus Kunststoff
entwickelt. Dieses neue Herzmodell befindet sich in einer Plexiglasbox mit vergleichbaren Maflen
vorheriger Studien. Das neue Phantom orientiert sich, ebenfalls wie die Modelle vorheriger
Studiengruppen, an einem international etablierten Protokoll fiir die Messung von radiofrequenz-
induzierter Erwarmung metallischer Implantate, welche von der American Society for Testing and
Materials (ASTM) festgelegt wurde und soll somit ein hohes MaBl an Reproduzierbarkeit
gewihrleisten.[47] Ein weiterer Vorteil dieses neuen Phantoms ist, neben der Nachbildung des
menschlichen Herzens, die Moglichkeit, dass es mithilfe einer Pumpe durchstromt werden kann,
sodass der Blutfluss simuliert und ggf. der mogliche Einfluss des Wirmeabtransports gemessen
werden kann.

Inhalt der vorliegenden Promotionsarbeit ist die Validierung und Etablierung dieses neu
entwickelten durchstromten MR-Torso-Phantoms zur in-vitro Messung der thermischen Effekte

auf verschiedene Schrittmacher-Elektroden im MR-Feld.

Schritt 1: Vorversuche

Im Rahmen diverser Vorversuche soll das initial erstellte Herzmodell, welches im Rahmen einer
Diplomarbeit erzeugt wurde, weiterentwickelt werden. Ein besonderer Schwerpunkt dieser ersten
Versuche liegt auf der Testung der bestmoglichen Positionierung der Messsonden in Relation zur
Elektrodenspitze, in der Entwicklung eines funktionsfihigen, durchstrémbaren Modells sowie in

der Etablierung eines reproduzierbaren Testprotokolls.

1) Technische und prozedurale Optimierung
=» Testung der Durchstromung des Modells
=» Entwicklung eines standardisierten und reproduzierbaren Messprotokolls (z.B. Art,

Dauer und Abfolge der MRT-Test-Sequenzen)
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2) Etablierung der optimalen Messmethodik
=>» Testung und Festlegung eines optimalen Versuchsaufbaus mit Elektrodenfixierung und
Elektrodenfiihrung bzw. und Variation der Platzierung
=» Unterschiede in der Platzierung der Temperatursonde bei transvendsen (Schraub-)
Elektroden und epikardialen (Knopf-) Elektroden

=>» Optimale rdumliche Platzierung der Messfiihler am Elektroden-Gewebe-Interface

3) Durchfiihrung eines Probebetriebes
=» Definierter und reproduzierbarer Aufbau, festgelegtes Sequenzprotokoll mit und ohne

Durchstrémung

Schritt 2: Hauptversuche

Im Rahmen der Vorversuchsreihe wurde das anfanglich erstellte Herzmodell weiterentwickelt und
es konnte ein Testprotokoll etabliert werden, welches die Versuche der Hauptversuchsreihe
reproduzierbar und miteinander vergleichbar machen soll. In dieser Hauptversuchsreihe sollen die
MRT-induzierten, thermischen Effekte an der Elektrodenspitze verschiedener endo- als auch
epikardialer Elektroden gemessen und miteinander verglichen werden. Als Referenz-Elektrode fiir
die Hauptversuchsreihe wird die MR-konditionale Elektrode CapSure Fix Novus MRI 5076 von
Medtronic verwendet, sodass das Erwdrmungsverhalten der weiteren getesteten Elektroden ohne

MR-Zulassung mit dieser Elektrode verglichen werden kann.

Fragestellungen der Hauptversuchsreihe

D

Der endokardiale Elektrodentyp Select Secure 3830, welcher zum Zeitpunkt der durchgefiihrten
Testreihen nicht als bedingt MR-konditional eingestuft war,* soll in Bezug auf das
Erwirmungsverhalten an der Elektrodenspitze untersucht werden. Weiterhin soll die Erwdarmung
der bisher nicht als bedingt MR-konditional zugelassenen epikardialen Elektrode Medtronic Typ
4965 (unipolar) und Typ 4968 (bipolar) gemessen werden. Die Ergebnisse sollen im Anschluss mit
den Messergebnissen der MR-konditionalen, endokardialen Elektrode CapSure Fix Novus MRI

5076 von Medtronic verglichen werden.

* Der Elektrodentyp Select Secure 3830 von Medtronic wurde erst im April 2017 riickwirkend als MR-
konditional eingestuft, zum Zeitpunkt der vorliegenden Studie bestand noch keine MR-Zertifizierung
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2)

Durch die neuartige Option der Durchstrémung, zur Simulation des Blutflusses, soll der mogliche
Einfluss des Wirmeabtransports untersucht werden. Dies wiederum soll einen Vergleich
ermoglichen, inwiefern die Erwidrmung an der Elektrodenspitze von epikardialen, indirekt
umstromten Elektroden sich von der von endokardialen, direkt mit dem Blutfluss in Verbindung
stehenden Elektroden, unterscheidet.

3)

Die Implantation von Schrittmacheraggregaten endokardialer Systeme erfolgt normalerweiser
tiber der Mohrenheim'schen Grube in links- oder rechtsseitiger Positionierung iiber dem
Pectoralismuskel (siehe Abbildung 5, Abbildung 6). Im Gegensatz dazu werden bei epikardialen
Systemen die Aggregate meist in abdominaler Ausrichtung implantiert (siehe Abbildung 7). Es soll
daher evaluiert werden, welchen Einfluss die Aggregatpositionierung (links- oder rechtsseitig) auf
die Elektrodenerwédrmung hat. Weiterhin wird die Fragestellung untersucht, ob ein Unterschied im
Vergleich der Temperaturentwicklung zwischen atrialer und ventrikuldrer Platzierung der
Elektrodenspitze besteht.

4)

Die Stimulationsweise des epikardialen bipolaren Elektrodentyps 4968 wird durch jeweils zwei
separate Elektroden-Enden gewéhrleistet, einer Anode und einer Kathode (siehe Abbildung 4). Es
soll das Erwidrmungsverhalten dieses bisher nicht als MR-konditional eingestuften Elektrodentyps
evaluiert werden. Die Anode (6 mm?) besitzt im Vergleich zur Kathode (14 mm?) eine geringere
Poloberflache, sodass ein Unterschied in der Beschaffenheit des Elektroden-Endes besteht. Eine
weitere Fragestellung dieser Arbeit bezieht sich daher darauf, ob Temperaturunterschiede

zwischen der Anode im Vergleich zur Kathode aufgezeigt werden konnen.
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2. Entwicklungsphase

Auf der Grundlage einer im Jahr 2012 abgeschlossenen Diplomarbeit von Cornelius Klas mit dem
Titel ,,Entwicklung eines durchstromten, MRT-tauglichen und modularen Herzmodells zur
Messung der Erwarmung von Herzschrittmacherelektroden® am Karlsruher Institut fiir
Technologie (KIT) und eines daraus entstandenen ersten Herzmodells (Material DM_9760,
Polyjet, Firma Objet, siehe Abbildung 8) erfolgte die kontinuierliche Weiterentwicklung bis hin
zu einem einsatzfiahigen Herz-Phantom. Der Versuchsaufbau orientiert sich hierbei an der Vorgabe
eines internationalen Standards der ASTM (American Society for Testing and Materials) zur
Messung der Erwdrmung metallischer Implantate im Umfeld eines MR-Tomographen.[47] Ziel
dieser Versuche war die Optimierung des Versuchsaufbaus sowie die Etablierung eines
standardisierten Testprotokolls, welches ein hochstes Mal3 an Reproduzierbarkeit gewihrleisten

soll.

2.1 Gehéuse und Befestigungsplatte

Zu Beginn wurde nach den Vorgaben des ASTM-Standards eine Plexiglasbox (Lidnge 640 mm,
Breite 410 mm, Tiefe 10 mm) konstruiert, die sich insbesondere hinsichtlich des Volumens an den
Proportionen eines erwachsenen menschlichen Torsos orientiert. Es wurden zwei Anschliisse fiir
die spitere Durchstromung an der Plexiglasbox integriert. Um eine genau definierte und
reproduzierbare rdumliche Ausrichtung von Elektroden und Schrittmachern im Phantom zu
ermOglichen, befindet sich am Boden des Phantoms eine Befestigungsplatte aus Polyethylen. In
der Platte befinden sich in vertikaler und horizontaler Orientierung Locher von jeweils einem
Zentimeter Abstand, um die Lage des Schrittmachergehduses und den Verlauf des
Elektrodenkabels moglichst exakt aufzeichnen zu konnen um die Ausrichtung dieser Einheiten

reproduzierbar zu machen (siehe Abbildung 8).

2.2. Gelartiger Gewebeersatz

Die Plexiglasbox wurde mit einer Masse gefiillt, welche mit den Eigenschaften von menschlichem
Gewebe, insbesondere in Bezug auf die Warmeleitfahigkeit, vergleichbar ist. Das Phantom wurde
daher mit einem Gel gefiillt, welches nach den Vorgaben des ASTM-Standards angefertigt wurde.
Das Gel bestand aus destilliertem Wasser, 1,32 g/l NaCl und 10 g/l Polyacrylsdure (PAA). Bei
einer Temperatur von 20-25°C hatte das Gel eine Wirmeleitfahigkeit und dielektrische
Eigenschaften #hnlich den Eigenschaften des menschlichen Korpergewebes bei 37°C

Korpertemperatur.[47] Zur Qualititssicherung wurde die Leitfihigkeit durch ein Handmessgeriit
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(PCE Deutschland GmbH, PCE-PHD-1, Q839096) regelmiBig vor jeder Testreihe tiberpriift. Fiir
eine korrekte Messung wird eine Leitfdhigkeit im Bereich von 0,47 S'm-1 +/-10% vorgegeben.

Die Fiillung des Gehduses erfolgte mit einem Fiillvolumen von ca. 28-29 Litern.

2.3 Weiterentwicklung des Herzmodells

Im Rahmen einer ersten Entwicklungsstufe sollte die Befestigung der Elektrodenspitze
endokardialer Elektroden zusammen mit den Temperatursonden direkt im harten Kunststoff des
Herzmodells erfolgen (siehe Abbildung 8). In der Theorie sollten die Elektrodenspitzen in der
Vorderwand des linken Ventrikels positioniert werden. Bei dem Versuch die Elektrodenspitze des
Elektrodentyps 5076 in den Kunststoff des Herzmodells einzudrehen, erwies sich das Material
jedoch als zu hart fiir eine direkte Implantation. Zum Platzieren der Elektrode musste daher,
mithilfe eines Bohrers (Durchmesser 0.1 mm), ein kiinstlicher Zugang in den Kunststoff
geschaffen werden. Die Bohrung ermoglichte im Anschluss eine Platzierung der Elektrode in der
Herzwand. Um einen direkten Kontakt zur Elektrodenspitze herzustellen, erfolgte die Platzierung
der Temperatursonde etwa im 90°-Winkel zur Elektrodenspitze.

Durch die triibe Beschaffenheit des Kunststoffes der Herzwand konnte die Kontaktstelle zwischen
Elektrodenspitze und Temperatursonde nicht visuell beurteilt werden, sodass kein sicherer Kontakt
zur Elektrodenspitze gewihrleistet werden konnte. Dies hatte zur Folge, dass nur geringe
Erwirmungen von < 1°C an der Elektrodenspitze verzeichnet werden konnten. Die Ausrichtung
der Temperatursonde erfolgte nach eigenem Ermessen und stellte daher keine reproduzierbare
Methode dar. Das theoretische Problem des Kunststoffes besteht darin, dass dieser keine
beweglichen Protonen und somit durch das elektromagnetische Feld erregbare Elemente enthilt.
Dies fiihrte zum einen dazu, dass sich das Material selbst nicht ausreichend erwidrmen konnte. Zum
anderen konnte die an der Elektrodenspitze entstandene Wirme, wegen der ebenfalls reduzierten
Wirmeleitfahigkeit des Kunststoffes, nur eingeschriankt zum messenden Sensor, welcher nicht
sicher in direktem Kontakt mit der Elektrodenspitze platziert werden konnten, iibertragen werden.
Aufgrund der wiederholten Implantationsversuche wurde das Modell zunehmend undicht und es
entstanden Risse in der Herzwand. Die Leitfidhigkeit und andere Eigenschaften des nach ASTM-
Protokoll angefertigten gewebe-imitierenden Gels, wurden durch die somit entstandenen
Leckagen durch die Durchstromungsfliissigkeit (Leitungswasser) verdndert und unbrauchbar
gemacht.

Die Durchstromung erfolgte bei diesem ersten Modell sowohl iiber die untere und obere Hohlvene

(Zufluss) als auch iiber die Aorta (Abfluss), sodass durch den dualen Zustrom innerhalb des
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Herzens Verwirbelungen entstanden und somit kein kontinuierlicher Fluss im Bereich aller

Herzregionen gewihrleistet werden konnte (siehe Abbildung 8).

—— )

Abbildung 8: Erstes Herzmodell ohne Deckeleinsdtze, die Durchstromung erfolgte mit Leitungswasser, der Zustrom
(blaue Pfeile) erfolgte iiber die untere und obere Hohlvene (VCI und VCS) — im Bereich des rechten Ventrikels kam
es daher zu Verwirbelungen der Durchstromungsfliissigkeit, der Abstrom (roter Pfeil) erfolgte iiber die Aorta (Ao)

Letztendlich zeigten diese ersten Versuchsreihen, dass sich diese erste Modell-Variante nicht fiir

die geplanten Versuche eignete. Aufgrund dieser Probleme und den daraus resultierten

Optimierungsvorschldgen wurden zwei weitere Herzmodelle erstellt, bis der im Vorfeld

angedachte Versuchsaufbau schlieflich realisiert werden konnte. Eine abschlieBende

Entscheidung liel die Wahl auf ein Modell fallen, welches aus einem harten, transparenten

Material hergestellt wurde (ACCURA ClearValue, 3D Systems). Da in das hirtere Material keine

Elektroden eingeschraubt werden konnten, wurden an drei Stellen im Modell Deckeleinsitze

integriert, welche die Platzierung unterschiedlicher Fiillmaterialien ermdglichten. Die Positionen

dieser Einsitze und die somit mogliche Positionierungsstelle der Elektrodenspitzen befanden sich
auf Hohe des rechtsventrikuldres Apex (RVA), iiber dem rechtsventrikuliren Ausflusstrakt

(RVOT) und an der lateralen freien Wand des rechten Vorhofs (RA, siehe Abbildung 9). Die

Deckeleinsitze ermoglichten fortan den Einsatz von variablen Materialien, in welche die

Elektroden eingeschraubt und die Temperatursonden sicher fixiert werden konnten. Die untere

Hohlvene wurde verschlossen, sodass die Durchstromung, im Vergleich zu den vorherigen

Anschliissen, lediglich noch iiber zwei Anschliisse (Zustrom iiber die obere Hohlvene und Abstrom

tiber die Aorta) erfolgte und es konnte somit ein gleichméBiger und linearer Fluss der

Durchstromungsfliissigkeit innerhalb des Herzens erreicht werden.
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Abbildung 9: Weiterentwickeltes Herzmodell mit zwei Anschliissen fiir die Durchstromung, der Zustrom (blaue Pfeile)
erfolgt iiber die obere Hohlvene (VCS), der Abstrom (roter Pfeil) erfolgt iiber die Aorta (Ao), Platzierung auf einer
gelochten Befestigungsplatte, Deckeleinsdtze an lateraler Wand des rechten Atriums (RA), am rechtsventrikuldren
Apex (RVA) und am rechtsventrikuldren Ausflusstrakt (RVOT)

2.4 Technische Umsetzung der Temperaturmessung

Fiir die Temperaturmessung an der Elektrodenspitze wurden MRT-taugliche, fluoroptische Sonden
(STB-Probe, Firma LumaSense Technologies, Teil-Nr. 00-13747-01, Lot-Nr. SO1111/P110331) mit
Sondenverldngerungen (Luxtron Corp. #56565, Firma Lumasense Technologies Model: FOC-ST-
05) eingesetzt, welche durch ihren Aufbau, ohne metallische Verbindungen, nur sehr gering mit
dem Magnetfeld interagieren, sodass es zu keinen wesentlichen Abweichungen in Bezug auf die
gemessenen Temperaturen kommen kann. Diese Art der Temperaturmessung stellt den
Goldstandard in der Temperaturmessung metallischer Implantate im Umfeld eines MR-
Tomographen dar und wurde ebenfalls in vorherigen Studiengruppen zur Testung endokardialer
Elektroden verwendet.[45,46] Die kontinuierliche Temperaturmessung erfolgte iiber ein 4-Kanal-
Messgerit (FOT Lab Kit Fluoroptic Thermometry Luxtron, Firma LumaSense Technologies,
Seriennummer F43863). Gemessen wurde das Wirmeverhalten jeder einzelnen Elektrode am
Elektrodenkontakt mit dem Implantationsgewebe, die Temperatur des Gels als Referenz und
gegebenenfalls die der Durchstromungsfliissigkeit. Die Aufzeichnung der Temperaturunterschiede
auf einem Laptop erfolgte mithilfe einer Software (LabView Version 2012, National Instruments).
Diese speicherte simultan die Temperaturwerte aller vier angeschlossenen Messsonden mit einer

Aufzeichnungsrate von einem Messwert pro Sekunde in einer Datentabelle.
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2.5 Deckeleinsitze und Ausrichtung der Temperatursonde

Nach Erstellen des endgiiltigen Herzmodells (siehe Abbildung 9) erfolgten diverse Versuche zur
Evaluierung der bestmoglichen Positionierung der Temperatursonden in Bezug auf die
Elektrodenspitzen. Auf der Grundlage vorheriger Arbeitsgruppen, welche sich mit der
Positionierung der Messsonde in Bezug auf die Elektrodenspitze endokardialer Elektroden
befassten, erfolgten weitere Testreihen.[48] Es wurden unterschiedliche Abstinde zwischen
Temperatursonden und Elektrodenspitzen, aber auch verschiedene Positionierungen der
Elektroden getestet, damit eine moglichst exakte und reproduzierbare Temperaturmessung
gewihrleistet werden kann, welche die Erwarmung an der Elektrodenspitze in vivo nicht
unterschitzen sollte.

Die epikardialen Elektroden waren zum Zeitpunkt der Untersuchungsreihe von anderen
Studiengruppen noch nicht in vitro getestet worden, es wurde bisher lediglich die
Temperaturentwicklung endokardialer Elektrodentypen untersucht. Fiir die Ausrichtung der
Temperatursonden in Bezug auf die Elektrodenspitze lagen somit fiir das abgerundete, knopfartige
Ende der epikardialen Elektrodentypen noch keine Referenzdaten vor. Es sollten daher Testreihen
zur bestmoglichen Positionierung der Temperatursonde zum einen von endokardialen Elektroden
durchgefiihrt und mit den Ergebnissen bisheriger Studiengruppen verglichen werden. Zum anderen
sollte die Positionierung der Temperatursonde insbesondere in Bezug auf das epikardiale
Elektroden-Ende durchgefiihrt werden bis zur Erstellung eines definierten und reproduzierbaren
Versuchsaufbaus fiir die Temperaturmessung fiir die folgende Hauptversuchsreihe.

Durch die Entwicklung eines Herzmodells mit herausnehmbaren Deckeleinsitzen ergab sich
weiterhin die Fragestellung, welche Fiillmaterialien sich am besten fiir die Implantation der
Elektrodenspitzen eignen wiirden. Das Material sollte das Gewebe im menschlichen Korper
bestmoglich simulieren und die Implantation einfach und reproduzierbar machen. Das Material
musste gewihrleisten, dass die Elektrode in das Material eingeschraubt und der Temperaturfiihler
fest vernidht werden konnte, ohne zu dislozieren. Basierend auf diesen Vorgaben wurden zwei
Testmaterialen ausgewdhlt, welche in der Umgebung des MR-Tomographen untersucht werden
sollten. Getestet wurde eine medizinische Zellulose namens SUGI Cellulose der Firma Kettenbach
(SUGI Cellulose absorbent, Lot-No: 1001309), welche sich in Bezug auf die Fixierung gut eignete,
da diese mehrschichtig aufgebaut ist, sodass durch die obere, hirtere Schicht aus Glasfaserflies
eine exakte Positionierung der Elektrodenspitze und der Messsonde gewéhrleistet werden kann.
Als ein weiteres Fiillmaterial wurde frisches Schweinemyokard getestet, welches mit der

medizinischen Zellulose in Bezug auf das Erwidrmungsverhalten verglichen werden sollte. Es
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wurden der endokardiale Elektrodentyp Medtronic 3830 als auch der epikardiale Elektrodentyp

4965 im Rahmen dieser ersten Versuchsreihen verwendet.

2.5.1 Temperaturmessung der endokardialen Elektroden

Zur Testung der bestmoglichen Platzierung der Messsonde in Bezug auf die Elektrodenspitze
endokardialer Elektroden und zur Untersuchung der Fragestellung, welches der beiden
Testmaterialien (Myokard oder Zellulose) sich besser fiir die Hauptversuchsreihe eignen wiirden,
wurde eine Testreihe mit der Elektrode Medtronic Typ 3830 durchgefiihrt. Der Versuchsaufbau

erfolgte in der mit Gel gefiillten Plexiglasbox ohne das Herzmodell.

Versuchsaufbau (siehe Abbildung 10)

1) Fiillung eines Deckeleinsatzes: in der ersten Versuchsreihe Fiillung mit Zellulose (SUGI
Cellulose absorbent, Lot-No: 1001309); in der zweiten Versuchsreihe Fiillung mit
Myokard

2) Befestigung einer endokardialen Elektrode Typ 3830 auf der Zellulose bzw. auf dem
Myokard mittels Nahtmaterial (siehe Abbildung 10)

3) Positionierung der Temperatursonde (siehe Abbildung 11 und Abbildung 12)

4) Verbinden des Elektroden-Endes mit einem MR-konditionalen Schrittmacher (Ensura DR
MRI, siehe Abschnitt 3.1.2)

5) Platzierung des Schrittmachers und des Deckeleinsatzes entsprechend der Beschreibung in

Abbildung 10

6) Durchfithrung eines festgelegten Protokolls bestehend aus sechs MRT-Sequenzen (siehe
Abbildung 41), je Deckeleinsatz (Zellulose bzw. Myokard) erfolgte die Durchfiihrung von

zwel Messreihen

Die Ausrichtung der bendtigten Einheiten erfolgte anhand der Lochplatte, sodass sich der
Versuchsaufbau reproduzierbar gestaltete. Die Fithrung des Elektrodenkabels des Elektrodentyps
3830 vom Schrittmacheraggregat bis zum Deckeleinsatz, auf welchem sich die Elektrodenspitze
befand, wurde durch zwei Kunststoffstibe vorgegeben und verlief auf einer Hohe von ca. 10 cm
vom Boden der Box ausgehend. Die Auswahl der Sequenzen enthielt im klinischen Alltag

relevante und regelméfig verwendete Einstellungen sowohl mit hoher als auch mit niedriger SAR
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und ein vom ASTM-Standard vorgegebenes und modifiziertes ,,Worst-Case-Szenario®. Die
Einstellungen der getesteten Sequenzen (SURVEY, SSFP, SENSE und MOLLI und TSE) sind der
Tabelle 5 zu entnehmen. Das Sequenzprotokoll wurde jeweils mit Zellulose als auch mit Myokard

zweimalig getestet um mogliche Messfehler bei einer einmaligen Testung zu reduzieren.

Abbildung 10: Darstellung des Versuchsaufbaus mit einem separaten Deckeleinsatz in der Plexiglasbox ohne das
Herzmodell; der Deckeleinsatz, das Schrittmacheraggregat und das Elektrodenkabel wurden jeweils auf einem
Plastikstab in einer Hohe von 10 cm iiber dem Boden der Lochplatte befestigt; die gestrichelte Linie verlduft vertikal
durch die Mitte der Box.
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Positionierung der Temperatursonden

In einer Studie von Mattei et al., welche sich ebenfalls mit der Erwdrmung von an der
Elektrodenspitze endokardialer Elektroden mit einem Torso-Modell beschiftigte, wurde die Sonde
axial in die Elektrodenspitze eingefiihrt (siehe Abbildung 11), welches zur besseren
Vergleichbarkeit der Studienergebnisse in dieser Studie ebenfalls erfolgen sollte.[32] Zum
Vergleich der aufgezeichneten Maximaltemperaturen wurde eine weitere Ausrichtung getestet, in
der sich die Temperatursonde seitlich an der Mitte der Elektrodenspitze befand (siehe Abbildung
12).
Die endokardiale Elektrodenspitze wurde in dem Fiillmaterial (Myokard oder Zellulose) des
Deckeleinsatzes befestigt und gleichzeitig von zwei unterschiedlich angeordneten
Temperatursonden umgeben:

1) Sonde axial zur Elektrode in der Elektrodenspitze (siehe Abbildung 11)

2) Sonde im Winkel von 90°, in direktem Kontakt zur Mitte der Elektrodenspitze (siehe

Abbildung 12)

¥— Temperatursonde

Temperatursonde
Abbildung 11: Helix-artige Elektrodenspitze des Abbildung 12: Helix-artige Elektrodenspitze des
endokardialen Elektrodentyps 3830, endokardialen Elektrodentyps 3830, Temperatursonde
Temperatursonde (grau) axial in der helix- (grau) im 90°-Winkel von der Seite in direktem
artigen Elektrodenspitze (schwarz) Kontakt mit der Mitte der Elektrodenspitze (schwarz)
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Ergebnisse und Erkenntnisse

Die Berechnung der Erwidrmung erfolgte mithilfe eines reproduzierbaren Schemas durch
Subtraktion der Ausgangstemperatur (vor Beginn der Sequenz) von der ermittelten
Maximaltemperatur (fiir eine ausfiihrliche Beschreibung der Temperaturermittlung siehe Abschnitt
3.7). Die Sequenzen TSE und SSFP zeigten letztendlich das grof3te Erwidrmungspotential mit einer
maximalen Temperaturentwicklung in axialer Messung in der Elektrodenspitze von 6,43°C
(Sequenz TSE, Fiillmaterial Myokard).

Die axiale Ausrichtung der Temperatursonde von vorne in der Elektrodenspitze (siehe Abbildung
11) zeichnete, im Vergleich zur der Messung in seitlichem Kontakt mit der Elektrodenmitte (siehe
Abbildung 12), tendenziell hohere Erwarmungen auf (siehe Abbildung 13 und Abbildung 14). Ein
grofer Vorteil dieser Art der Positionierung der Messsonde in der Elektrodenspitze ergab sich
durch die Gegebenheit, dass die eingefiihrte Messsonde durch die Elektrodenspitze fixiert wird
und somit das Risiko einer Dislokation und daraus entstehende Messfehler durch die
Lageveridnderung der Messsonde minimiert wird. Die Temperaturmessung der endokardialen
Elektroden in der Hauptversuchsreihe dieser Studie sollte daher in axialer Ausrichtung der
Messsonde in der Elektrodenspitze erfolgen.

Es konnte weiterhin gezeigt werden, dass sich die medizinische Zellulose, in Bezug auf die
erzeugte Erwidrmung von Schweinemyokard, deutlich unterschied. In Verbindung mit Myokard
als Fiillmaterial konnten, bei gleichem Versuchsaufbau, iiber 100% hohere Temperaturen erreicht
werden. Aufgrund der Ahnlichkeit des Schweinemyokards zu menschlichem Myokard wurde
entschieden, fiir die Hauptversuchsreihen frisches Schweinemyokard zu verwenden, da die

Temperaturentwicklung in Verbindung mit Zellulose die Temperatur in vivo unterschétzt.

Ein Problem entstand, da sich im zeitlichen Verlauf die Ausgangstemperatur des gelartigen
Gewebeersatzes kontinuierlich erwiarmte, sodass aus zeitlichen Griinden nicht immer auf die
initiale Ausgangstemperatur abgekiihlt werden konnte. Daher wurde jede Sequenz mit einer
unterschiedlichen Ausgangstemperatur begonnen, damit sich so die nachfolgenden Messungen in
einem zeitlich umsetzbaren Rahmen hielten. Es wird angenommen, dass der Temperaturanstieg,
welcher sich aus der Differenz von Ausgangstemperatur und Maximaltemperatur errechnete, nicht
durch die variablen Ausgangstemperaturen beeinflusst wird, da sich durch die hohere
Ausgangstemperatur eine ebenfalls hohere Maximaltemperatur entwickelte und das Delta nahezu

konstant blieb.
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Versuche mit Zellulose

W mittig, V1 B mittig, V2 Maxial, V1 ®axial, V2
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Abbildung 13: Elektrodentyp 3830, Fiillmaterial des Deckeleinsatzes: Zellulose, die Versuche wurden zweimalig

durchgefiihrt (VI und V2), Darstellung der ermittelten Einzelwerte, X-Achse: getestete MRT-Sequenzen, Y-Achse:

errechnetes Erwdrmungsdelta in °C; in axialer Ausrichtung (VI = Grau, V2 =Gelb) zeigen sich hohere maximale
Erwdrmungen im Vergleich zur seitlichen Ausrichtung der Temperatursonde (V1= Blau, V2 = Orange)

Versuche mit Myokard

W mittig, V1 B mittig, V2 Maxial, V1 ®axial, V2
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Abbildung 14: Elektrodentyp 3830, Fiillmaterial des Deckeleinsatzes: Schweinemyokard, die Versuche wurden
zweimalig durchgefiihrt (VI und V2), Darstellung der ermittelten Einzelwerte, X-Achse: getestete MRT-Sequenzen,
Y-Achse: errechnetes Erwdrmungsdelta in °C; in axialer Ausrichtung (V1 = Grau, V2 =Gelb) zeigen sich hohere
maximale Erwdrmungen im Vergleich zur seitlichen Ausrichtung der Temperatursonde (V1= Blau, V2 = Orange)

32



Im Rahmen des ASTM-Standards wird eine hochenergetische Sequenz (TSE) vorgegeben, welche
fiir die Testreihen metallischer Implantate im Umfeld des MRT gewdhlt werden sollte.[47] Diese
Sequenz hat laut Vorgaben des Standards eine Dauer von 600 Sekunden. Eine weitere Erkenntnis
dieser Versuchsreihe war, dass anhand der Temperaturkurve der Sequenz TSE nach den ersten 300
Sekunden kein wesentlicher Temperaturanstieg mehr zu verzeichnen war (siehe Abbildung 15). Es
wurde daher die Sequenzdauer der Sequenz TSE von 600 auf 481 Sekunden reduziert, um das

Sequenzprotokoll der Hauptversuchsreihen in einem praktikablen, zeitlichen Rahmen zu gestalten.

Testsequenz TSE

(=]

J g
Ln (=]

Temperatur in G rad Ce ks

0 &0 120 180 240 300 360 420 480 5440 &00

Sekunden

Abbildung 15: Testung mit Elektrodentyp 3830 mit axialer Ausrichtung der Temperatursonde in der
Elektrodenspitze, X-Achse: reale Temperatur angegeben in Grad Celsius, Y-Achse: zeitlicher Verlauf'in Sekunden;
Dauer der Messung gemdifs des ASTM-Standards 900 Sekunden (15 Minuten), nach ca. 480 Sekunden flacht die
Steigung der Temperaturkurve deutlich ab, sodass die Sequenzlinge auf 481 Sekunden reduziert wurde
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2.5.2 Temperaturmessung der epikardialen Elektroden

Im Rahmen dieser Studie soll unter anderem die Wirmeentwicklung am Elektroden-Ende
epikardialer Elektroden getestet werden. Da zum Zeitpunkt der Testreihen noch keine publizierten
Daten zur bestmoglichen Ausrichtung der Messsonde in Bezug auf das epikardiale, abgerundete
Elektroden-Ende vorlagen (siehe Abbildung 26), musste die Ausrichtung zur optimalen
Temperaturmessung grundlegend untersucht werden. Fiir diese Versuchsreihe wurde auBlerdem
erstmalig das Herzmodell mit den integrierten Deckeleinsitzen (siehe Abbildung 9) getestet,
welches sich in der mit Gel gefiillten Plexiglasbox befand. Es wurde nur Zellulose als

Implantationsmaterial untersucht, das Herzmodell wurde fiir die Versuche nicht durchstromt.
Versuchsaufbau (siehe Abbildung 16 und Abbildung 17)

1) Fiillung des Deckeleinsatzes des rechtsventrikuliren Apex (siehe Abbildung 9) mit
Zellulose (SUGI Cellulose absorbent, Lot-No: 1001309)

2) Befestigung einer epikardialen Elektrode 4965 auf der Zellulose
3) Positionierung der Temperatursonde (siehe Abbildung 18, Abbildung 19, Abbildung 20)

4) Verbinden der Elektrode mit einem MR-konditionalen Schrittmacher (Ensura DR MRI,
siehe Abschnitt

5) Platzierung des Schrittmachers links- bzw. rechtsabdominal (siehe Abbildung 16 und
Abbildung 17)

6) Durchfiihrung eines festgelegten Protokolls bestehend aus sechs MRT-Sequenzen (siehe
Abschnitt 3.6)

7) Testung im MRT (die Testung wurde auf jeder Seite drei Mal wiederholt):

=» 1. Platzierung des Schrittmachers linksabdominal, anschlieBende Durchfithrung des

Sequenzprotokolls

=>» 2. Platzierung des Schrittmachers rechtsabdominal, anschlieBende Durchfiihrung des

Sequenzprotokolls

Der Schrittmacher wurde links- oder rechtsabdominal platziert und befand sich in 10 cm Hohe
iiber dem Boden der Lochplatte. Nach jedem durchgefiihrten Sequenzprotokoll wurde der
Schrittmacher auf die kontralaterale Seite platziert, ohne die Ausrichtung der Temperatursonden
oder die Position der Elektrodenspitze zu verdndern und es erfolgte die erneute Durchfiihrung des

Sequenzprotokolls.
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Abbildung 16: Testung der epikardialen Elektrode
4965 mit Zellulose, Implantationsmaterial des
Deckeleinsatzes am rechtsventrikuldren Ausflusstrakt
(RVA) ist Zellulose, Schrittmacher-Position
rechtsabdominal

Abbildung 17: Testung der epikardialen Elektrode 4965
mit Zellulose, Implantationsmaterial des Deckeleinsatzes
am rechtsventrikuldren Ausflusstrakt (RVA) ist Zellulose,
Schrittmacher-Position linksabdominal

Positionierung der Temperatursonden

Die Positionierung der Messsonde an den epikardialen FElektroden-Enden erwies sich, im
Vergleich zu den Messungen mit den endokardialen Elektroden, als komplexer. Durch die helix-
artige Elektrodenspitze endokardialer Elektroden konnte eine sichere Verbindung durch Einfiihren
der Messsonde in die Elektrodenspitze gewédhrleistet werden, welches aufgrund der knopfartigen
Beschaffenheit der epikardialen Elektroden-Enden nicht moglich war. In der Theorie standen zur
Temperaturaufzeichnung bei den epikardialen Elektroden drei unterschiedliche Ausrichtungen der
Temperatursonde in Bezug zum Elektroden-Ende zur Auswabhl (siehe Abbildung 18, Abbildung 19,
Abbildung 20).

Elektrodenkabel

Elektrodenkabel Temperatrsonde

l

Abbildung 18: Ausrichtung der Temperatursonde mit
epikardialer Elektrode 4965, Temperatursonde (grau) in
seitlichem Kontakt mit dem knopfartigen Elektroden-
Ende (schwarz)

Elektrodenende

Elektrodenkabel

p——
Elektrodenende

/Temperatursonde

Temperatursonde

Elektrodenende

Abbildung 19: Ausrichtung der Temperatursonde mit
epikardialer Elektrode 4965, Temperatursonde (grau)
wurde unter das knopfartige Elektroden-Ende (schwarz)
platziert

Abbildung 20: Ausrichtung der Temperatursonde mit
epikardialer Elektrode 4965, Temperatursonde (grau)
von unten kommend mit Kontakt zum knopfartigen
Elektroden-Ende (schwarz) in einem Winkel von 90°
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Die Ausrichtung der Temperatursonde in einem Winkel von 90° (siehe Abbildung 20) konnte in
der Praxis nicht in das Herzmodell integriert werden, da es zu regelmé@Bigen Dislokationen der
Temperatursonde kam, welches wiederum zu Messfehlern gefiihrt hitte. Weiterhin musste man zur
Realisation dieser Ausrichtung die Temperatursonde stark biegen, sodass es zu einer Schidigung
der Sonde kam und diese Variante nicht umfangreicher getestet wurde. Die Ausrichtungen der
Temperatursonde aus Abbildung 18 und Abbildung 19 erwiesen sich hingegen mit dem Modell als
praktisch umsetzbar, sodass eine Testreihe im MRT erfolgen sollte. Bei ersten Testldufen zeigten
sich mit der Ausrichtung der Temperatursonde entsprechend Abbildung 18 jedoch, trotz
mehrfacher  Umpositionierung  und  Neuvausrichtung  der  Sonden-Spitze,  keine
Erwirmungstendenzen, sodass lediglich die Platzierung der Temperatursonde direkt unter dem

knopfartigen Elektroden-Ende (siehe Abbildung 19) getestet wurde.

Ergebnisse und Erkenntnisse

Ziel dieser Versuchsreihe war die Testung der bestmoglichen Platzierung der Temperatursonde zur
Messung der Temperaturentwicklung in Verbindung mit den epikardialen Elektrodentypen.
Weiterhin sollte das neu entwickelte Herzmodell mit austauschbaren Deckeleinsitzen getestet

werden, um ein reproduzierbares Setting fiir die Hauptversuchsreihe zu erstellen.

Letztendlich wurde ein Temperaturanstieg lediglich in Verbindung mit der Platzierung der
Temperatursonde direkt unter dem Elektrodenknopf und in transversaler Ausrichtung der Sonde
(siehe Abbildung 19) verzeichnet. Es ergab sich daraus die Theorie, dass sich bei epikardialen
Elektroden der Punkt der maximalen Erwidrmung im Bereich des unteren Kontaktpols im Bereich
der Kontaktfliche mit dem Myokard befindet. Weiterhin ist diese Kontaktstelle von besonderer
klinischer Bedeutung, da an dieser Stelle die potentiellen Gewebeschdden durch die
magnetinduzierte Erwidrmung auftreten konnten, sodass diese Ausrichtung in Zukunft verwendet
werden sollte. Diese Untersuchungsergebnisse konnten ebenfalls von einer Studiengruppe von
Mattei et al. gezeigt werden, welche zeigen konnte, dass eine transversale Ausrichtung der
Temperatursonde an der Elektrodenspitze entsprechend der Positionierung entsprechend
Abbildung 19 die reale Temperatur am wenigsten unterschétzt, sodass diese Art der Positionierung

fiir die Hauptversuche verwendet werden sollte.[48]

Die Positionierung der Temperatursonde konnte weiterhin optimiert werden, um die zukiinftigen
Messungen reproduzierbar zu gestalten. Die Mess-Sonde wurde daher auf dem

Implantationsmaterial mithilfe einer Naht fixiert, um die Mdoglichkeit einer Dislokation zu
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reduzieren. Das abgerundete Ende der epikardialen Elektrode sollte im Anschluss auf das Ende
der Mess-Sonde platziert und ebenfalls auf dem Implantationsmaterial mittels mehrerer Néhte
fixiert werden, sodass das abgerundete Elektroden-Ende in direktem Kontakt mit dem seitlichen
Ende des fluoroptischen Messfiihlers steht. Es sollte abschlieBend eine visuelle Uberpriifung der
Positionierung durch minimales Anheben der Elektrodenspitze erfolgen, um den Kontakt zu
bestdtigen. Inwiefern ein sicherer direkter Kontakt zwischen der Sonde und der Elektrodenspitze
besteht, kann zusitzlich anhand der anschlieBenden Erwiarmungskurve beurteilt werden. Weiterhin
sollte vor jeder Versuchsreihe der Kontakt der Messsonde zum epikardialen Elektroden-Ende
mittels einer Testsequenz (Sequenz T7TSE) evaluiert werden, wobei bei ausbleibendem
Temperaturanstieg eine Neuausrichtung der Temperatursonde erfolgen sollte. Nach jeder
Versuchsreihe sollte der Kontakt zwischen Elektroden-Ende und der Temperatursonde erneut
visuell iiberpriift werden, sodass die Moglichkeit von Messfehlern durch eine Dislokation auf ein
Minimum reduziert werden kann. Im Rahmen dieser Vorversuche mit dem Herzmodell, der
epikardialen FElektrode 4965 und Zellulose als Deckeleinsatz am rechtsventrikuldren Apex
konnten die hochsten Erwidrmungsdeltas mit einem maximalen Delta von 3,76°C in
linksabdominaler Schrittmacher-Positionierung und in Verbindung mit den Sequenzen SSFP und
TSE verzeichnet werden (siehe Abbildung 21 und Abbildung 22). Trotz der beschriebenen
MaBnahmen zur Sicherstellung der korrekten Ausrichtung zwischen Temperatursonde und
Elektroden-Ende zeigten sich deutliche Unterschiede in der Entwicklung der maximalen
Temperaturen im Vergleich der Versuche 1-3 sowohl links- als auch rechtsabdominal, jedoch ohne
erkennbares Muster. Die Ausrichtung der Temperatursonde wurde im Rahmen der Versuchsreihe
kaum verdndert und es wurde streng darauf geachtet, dass bei der Platzierung des
Schrittmacheraggregates auf die kontralaterale Seite keine Manipulation im Bereich an der
Temperatursonde erfolgte. Die Schwankungen sind multifaktoriell und vermutlich durch
minimalste Dislokationen in der Ausrichtung zwischen Temperatursonde und Elektroden-Ende,
aber moglicherweise auch durch Schwankungen der Feldstirken durch den MR-Scanner zu
erklaren. Weitere mogliche Einfliisse, welche einen Einfluss auf die Temperaturentwicklung haben
konnten, werden im Diskussionsteil nidher erortert. Letztendlich konnte im Rahmen dieser
Versuchsreihe das Herzmodell erfolgreich getestet werden und eine Methode zur Messung der
Temperaturentwicklung epikardialer Elektroden im MRT-Feld entwickelt und etabliert werden,

welche im Rahmen der folgenden Hauptversuchsreihe verwendet werden soll.
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Versuche mit Zellulose - Elektrode 4965
linksabdominale Schrittmacher-Position
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Abbildung 21: Versuchsreihe zur Testung der bestmoglichen Platzierung der Temperatursonde bei epikardialen
Elektroden, Messung unter dem Elektroden-Ende des Elektrodentyps 4965 (siehe Abb. 19), Y-Achse: Einzelwerte der
errechneten Erwdrmungsdeltas in Grad Celsius, X-Achse: getestete Sequenzen mit Darstellung der Werte im
Ventrikel, Deckeleinsatz mit Platzierung am rechtsventrikuldren Apex; Platzierung des Schrittmacheraggregats
linksabdominal Darstellung aller drei Versuchsreihen (Versuch I = dunkelrot, Versuch 2 = rot, Versuch 3 = orange)

Versuche mit Zellulose - Elektrode 4965
rechtsabdominale Schrittmacher-Position
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Abbildung 22: Versuchsreihe zur Testung der bestmoglichen Platzierung der Temperatursonde bei epikardialen
Elektroden, Messung unter dem Elektroden-Ende des Elektrodentyps 4965 (siehe Abb. 19), Y-Achse: Einzelwerte der
errechneten Erwdrmungsdeltas in Grad Celsius, X-Achse: getestete Sequenzen mit Darstellung der Werte im
Ventrikel, Deckeleinsatz mit Platzierung am rechtsventrikuldren Apex; Platzierung des Schrittmacheraggregats
rechtsabdominal, Darstellung aller drei Versuchsreihen (Versuch 1 = dunkelrot, Versuch 2 = rot, Versuch 3 = orange)
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2.6 Durchstromungskreislauf

Das Herzmodell kann mittels einer Pulsationspumpe durchstromt werden, um den
Wirmeabtransport iiber das Blut nachzustellen. Das Modell wird mit reinem Leitungswasser mit
einer Durchstromungsgeschwindigkeit von ca. 1 m/s (entspricht etwa dem Blutfluss in der
menschlichen Aorta) durchstromt. Fiir das Gel, welches das Torso-Modell fiillt, sollte ein
vorgegebener Temperaturbereich von 20-25° eingehalten werden, da die Eigenschaften des Gels
in diesem Temperaturbereich den Gegebenheiten in vivo am &hnlichsten sind (siehe Abschnitt
2.2.). Die Temperatur der Durchstromungsfliissigkeit wurde kontinuierlich erfasst, um starke
Abweichungen durch zu kalte oder zu warme Fliissigkeit zu vermeiden und befindet sich ebenfalls
in einem Temperaturbereich zwischen 20°-25°C, damit sich die Temperaturen des Gels
(Gewebeimitation) und der Durchstromungsfliissigkeit (Leitungswasser), wie im menschlichen
Korper, nicht wesentlich voneinander unterscheiden. Bei der Pumpe handelt es sich um eine
Rollerpumpe, wie sie auch bei Herz-Lungen-Maschinen verwendet wird (Caps Roller-Pump,
Firma Stockert Shiley, Seriennummer DP-32-1039-001A). Die Pumpe muss aufgrund ihrer
metallischen Anteile im MRT-Steuerraum platziert werden, um eine Wechselwirkung mit den
Magnetfeldern zu vermeiden (siehe Abbildung 24).

Die Schlauchldnge zwischen der Pumpe und dem Herzmodell betrigt ca. 10 Meter. Die PVC-
Schliduche, welche das Modell mit der Pumpe verbinden, haben einen Innendurchmesser von 10
mm. Es befinden sich zwei Anschliisse fiir die Zirkulation des Blutersatzes am Herzmodell, wo
wiederum die beiden Schlduche fiir die Durchstromung direkt angeschlossen werden konnen. Um
eine maximale Fiillhohe zu gewéhrleisten, sollte aus einem Container (im Versuchsaufbau wurde
eine Plastikbox mit einem Fassungsvermoégen von ca. 30 Liter verwendet) ein

Fliissigkeitsreservoir (Uberlauf) im Kreislauf zwischengeschaltet werden, um Lufteinschliisse zu

minimieren, welches wiederum mithilfe der MR-Bildgebung iiberpriift werden konnte (siehe

Abbildung 23).

Abbildung 23: MRT-Aufnahme des Herzphantoms mit integrierten
Deckeleinsdtzen (siehe Abbildung 9), welches sich zum Zeitpunkt der
Aufnahme in der mit Gel gefiillten Plexiglasbox befand, der
Herzschrittmacher (SM) befindet sich rechtspectoral und ist als Artefakt
nur als schwarzer Kreis erkennbar, die Markierungen befinden sich auf
dem rechten Ventrikel (RV), dem linken Ventrikel (LV) und dem rechten
Atrium (RA); die Aufnahme diente dem Ausschluss intracavitirer
Lufteinschliisse, verwendete Sequenz SSFP

39



Zur Testung des Durchstromungskreislaufes aber auch zur Optimierung der Ausrichtung der
verschiedenen Einheiten im Umfeld des MR-Scanners erfolgten weitere Versuchsreihen.
Anfinglich aufgetretene Leckagen wihrend der eingeschalteten Durchstromung, welche das Gel
regelmiBig unbrauchbar machten, konnten beseitigt werden und es konnte letztendlich ein
funktionsfidhiges Herzmodell fiir die Versuchsreihen der Hauptversuche entwickelt werden. Es
wurde ein Protokoll entwickelt, welches jeden einzelnen Schritt iiber den Versuchsaufbau, die
Qualititssicherung, insbesondere im Hinblick auf die Temperaturmessungen und die Uberpriifung
der Beschaffenheit des Gels, als auch iiber die Abfolge und die genaue Einstellung der
Testsequenzen beinhaltet (siehe Abschnitt 3.8). Letztendlich konnte ein Modell zur Aufzeichnung
reproduzierbarer Messdaten etabliert werden, um die nachfolgenden beschriebenen

Hauptversuche durchzufiihren.
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3. Hauptversuche

Material und Methoden

3.1 Herzmodell
In einer vorangegangenen Phase mit diversen Vorversuchen erfolgte die Weiterentwicklung eines

anfianglichen Herzmodells und die Testung der Temperaturaufzeichnung sowohl fiir epikardiale
als auch fiir endokardiale Elektroden (siehe Abschnitt 2). Als FErgebnis konnte ein
Versuchsprotokoll entwickelt werden (siehe Abschnitt 3.8), welches die folgenden Testungen der
Hauptversuche reproduzierbar und miteinander vergleichbar machen sollte.

Zur Herstellung des Herzmodells wurde zunéchst ein 3D-Modell eines menschlichen Herzens aus
MRT-Daten eines herzgesunden erwachsenen Probanden mithilfe eines 3D-Druckers erstellt
(DM_9760 Firma Objet, Polyjet) und im Verlauf, basierend auf den Erkenntnissen verschiedener
Vorversuche, weiterentwickelt. Letztendlich wurde mittels eines Stereolithographieverfahrens ein
innen ausgehohltes Herzmodell aus einem harten, transparenten Material (ACCURA ClearVue, 3D
Systems) gefertigt. An drei Stellen (rechtes Atrium, rechtsventrikuldrer Apex und
rechtsventrikulidrer Ausflusstrakt) wurden kreisrunde ()ffnungen belassen, in die austauschbare
Deckel aus verschiedenen Materialien eingesetzt werden konnen (siehe Abbildung 9). Im Rahmen
der Vorversuche wurde frisches Schweinemyokard als optimales Fiillmaterial fiir die
Deckeleinsitze identifiziert (siehe Abschnitt 2.5) und in den folgenden Hauptversuchen verwendet.
Das Schweinemyokard wurde am Tag einer jeden Versuchsreihe frisch von der Firma Katz und
Kriiger GmbH, Beusselstrale 44n-q in 10553 Berlin bezogen, ohne Unterbrechung der Kiihlkette,
sodass stets eine vergleichbare Fleischqualitit gewihrleistet wurde. Durch die Gegebenheit der
austauschbaren Deckeleinsitze lassen sich die verschiedenen Schrittmacherelektroden variabel
anbringen und sowohl endo- als auch epikardiale Elektroden-Platzierung sind auf diese Weise
simulierbar. Andere Studiengruppen verwendeten bei den bisherigen in vivo Untersuchungen zur
Nachbildung des menschlichen Thorax dhnliche Behiltnisse aus Plexiglas, eine Nachbildung des
menschlichen Herzens wurde nicht verwendet. Die Moglichkeit variabel fiillbarer Deckeleinsitze
und der damit mogliche FEinsatz  verschiedener = Umgebungsmaterialien  und
Elektrodenanordnungen unterscheiden sich zu den Modellen anderer Studien.[15,16,32,45,46]
Das Herzphantom kann zusitzlich itiber eine Rollerpumpe und den in die Box integrierten
Durchleitungen mit einer Fliissigkeit durchstromt werden. Mit der Durchstromung des Modells
soll der Einfluss des Blutstroms auf MR-induzierte Temperaturverdnderungen verschiedener
Elektrodentypen nidher untersucht werden, ein Aspekt, der in keinem der bekannten MR-Phantome

bisher beriicksichtigt wurde.[15,17,32,38] Von besonderem methodischem Interesse ist hier ein
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Vergleich des Einflusses des Blutstromes auf die Erwédrmung endokardialer, transvenoser
Elektroden, welche direkt mit dem Blutfluss in Verbindung stehen und epikardialer Elektroden,
welche keinen direkten Kontakt zum zirkulierenden Blut haben. Die Versuche wurden in einem
1.5-Tesla-Tomographen von Philips (Achieva) am Deutschen Herzzentrum Berlin (DHZB)
durchgefiihrt.

Messraum

MRI1-Raum

Temperatur -

f’ Messsonden
Uberlauf

Rollerpumpe

Schlauchverbindung

Abbildung 24: Skizze des Versuchsaufbaus, Darstellung der rdumlichen Trennung von MRT-Raum und Mess-
Raum, die Messsonden und die Schldiuche fiir die Durchstromung wurden durch Schleusen vom Mess-Raum
in den MRT-Raum gefiihrt, damit sich alle Einheiten mit metallischen Anteilen, wegen des starken
Magnetfeldes, auflerhalb des MRT-Raums befanden

Abbildung 25: Phantom mit Gelfiillung vor dem MRT-Scanner, weiterhin zu
erkennen sind die zwei Schlduche fiir den Durchstromungskreislauf von rechts
unten im Bild kommend
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3.2 Herzschrittmacher

Fiir eine besonders realistische Simulation, vergleichbar mit der klinischen Ausrichtung nach
erfolgter Schrittmacherimplantation, wurden alle im Phantom untersuchten Elektroden an einen
voll funktionstiichtigen Zweikammer-Schrittmacher angeschlossen. Es wurde ein MR-
konditionaler Schrittmacher der Firma Medtronic (Ensura DR MRI ENIDROI. Seriennummer
PZW607411S. Betriebsart: DDD, Frequenzeinstellung 100/min, AV-Intervall 100 ms) verwendet

(siehe Tabelle 2).

Programmierungsdetails Atrium Ventrikel
Amplitude 2,50V 2,50V
Impulsdauer 0,40 ms 0,40 ms
Empfindlichkeit 0,30 mV 0,90 mV

Tabelle 2: Programmierungsdetails des Schrittmachers vom Typ Medtronic Ensura DR MRI

3.3 Verwendete Elektrodentypen

Abbildung 26: Ubersicht der Myokard-Kontakt-Enden der verwendeten Elektrodentypen; endokardiale
Elektrodentypen 5076 (1) und 3830 (2), epikardialer unipolarer Elektrodentyp 4965 (3), epikardialer bipolarer
Elektrodentyp 4968 mit Anode (4) und Kathode (5), siehe auch Abbildungen 1-4
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3.4 Versuchsaufbau fiir endokardiale Elektroden
Die MR-konditionale Elektrode CapSure Fix Novus MRI 5076 stellt, aufgrund der vorhandenen

Zulassung fiir MRT-Untersuchungen, die Referenz-Elektrode in dieser Studie dar, mit welcher
nicht MR-konditionale Elektroden verglichen werden sollen.[21] So wird neben der Elektrode
5076 eine weitere endokardiale Elektrode getestet, der Elektrodentyp Select-Secure 3830 von
Medtronic. Der Elektrodentyp 3830 war zum Zeitpunkt der Untersuchung nicht MR-sicher
gekennzeichnet, wurde aber im Juli 2017 riickwirkend fiir alle bereits implantierten Elektroden als
MR-konditional eingestuft (sog. ,,back labeling* bzw. Riickwértskompatibilitit). Einige Merkmale

und Kennziffern der beiden getesteten endokardialen Elektroden sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Brlaeaniog Medtronic 5076 Medtronic 3830
Elektroden
Typ Uni-/Bipolar Uni-/Bipolar
Kammer Ventrikel/Atrium Atrium/Ventrikel
Befestigung Schraube Schraube
In dieser Studie verwendete In dieser Studie verwendete
Linge: 58 cm Linge: 59 cm
Elektrodenldngen (weitere verfligbare Lingen: 35 (weitere verfiigbare Lingen: 49
cm, 45 cm, 52 cm, 65 cm, 85 cm, 69 cm, 74 cm, 98 cm, 110
cm, 110 cm) cm)
Helix Fliche: 4.2 mm? 3,6 mm?
Ring Fliche: 22 mm? 16,9 mm?
Durchmesser
Elektrodenkorper: 2,0 mm 1,4 mm
Lénge der Helix: 1,8 mm 1,8 mm
Unipolar: 33,5Q (58 cm) 307 Q (59 cm)
Bipolar: 61,4 Q (58 cm) 110 £25 Q (59 cm)

Tabelle 3: Merkmale und Kennziffern der beiden untersuchten endokardialen Elektrodentypen von Medtronic
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Zum Versuchsaufbau

Die transvendsen, endokardialen Elektroden wurden iiber zwei installierte Ventile durch die obere
Hohlvene des Phantoms in das Herzinnere eingefiihrt (siehe Abbildung 27). Dann erfolgte die
Verbindung der Elektrodenspitzen mit den Messsonden (siehe Abbildung 28). Die Sonde wurde
frontal in die spiralartige Elektrodenspitze eingefiihrt, welches im Rahmen der Vorversuche als die
optimale Positionierung der Temperatursonde getestet wurde (siehe Abschnitt 2.5.1). Um einen
sicheren Kontakt zwischen der Sonde und der Elektrodenspitze zu gewihrleisten und um eine
realistische Aufzeichnung der Temperaturentwicklung erzielen zu kénnen, ohne diese durch eine

Dislokation der Temperatursonde zu unterschitzen, wurden zusitzlich spezielle Halterungen aus

Kunststoffringen verwendet (Innendurchmesser ca. 5 mm, siehe Abbildung 28).

Abbildung 27: Zwei endokardiale Elektroden Abbildung 28: Elektrodentyp 5076 mit Temperatursonde axial
3830 werden iiber zwei Ventile iiber die in die Elektrodenspitze eingefiihrt, zur Sicherstellung des
Nachbildung der oberen Hohlvene in das Kontakts und um Dislokationen zu verhindern erfolgte die
Herzinnere gefiihrt zusdtzliche Fixierung mithilfe eines Kunststoffringes

Nach der Fixierung der Temperatursonden mit den Elektroden, erfolgte die Einbettung der
Verbindung von Elektrodenspitze und der Temperatursonde in den mit Myokard gefiillten
Deckeleinsatz (siehe Abbildung 29). Das Stiick Herzmuskel wurde dafiir mittig komplett
eingeschnitten, sodass die Elektrodenspitze vollkommen von Muskelgewebe umgeben wurde. Der
gefiillte Einsatz wurde abschlieend mithilfe eines Kunststoffdeckels wasserdicht verschlossen,

um eine Leckage bei den Testreihen mit Durchstromung zu verhindern (siehe Abbildung 9).
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Abbildung 29: Herzmodell mit beispielhafter Fiillung Abbildung 30: Schrittmacheraggregat in

der Deckeleinsdtze im rechtsventrikuliren Apex rechtspectoraler Positionierung, zwei endokardiale
(unterer Einsatz) und im rechtsventrikuldren Elektroden 3830 befinden sich iiber die Nachbildung
Ausflusstrakt (oberer Einsatz), die endokardialen der oberen Hohlvene iiber die Schleusen im
Elektroden sind mit der Temperatursonde verbunden Herzinneren

und befinden sich im Myokard eingebettet

Nach der Befestigung der Elektroden wurde der Schrittmacher auf einem Kunststoffstab (in Hohe
10 cm iiber dem Boden der Plexiglasbox) befestigt und auf der Lochplatte positioniert. Im
Anschluss wurden die Elektroden mit dem Zwei-Kammer-Schrittmacheraggregat verbunden
(siehe Abbildung 30).

Der Schrittmacher wurde jeweils in der vom Betrachter aus gesehenen rechten (linkspectoral,
siehe Abbildung 32) bzw. linken (rechtspectoral, siehe Abbildung 31) oberen Ecke des Gehduses
positioniert. An das Zweikammer-Schrittmacheraggregat wurden eine Vorhof- und eine Ventrikel-
Elektrode angeschlossen, sodass bei jedem Versuchsaufbau die Temperaturentwicklung dieser
zwei Elektrodenspitzen mit jeweils einer Temperatursonde aufgezeichnet wurde. Das
iberschiissige Elektrodenkabel wurde, wie auch im klinischen Alltag iiblich, schneckenformig
gerollt und unter dem Schrittmacher platziert. Das verwendete Temperaturmessgerét verfiigt tiber
vier Kanile zur simultanen Aufzeichnung der Temperaturdaten. Da sich an jeder Elektrodenspitze
(Atrium und Ventrikel) jeweils eine Temperatursonde befand, wurden die zwei verbliebenen
Sonden zum einen im Herzinneren platziert, um die Temperatur der Durchstromungsfliissigkeit zu
messen, zum anderen im gelartigen Gewebeersatz an einer beliebigen Stelle am Rand der
Plexiglasbox und diente als Kontrolle der Temperatur des Gels. Beide dieser Messungen, sowohl
die Temperatur des Gels als auch der Durchstromungsfliissigkeit, befanden sich, entsprechend den

Vorgaben des ASTM-Standards, in einem Temperaturbereich von 20-25°C.[47]
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Abbildung 31: Schematischer Versuchsaufbau Abbildung 32: Schematischer Versuchsaufbau der

der endokardialen Elektroden, endokardialen Elektroden, Schrittmacheraggregat
Schrittmacheraggregat rechtspectoral, linkspectoral, Implantation der Sonden im rechten Atrium
Implantation der Sonden im rechten Atrium (RA) und rechtsventrikuldrem Apex (RVA), venédse

(RA) und rechtsventrikulirem Apex (RVA), Strombahn (blau) und arterielle Strombahn (rot),

venédse Strombahn (blau) und arterielle Schrittmacherplatzierung auf 10 cm hohem Kunststoffstab

Strombahn (rot), Schrittmacherplatzierung
auf 10 cm hohem Kunststoffstab

3.5 Versuchsaufbau fiir epikardiale Elektroden

Die Versuchsreihen wurden mit zwei epikardialen Elektrodentypen durchgefiihrt, dem unipolaren
Modell CapSure Epi 4965 und dem bipolaren Modell CapSure Epi 4968 (Medtronic, USA).

Bei unipolaren Elektroden, wie bei dem in dieser Studie getestete epikardiale Elektrodentyp 4965,
wird der positive Pol (Kathode) durch das Schrittmachergehduse gebildet. Der negative Pol
(Anode) wird hingegen durch das Elektroden-Ende, welches mit dem Myokard in Kontakt steht,
gebildet.

Bei der zweiten getesteten epikardialen Elektrode handelt es sich um die bipolare Variante mit der
Bezeichnung 4968, welche weltweit den am héufigsten implantierten epikardialen Elektrodentyp
darstellt.[49] Diese Elektrode enthilt, wie alle bipolaren Elektroden, zwei koaxial gewickelte
elektrische Leiter, die sich aber im Verlauf ,,Y-formig* in zwei Kabelenden aufteilen, sodass zwei
separate Elektroden-Enden den Kontakt zum Myokard herstellen. Diese Aufzweigung
unterscheidet sich grundlegend von allen anderen getesteten Elektrodentypen. Anode und Kathode

des bipolaren epikardialen Elektrodentyps 4968 bilden jeweils eines dieser separaten Elektroden-
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Enden (siehe Abbildung 4). Im Rahmen dieser Studie erfolgten die Testungen in Verbindung mit
einem Zweikammer-Schrittmacheraggregat (siehe Abschnitt 3.1.2), sodass fiir jede Versuchsreihe
zwei Elektroden verwendet wurden. Im Hinblick auf den bipolaren Elektrodentyp 4968 ergaben
sich somit, durch das aufgeteilte Elektrodenkabel, vier Elektroden-Enden, welche separat auf das
Myokard im Deckeleinsatz implantiert werden mussten. Die Merkmale und Kennziffern der in

dieser Studie verwendeten epikardialen Elektroden sind der Tabelle 4 zu entnehmen.

Epikardiale
Eldilan Capsure Epi 4965 Capsure Epi 4968
Typ: unipolar bipolar
Kammer: Ventrikel oder Atrium Ventrikel oder Atrium
Befestigung: Néhte Nihte
Pol Platinlegierung Platinlegierung
In dieser Studie verwendete Linge: | In dieser Studie verwendete Léange:
Linee 35 cm 35 cm
& (weitere verfiigbare Lingen: 15 cm, |(weitere verfiigbare Langen
25 cm, 50 cm) 25 cm, 50 cm)
2 2
Poloberfliche: 14,0 mm? (Anode) 6,0 mm? (Kathode), 14,0 mm
(Anode)

Tabelle 4: Merkmale und Kennziffern der verwendeten epikardialen Elektroden von Medtronic

Zum Versuchsaufbau

Zunichst wurden aus einem frischem Schweineherz aus dem Vorhof als auch aus der Herzkammer
ein Gewebestiick entnommen und an die Groe des jeweiligen Deckeleinsatzes (rechtes Atrium
und rechtsventrikulidrer Apex) angepasst. Die epikardialen Sonden wurden im Anschluss auf das
jeweilige Gewebestiick aufgeniht, das Sonden-Ende unter der Knopfelektrode platziert (siehe
Abbildung 33). Nach dieser Vorbereitungsphase folgte die Implantation der Deckeleinsétze in das
Herzmodell sowie die anschlieBende Verbindung der Elektroden mit dem Schrittmacheraggregat.
Der Versuchsaufbau orientierte sich an Rontgenbildern von Patienten mit epikardialen
Zweikammer-Schrittmachersystemen  (siehe  Abbildung 7). Die  Platzierung des
Schrittmachergehéuses fiir die epikardialen Elektrodensysteme erfolgte, im Gegensatz zu den
endokardialen Systemen und wie Kklinisch {iiblich, in abdominalen bzw. epigastrischen
Positionierungen unterhalb des Herzmodells. Das Schrittmacheraggregat wurde in Verbindung mit
der unipolaren Elektrode 4965 immer an den gleichen Positionen entweder links- oder

rechtsabdominal ausgerichtet, die Fithrung des Elektrodenkabels wurde entsprechend Abbildung
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35 und Abbildung 36 ausgerichtet mit einem geradlinigen Elektrodenverlauf zwischen Aggregat

und Deckeleinsatz ohne Schlaufenbildung.

Das Elektrodenkabel des bipolaren Elektrodentyps 4968
wurde variabel verdndert mit diversen Kurven- und
Schlaufenbildungen (siehe Abbildung 37-40). Das
Schrittmacheraggregat in Verbindung mit der Elektrode
4968 wurde rechtsabdominal, linksabdominal sowie mittig
(,.,epigastrisch®) platziert. Fiir jeden Einzelversuch erfolgte
eine fotografische Dokumentation des entsprechenden

Elektrodenverlaufes mit Schrittmacher-Positionierung.

Abbildung 33: Elektrodentyp 4965 auf
Deckeleinsatz mit Myokard fixiert, die
schwarze Temperatursonde kommt parallel
von oben und befindet sich unter dem
Elektroden-Ende

Versuchsaufbau fiir Elektrodentyp 4965

. \ a ' Abbildung 34: Versuchsaufbau mit dem epikardialen unipolaren

L Elektrodentyp 4965, das Schrittmacheraggregat befindet sich
rechtsabdominal, fiir eine anschaulichere fotografische Darstellung wurde
der Deckeleinsatz des rechtsventrikuldren Apex (unterer Implantationsort)
und statt des rechten Atriums der rechtsventrikuldre Ausflusstrakt (oberer
Implantationsort) verwendet, es befindet sich jeweils eine
Temperatursonde (schwarz im Bild) unter den Elektroden-Enden

Der Versuchsaufbau fiir den unipolaren Elektrodentyp 4965
ist den Abbildungen 34-36 zu entnehmen. Unter jeden
,Elektroden-Knopf™* erfolgte die Platzierung jeweils einer

Temperatursonde. Die Sonden wurden sowohl auf dem

Deckeleinsatz der lateralen Wand des rechten Atriums (RA)
"_‘, als auch iiber dem rechtsventrikulidren Apex befestigt. Die
beiden iibrigen Temperatursonden wurden, wie dies fiir die endokardialen Elektroden ebenfalls
durchgefiihrt wurde, sowohl im Gel an einer beliebigen Stelle am Rand der Plexiglasbox als auch
im Herzinneren platziert. Es wurde darauf geachtet, dass sich die Temperaturen fiir beide

Referenzwerte, entsprechend den Vorgaben des ASTM-Standards, im Bereich zwischen 20-25°C
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befanden. Die Platzierung des Schrittmachergehéduses erfolgte links- oder rechtsabdominal auf

einem Stab aus Kunststoff mit einer Hohe von 10 ¢cm tiber dem Boden der Box.

Epikardialer Elektrodentyp 4965 (unipolar)
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Abbildung 35: Schematischer Versuchsaufbau mit Abbildung 36: Schematischer Versuchsaufbau mit
epikardialer Elektrode Typ 4965, rechtsabdominale epikardialer Elektrode Typ 4965, linksabdominale
Schrittmacherplatzierung, Elektroden-Ende auf Schrittmacherplatzierung, Elektroden-Ende auf rechtem
rechtem Atrium (RA) und rechtsventrikuldrem Apex Atrium (RA) und rechtsventrikuldrem Apex (RVA) in
(RVA) in Verbindung mit je einer Temperatursonde, Verbindung mit je einer Temperatursonde, vendse
vendse Strombahn (blau) und arterielle Strombahn Strombahn (blau) und arterielle Strombahn (rot),

(rot), Schrittmacherplatzierung auf 10 cm hohem Schrittmacherplatzierung auf 10 cm hohem
Kunststoffstab Kunststoffstab

Versuchsaufbau fiir Elektrodentyp 4968

Die Implantation der bipolaren Elektrode 4968 erfolgte analog zum Modell 4965. Es wurden
allerdings jeweils zwei Elektroden-Enden (Anode und Kathode) nebeneinander auf einem
Deckeleinsatz fixiert und mit jeweils einer Temperatursonde in Verbindung gebracht. Das
verwendete Temperaturmessgerdt konnte lediglich vier Temperatursonden gleichzeitig
aufzeichnen, welche sich jeweils unter einem der vier Elektroden-Enden befanden. Aufgrund der
begrenzten Anzahl an Temperatursonden wurde daher auf eine kontinuierliche Messung der
Temperatur des Gels und der Durchstromungsfliissigkeit verzichtet. Die Kontrolle der
Temperaturen der Durchstromungsfliissigkeit als auch des Gels erfolgten fiir den Elektrodentyp
4968 manuell mittels eines Infrarot-Thermometers vor und nach jedem Versuchsdurchlauf. Die
Temperaturen befanden sich fiir beide Referenzwerte, entsprechend den Vorgaben des ASTM-
Standards, im Bereich zwischen 20-25°C. [47]
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Abbildung 37: Herzmodell mit beispielhafter Fiillung des
rechtsventrikuldren Ausflusstraktes (oberer Implantationsort) und des
rechtsventrikuldren Apex (unterer Implantationsort), Implantationsweise
des epikardialen bipolaren Elektrodentyps 4968, Schrittmacheraggregat in
linksabdominaler Positionierung, die beiden Pfeile markieren die
Aufzweigung der Elektrodenkabel, unter jedem Elektroden-Ende befindet
sich eine Temperatursonde (schwarz)

Epikardialer Elektrodentyp 4968 (bipolar)

Abbildung 38 Abbildung 39 Abbildung 40

Abbildung 38: Versuchsaufbau mit epikardialer Elektrode 4968, rechtsabdominale Schrittmacherplatzierung,
jeweils zwei Elektroden-Enden auf rechtem Atrium (RA) und rechtsventrikuldrem Apex (RVA), vendse Strombahn

(blau) und arterielle Strombahn (rot)

Abbildung 39: Versuchsaufbau mit epikardialer Elektrode 4968, linksabdominale Schrittmacherplatzierung, jeweils
zwei Elektroden-Enden auf rechtem Atrium (RA) und rechtsventrikuldrem Apex (RVA), venése Strombahn (blau) und

arterielle Strombahn (rot)

Abbildung 40: Versuchsaufbau mit epikardialer Elektrode 4968, epigastrische Schrittmacherplatzierung, jeweils
zwei Elektroden-Enden auf rechtem Atrium (RA) und rechtsventrikuldrem Apex (RVA), venése Strombahn (blau) und
arterielle Strombahn (rot), der Elektrodenverlauf zeigte fiir die Elektrode am RVA eine Schlaufe auf im Vergleich
zum geradlinigen Elektrodenverlauf der unipolaren Elektrode 4965, Schrittmacherplatzierung auf 10 cm hohem

Kunststoffstab
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3.6 MRT-Einstellungen und Sequenzen

Die Versuche wurden in einem MRT-Gerdt von Philips (Achieva) mit einer Feldstarke von 1,5
Tesla und der MRT-Software MR Systems Achieva Release 3.2.2.0, 2011-08-11 durchgefiihrt.

Es wurden immer kardiale MRT-Sequenzen verwendet und zur bestmdglichen Simulation des
klinischen Alltags eine MRT-Spule (Philips Cardiac Coil 5 element) direkt auf dem Phantom
platziert, welches normalerweise dazu dient, eine genauere visuelle Darstellung des jeweiligen

Korperzielregion erreichen zu konnen.

Flussdiagramm zur Sequenzen-Abfolge

*

SSFP

*

*

OLLI

>

Abbildung 41: Sequenzen-Abfolge mit Darstellung der jeweiligen Sequenzdauer in Sekunden, zwischen den
Sequenzen erfolgte eine Abkiihlungsphase von mind. 3 Minuten (mit ,, ** gekennzeichnet)

el
— (U2
eyl

*

MRT- Survey SSFP STIR MOLLI | SENSE | Turbo Spin
Sequenzen Echo
TR shortest | shortest 2 beats shortest | shortest shortest
TE shortest | shortest 100 ms shortest | shortest shortest
Plane transver | coronal |transversal | coronal | coronal Coronal
sal
Flip Angle 50° 60° 90° 35° 50° 90°
Field of view | 45cm 30cm 40cm 34,5cm 4lcm 45cm
Matrix 256 240 288 240 240 224x216
Section thick | 10 mm 8 mm 8 mm 8 mm 10 mm 10 mm
Total slices: 20 16 6 1 3 12
WB-SAR <3,2 <3,5 <0,7 <0,5 <1,7 <3,0
W/kg W/kg W/kg W/kg W/kg W/kg
NSA 1 1 2 1 1 6
Scan time 16 sec 112 sec 181 sec 13 sec 49 sec 481 sec

Tabelle 5: Ubersicht der MRT-Sequenzparameter; TR = Repetitionszeit (Zeit zwischen zwei Hochfrequenz-

Impulsen); TE = Echozeit (Zeit zwischen Anregung des Gewebes bis zur Aufzeichnung des Signals im MR-Scanner);
WB-SAR = Whole Body SAR (auf das untersuchte Objekt bezogene und gemittelte Spezifische Absorptionsrate; die
SAR wird vom Gerdt kalkuliert); NSA = Number of Signal Averages (Anzahl der fiir die Bilderzeugung verwendeten

Signale)
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Die Sequenzen SURVEY, SSFP, STIR, MOLLI und SENSE sind im klinischen Alltag regelmiBig
verwendete Sequenzen in der kardialen Bildgebung u.a. am DHZB in Berlin, sodass die
Einstellung sowie die Dauer der Sequenzen aus klinisch verwendeten Sequenzprotokollen des
DHZB iibernommen wurden, um ein moglichst realistisches Protokoll zu erstellen (siehe Tabelle
5). Die Summe eines Messzyklus belief sich rechnerisch auf 14,2 Minuten (852 Sekunden) fiir die
Durchfiihrung aller Sequenzen des Protokolls. Zusitzlich war zwischen jeder Sequenz und bis zum
Start der darauffolgenden Sequenz eine durchschnittliche Wartezeit von ca. drei Minuten
notwendig, um eine ausreichende Abkiihlung der Elektrodenspitze und des Gels zu gewihrleisten
und die Software-Einstellung zur Temperaturaufzeichnung vor jeder neuen Messung zu
konfigurieren. Somit ergab sich fiir jede Testsequenz ein kumulativer Gesamtzeitaufwand von ca.

30 Minuten und mehr, ohne Beriicksichtigung der Auf- und Umbauzeiten.

Beschreibung der verwendeten Sequenzen

SURVEY

Dies ist ein Ubersichtsscan, dient der Lageorientierung durch Anfertigung diverser Schnittebenen

(koronar, sagittal und transversal) und als Basis aller darauffolgenden Messungen.

SSFP (Steady-state free precession)

Die Technik beruht auf kurz hintereinander geschalteten Radiofrequenzimpulsen, welche kein
vollstandiges Zuriickfiihren der Protonen in den Ausgangszustand zulassen. Die Impulse sind so
geschaltet, dass ein Dauerzustand der elektromagnetischen Protonenausrichtung erreicht wird. Die
Sequenz SSFP stellt einen deutlichen Kontrast zwischen Myokard und Blutkomponenten heraus
und eignet sich in der Klinik daher zur Beurteilung der Herzwandbewegungen sowie zu

volumetrischen Messungen.[50]

STIR (Short-Tau Inversion Recovery Imaging)

Diese T2-gewichtete Sequenz unterdriickt das Signal von Blutfluss und Fett und verstédrkt das
Signal von interstitiellen Fliissigkeiten. Besonders gut eignet sich die STIR-Sequenz fiir
ischdmisches Myokardgewebe sowie fiir die Darstellung von Odemen nach einem Infarkt zur
Unterscheidung zwischen einem akuten oder chronischen Ereignis. Ansammlungen von
Gewebefliissigkeiten konnen ebenfalls bei anderen Pathologien beobachtet werden wie z.B. bei
Kardiomyopathien, Speicherkrankheiten, pulmonaler —Hypertension oder auch bei

TransplantatabstoSungen.[51]
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MOLLI (Modified Look-Locker Inversion-recovery technique)

Die T1-gewichtete MOLLI-Sequenz wird in der kardialen Bildgebung regelmifig verwendet, da
sie eine hohe rdumliche Auflosung bei hoher Signalstirke bietet, welches sich fiir die
Untersuchung diffuser Myokardverdnderungen, z.B. bei Myokarditis, anbietet. Die Messung
erfolgt wihrend festgelegten Herzphasen, z.B. der Diastole, welches iiber ein angeschlossenes
Echtzeit-EKG des Patienten gesteuert wird. Der Scanner nimmt mehrere Bilder wéhrend eines
festgelegten Zyklus, beispielsweise drei bis fiinf aufeinanderfolgende Diastolen, auf. Ein groBer
Vorteil dieser Messtechnik besteht darin, dass die erstellten Bilder in hohem Male reproduzierbar
sind. Wihrend der Messphase muss der Patient iiber mehrere Sekunden, zur Reduktion
bewegungsbedingter Artefakte, den Atem anhalten, welches bei unzureichender Compliance nur

bedingt (z.B. bei Kleinkindern) umsetzbar ist.[52]

SENSE (Sensitivity encoded cardiac MRI, Perf 3 SL)

Die SENSE-Sequenz ermdglicht, durch die gleichzeitige Benutzung mehrerer Induktionsspulen,
eine Reduktion der Scan-Zeit, sodass Bilder, im Vergleich zu anderen Aufnahmetechniken, mit
einer bis zu drei Mal schnelleren Geschwindigkeit aufgenommen werden konnen. Bei MRT-
Untersuchungen (z.B. des Thorax) miissen Patienten, um die Anzahl von Bewegungsartefakten zu
reduzieren, liber mehrere Sekunden wihrend des Scanvorgangs den Atem anhalten und dies
mehrfach wihrend einer Untersuchung. Ein Vorteil der reduzierten Scan-Zeit ergibt sich somit
durch eine Reduktion von Artefakten durch zeitlich geringere Atempausen. Ein weiterer Vorteil
ergibt sich durch eine erhohte Bildauflosung durch mehr aufgezeichnete Datensidtze pro
Zeiteinheit, welches insbesondere in Bezug auf Bewegungsanalysen (z.B. Echt-Zeit-Messungen

von Myokardkontraktionen etc.) einen Mehrwert ergeben.[53]

TSE (Turbo Spin Echo)

Im Allgemeinen werden durch das statische Magnetfeld die Vektoren der Protonen parallel
ausgerichtet (siehe ,, Physikalische Grundlagen der MRT*, Abschnitt 1.2). Bei normalen Spin-
Echo Sequenzen erfolgt die Erzeugung eines Hochfrequenzimpulses in einem bestimmten Winkel
zum Vektor (90°), welches wiederum ein Signal in einer Empfingerspule erzeugt (sog. ,,Echo®).
Bei normalen Spin-Echo-Sequenzen erfolgt ein neuer Impuls erst nach erfolgter
Signalaufzeichnung des vorherigen Echos durch die Empfingerspule. Die Sequenz TSE (Turbo
Spin Echo) erzeugt durch mehrere Hochfrequenzimpulse in unterschiedlichen Winkeln (90° und
180°) eine hohere Anzahl an Signalen in der Empfingerspule (sog. ,,Echo-Train®). Durch die

hohere Anzahl an empfangenen Signalen ldsst diese eine schnellere Bilddarstellung erzielen. Die
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Sequenz TSE kommt insbesondere in der Bildgebung von Extremititen zum Einsatz. Die in dieser
Studie verwendete TSE-Sequenz ist eine vom ASTM-Standard Protokoll vorgegebene Sequenz mit

hoher SAR zur Erzeugung der maximalen Erwiarmung (,,Worst-Case-Szenario*).[47][54]

3.7 Erhebung der Messdaten und Statistik

Erhebung der Messdaten

Die statistische Auswertung, soweit dies aufgrund der geringen Anzahl von Messdaten in den
einzelnen Gruppen moglich war, und die graphische Darstellung wurden mittels Graph Pad Prism
(Version 7) und Microsoft Excel 2016 umgesetzt. Die Software zur Temperaturmessung (Lab View)
wurde so eingestellt, dass jede Sekunde ein aktueller Temperaturwert fiir jede Temperatursonde
aufgezeichnet wurde. Wihrend jeder Sequenz wurden somit Tabellen mit Messwerten erstellt,
welche die Werte wihrend jeder Sequenz als auch wenige Sekunden vor und wenige Sekunden
nach jeder Sequenz beinhalten. Zur weiteren Auswertung wurde mithilfe von Microsoft Excel aus
diesen Messwerten ein Graph erstellt. Auf der X-Achse befindet sich die Zeit in Sekunden, auf der
Y-Achse wird die aufgezeichnete Temperatur dargestellt (siehe Abbildung 42). Mithilfe dieses
erstellten Graphen wurde der Beginn der Sequenz ermittelt, indem ein sprunghafter, starker
Temperaturanstieg als Anfangspunkt der Sequenz gewertet wurde (siehe Abbildung 42,
Markierung: ,,**). Im Anschluss wurde eine Ausgangstemperatur festgelegt, indem ein Mittelwert
von jeweils fiinf aufgezeichneten Messwerten (5 Sekunden) vor diesem festgelegten Anfangspunkt
gebildet wurde (siehe Abbildung 42, Markierung: ,, 1 ). Die Maximaltemperatur (siehe Abbildung
42, Markierung: ,,2“) war der hochste Temperaturwert zwischen dem festgelegten Anfangspunkt
und dem Ende der Sequenz. Das Ende der Sequenz konnte zum einen rechnerisch ermittelt werden
durch den Anfangspunkt und die bekannte Sequenzdauer (siehe Tabelle 5), graphisch konnte das
Ende der Sequenz ebenfalls bestimmt werden, da die Temperaturkurve nach Beendigung der
Sequenz rapide abfiel, welches in Abbildung 42 nach der erreichten Maximaltemperatur
(Markierung ,,2“) zu erkennen ist. Die Messwerte einer jeden Sequenz wurden somit graphisch
entsprechend dieses Schemas dargestellt, sodass sich fiir jede Sequenz eine Messkurve ergab,
welche die Werte iiber die Messdauer der Sequenz und zusétzlich fiinf weitere Werte (5 Sekunden)
vor Beginn der Sequenz umfassten (z.B. fiir Sequenz SSFP, Sequenzdauer 112 Sekunden,
Ausgangstemperatur 5 Sekunden vor Sequenzbeginn, graphische Darstellung iiber insgesamt 112
sec + 5 sec = 117 sec). Letztendlich ergab sich der Wert der reinen Erwédrmung durch Subtraktion
des gemessenen Maximalwertes von der vorher ermittelten Ausgangstemperatur. Dieses

Temperaturdelta wurde letztendlich fiir die anschlieBende statistische Berechnung verwendet.
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TEMPERATUR IMN "C

Temperaturdelta

ZEITIN SEKUNDEN

Statistische Testverfahren

Abbildung 42: Graphische Darstellung
der sekiindlich aufgezeichneten Messwerte
einer Temperatursonde im Ventrikel
wdhrend einer TSE-Sequentz fiir eine
ventrikuldre Elektrode (Typ 5076) mit
linkspectoralem Schrittmacher. Erkennbar
sind der Sequenzbeginn (*), die
Ausgangstemperatur vor Beginn der
Erwdrmung (Mittelwert der ersten 5
Sekunden, ,,1“) und die maximal erreichte
Temperatur (,,2*), weiterhin
gekennzeichnet ist das im Anschluss
errechnete Temperaturdelta

Im Rahmen dieser Studie wurden unterschiedliche Fragestellungen untersucht und somit variierte

das statistische Testverfahren entsprechend der untersuchten Variablen, als signifikant wurden p-

Werte < 0,05 gewertet.

1) Deskriptive Statistik (Tabellen, Median, Mittelwert etc.) zur Beschreibung der

2)

3)

4)

allgemeinen Elektrodenerwédrmung

Friedmann-Test (nichtparametrischer Test fiir eine Anzahl von > 3 gepaarten Stichproben)

fiir die Fragestellung, ob der Kiihlungseffekt durch die Durchstromung fiir die drei

Elektrodentypen 5076, 3830 und 4965 statistisch signifikant ist (siehe Abschnitt 4.1.2)

Kruskal-Wallis-Test (nichtparametrischer Test fiir ungepaarte Stichproben und den

Vergleich mehrerer Gruppen) fiir den Vergleich mehrerer Elektrodentypen untereinander
(siehe Abschnitt 4.1.6)

Mann-Whitney-U-Test (nichtparametrischer Test fiir ungepaarte Stichproben, Vergleich

von zwel Gruppen)

Vergleich zwischen Atrium und Ventrikel und Vergleich der Schrittmacher-

Positionierung (Typen 5076, 3830 und 4965; siehe Abschnitt 4.1.4 und 4.1.5)

Vergleich zwischen Anode und Kathode des Elektrodentyps 4968 (siehe Abschnitt

4.2.1)

Vergleich der Erwidrmungsdaten zwischen Elektrodentyp 5076 und 4968 (siehe

Abschnitt 4.2.2)
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3.8 Protokoll des Versuchsablaufs

Vorbereitungsphase:

1)
2)

3)

Organisation von frischem Schweinemyokard direkt vom Schlachthof

Schweinemyokard auf die jeweiligen Deckel zuschneiden

(1. atrialer Deckeleinsatz — Gewebe aus dem Vorhof des Schweineherzens,

2. rechtsventrikuldrer Deckeleinsatz — Gewebe aus der rechten Herzkammer des
Schweineherzens)

Konduktivitit und Haltbarkeit des Gels (max. 6 Monate) iiberpriifen

Elektrodenplatzierung:

— epikardiale Elektroden:

1)

2)

Aufnédhen der Elektroden auf das Myokard und Platzierung der Messsonde unter dem
Elektrodenknopf (siehe Abbildung 33), (bei Elektrodentyp 4968 jeweils beide Pole auf
einen Deckel befestigen, sodass Anode und Kathode separat gemessen werden konnen)

Verschluss des Deckeleinsatzes (siehe Abbildung 9)

— endokardiale Elektroden:

1)

2)
3)

4)

Einfiihren der Elektroden tiber die integrierten Ventile (siehe Abbildung 27) durch die obere
Hohlvene ins Herzinnere

Verbinden der Temperatursonden mit den Elektrodenspitzen

Einbetten der Elektroden-Sonden-Verbindung in vorgefertigtes Myokard (Myokard mittig
etwas einschneiden, um eine vollstindige Gewebeeinbettung der Elektrodenspitze zu
gewihrleisten, siehe Abbildung 29)

Verschluss des Deckeleinsatzes (siehe Abbildung 9)

Weitere Vorbereitungen:

1)

2)
3)
4)
5)

Konnektion der Elektroden mit dem Herzschrittmacher und Platzierung des Schrittmachers
auf einer Kunststoffstange und auf dem Lochraster (siehe Abbildung 30)

Anschluss der Sonden-Verldangerungen und Verbindung mit dem 4-Kanal-Messgerit

Ggf. Anschluss der Schlduche fiir die Durchstromung

Installation und Fiillung des Fliissigkeitsreservoirs im MRT-Mess-Raum

Platzierung des Phantoms im MRT und Ausrichtung der Schlauchverldngerung zur

Pulsationspumpe — erneute Testung der Durchstromung zum Ausschluss einer Leckage
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6)
7
8)

9)

im Bereich der Deckeleinsitze (Die Uberpriifung sollte sorgfiltig erfolgen, da durch den
Wasseraustritt wihrend der Zeit eines Versuches das Gel unbrauchbar wird!)

Anordnung der Cardiac Coil Messspule iiber dem Phantom

Messsoftware Lab View starten und auf Funktionalitit priifen

Validierung der Sonden-Elektroden-Verbindung mittels Testsequenz (z.B. Sequenz TSE)
—s erfolgt kein sichtbarer Temperaturanstieg — erneute Uberpriifung der Deckeleinsiitze

Befiillung des Phantoms mit dem vorgefertigten Gel

10) Start des MRT-Protokolls (siehe Abbildung 41)

Protokoll fiir endokardiale Elektroden (Elektroden 5076 und 3830)

1)

2)

3)

4)

Platzierung des Schrittmachergehiuses linkspectoral (siehe Abbildung 32) —
Durchfiihrung des MRT-Protokolls

Einschalten der Durchstromung ohne Verdnderung des Versuchsaufbaus — Durchfiihrung
des MRT-Protokolls

Platzierung des Schrittmachergehiuses rechtspectoral (siehe Abbildung 31) —
Durchfiihrung des MRT-Protokolls

Einschalten der Durchstromung ohne Verdnderung des Versuchsaufbaus — Durchfiihrung

des MRT-Protokolls

Protokoll fiir epikardiale Elektrode 4965:

Unipolarer Elektrodentyp 4965:

5)

6)

7)

8)

Platzierung des Schrittmachergehiuses linksabdominal (siehe Abbildung 36) —
Durchfiihrung des MRT-Protokolls

Einschalten der Durchstromung ohne Verdanderung des Versuchsaufbaus — Durchfiihrung
des MRT-Protokolls

Platzierung des Schrittmachers rechtsabdominal (siehe Abbildung 35) — Durchfiihrung
des MRT-Protokolls

Einschalten der Durchstromung ohne Verdanderung des Versuchsaufbaus — Durchfiihrung

des MRT-Protokolls

Protokoll fiir bipolare epikardiale Elektrode 4968 (ohne Durchstromung):

1)
2)

Platzierung des Schrittmachergehiuses variabel abdominal (rechts, links, epigastrisch)
Variabilitidt der Elektrodenkabel fotografisch dokumentieren — Durchfiihrung des MRT-
Protokolls
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4. Ergebnisse der Hauptversuche

Im Folgenden werden die Messergebnisse mit Betrachtung unterschiedlicher Fragestellungen

aufgefiihrt. Dargestellt wird der Temperaturanstieg, welcher sich aus der jeweiligen
Maximaltemperatur abziiglich der Ausgangstemperatur errechnet (siehe Abschnitt 3.7). Insgesamt
wurden im Rahmen der Hauptversuche 65 Messreihen mit den jeweils 6 MRT-Sequenzen
durchgefiihrt (siehe Abschnitt 3.6) mit einer somit resultierenden Gesamtzahl von 390 getesteten
Sequenzen. Es wurden, je nach Anzahl der zu vergleichenden Variablen, verschiedene statistische
Testverfahren verwendet (siehe Abschnitt 3.7). Generell gilt ein p-Wert < 0,05 im Folgenden bei

allen Berechnungen als statistisch signifikant.

Ubersicht der Hauptversuche

Anzahl der Messreihen ohne

Anzahl der Messreihen mit

Elektrodentyp
Durchstromung Durchstromung

5076 6x linkspectoral 6x linkspectoral

6x rechtspectoral 6x rechtspectoral
3830 5x linkspectoral 5x linkspectoral

5x rechtspectoral 5x rechtspectoral
4965 3x linksabdominal 3x linksabdominal

3x rechtsabdominal 3x rechtsabdominal

19x abdominal -
4968 (5x rechtsabdominal,

6x linksabdominal, 8x epigastrisch)

Tabelle 6: Ubersicht der Anzahl durchgefiihrter Messreihen fiir jeden Elektrodentyp, in jeder Messreihe wurde das
festgelegte Testprotokoll mit 6 MRT-Sequenzen durchlaufen (siehe Abbildung 41 u. Tabelle 5).

Gliederung des Ergebnisteils

In den nachfolgenden Kapiteln (siehe Abschnitte 4.1-4.2) des Ergebnisteils werden die Resultate
der Temperaturmessungen an den Elektrodenspitzen fiir die verschiedenen getesteten Elektroden
dargestellt. In den ersten Abschnitten (siehe Abschnitt 4.1 und Unterpunkte) erfolgt die Darstellung
der Messergebnisse der Elektrodentypen 5076, 3830 und 4965. Die epikardiale Elektrode 4968
unterscheidet sich malgeblich durch das zweigeteilte Elektroden-Ende von den anderen
Elektrodentypen (siehe Abbildung 4), sodass die Ergebnisse des bipolaren Typs 4968 separat in
Abschnitt 4.2 dargestellt werden. Die Messwerte aller Elektrodentypen werden fiir Atrium und

Ventrikel immer getrennt betrachtet.
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Ergebnisse der Elektrodentypen 5076, 3830 und 4965

1y

2)

3)

4)

5)

6)

Zu Beginn folgt eine Ubersicht aller getesteten sechs Sequenzen nur fiir die transvendse
Referenz-Elektrode Capsurefix 5076 (bedingt MRT-sicher), sowohl mit als auch ohne
Durchstromung (siehe Abschnitt 4.1.1). Dies ermoglicht, neben einer allgemeinen
Darstellung des Erwidrmungsverhaltens, den Effekt der MRT-Sequenzen auf die
Erwidrmung an der Elektrodenspitze zu untersuchen.

Im nichsten Kapitel wird der Effekt der Durchstromung auf die Temperaturentwicklung
an der Elektrodenspitze fiir die endokardialen Elektrodentypen 5076 und 3830 und den
epikardialen Elektrodentyp 4965 analysiert und verglichen (siehe Abschnitt 4.1.2). Die
Ergebnisse sollen, neben einer Quantifizierung des Warmeabtransports als Simulation des
Wirmeabtransportes in vivo, auch mogliche Unterschiede zwischen endokardialen, direkt
umstromten, und epikardialen Elektroden, welche nicht mit dem intrakardialen Blutfluss
direkt in Verbindung stehen, untersuchen.

In einem weiteren Abschnitt (siehe Abschnitt 4.1.3) folgen tabellarische Darstellungen der
MRT-induzierten Wirmeentwicklung am Elektroden-Gewebe-Ubergang fiir die drei
Elektrodentypen 5076 (MR-konditional), fiir die transvenose Elektrode SelectSecure 3830

(MR-konditional®) und fiir die epikardiale Elektrode 4965 (nicht MR-konditional), jeweils
ohne Durchstrémung.

Es folgen statistische Berechnungen in Bezug auf die Fragestellung, ob die Positionen des
Schrittmacheraggregates (links-/rechtspectoral bzw. links-/rechtsabdominal) einen
Einfluss auf die Wiarme-Entwicklung haben (siehe Abschnitt 4.1.4).

Im nédchsten Abschnitt wird der Einfluss der Elektroden-Position (atriale vs. ventrikulidre
Elektroden-Position) auf die MRT-induzierte Erwarmung fiir die endokardialen Elektroden
5076 und 3830 und die epikardiale Elektrode 4965 analysiert (siehe Abschnitt 4.1.5).
AbschlieBend wird das Erwdrmungsverhalten der Elektrodentypen 5076, 3830 und 4965
mittels ANOVA-Analyse in Bezug auf die Fragestellung verglichen, inwiefern sich die
MR-konditionale Referenz-Elektrode 5076 von den anderen beiden Elektroden
unterscheidet (siehe Abschnitt 4.1.6).

b Zum Zeitpunkt der Untersuchung nicht MR-konditional
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Ergebnisse des bipolaren, epikardialen Elektrodentyps 4968

1) In diesem Abschnitt folgt die Darstellung der Versuchsergebnisse des bipolaren,
epikardialen Elektrodentyps 4968 (siehe Abschnitt 4.2). Es wird die Fragestellung
untersucht, ob Unterschiede im Erwidrmungsverhalten zwischen Anode und Kathode
existieren (siehe Abschnitt 4.2.1).

2) AbschlieBend werden die Temperaturentwicklungen der nicht MR-konditionalen
epikardialen Elektrode 4968 mit den Messwerten der MR-konditionalen Referenz-
Elektrode 5076 verglichen (siehe Abschnitt 4.2.2).

Erklirungshilfe zum Versuchsaufbau

Das Herzmodell befand sich wihrend jeder Versuchsreihe immer an der gleichen Position in der
Plexiglasbox und wurde nicht verdndert (siehe Abbildung 43). Die veranderbaren Hauptvariablen
jeder Testreihe waren Elektrodentyp, Durchstromung, Elektroden-Position (Atrium oder
Ventrikel), Schrittmacher-Position und MRT-Sequenz. Zur besseren Ubersicht, welche
Testkonstellation in der jeweiligen Messrethe verwendet wurde, wird folgendes

Abkiirzungsschema eingefiihrt:

Versuchsnummer (V1, V2, V3 etc.)

Elektrodentyp: 5076, 3830, 4965, 4968

Durchstromung (D) / ohne Durchstromung (OD)

Elektroden-Position: Atrium (A) / Ventrikel (V)

Schrittmacher-Position: Linkspectoral (LP), Rechtspectoral (RP), Abdominal (Abd)
Sequenz: SURVEY, SSFP, STIR, MOLLI, SENSE, TSE

AL R e

Beispiel: Fiir den ersten Versuch mit dem Elektrodentyp 5076, mit Durchstromung, Messung im
Atrium, Schrittmacher-Position rechtspectoral mit der Sequenz TSE wird folgende Abkiirzung

verwendet: (V1_5076_D_A_RP_TSE)
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Abbildung  43:  Schematische  Darstellung  der
verschiedenen  getesteten  Schrittmacher-Positionen:
rechtspectoral (1), linkspectoral (2) sowie
| — 4 rechtsabdominal (3), epigastrisch (4) und linksabdominal
(5); die Positionen 3-5 wurden fiir die statistische
Auswertung und entsprechend der klinischen Anwendung
als ,,abdominal®“ zusammengefasst, da sich diese
statistisch nicht voneinander unterschieden (siehe
Abschnitt 4.2)

Abdominal

4.1 Erwarmungseffekte der Elektrodentypen 5076, 3830 und 4965
4.1.1 Erwirmung der Referenz-Elektrode 5076 und Einfluss der MRT-

Sequenzen

Nachfolgend werden die Ergebnisse des transvendsen Elektrodentyps 5076 dargestellt. Zur
Ubersicht der allgemeinen Temperaturentwicklung werden fiir den Elektrodentyp 5076 in den
Abbildung 44 bis 47 alle Messwerte, sowohl mit aktivierter (6x Messreihen) als auch deaktivierter
(6x Messreihen) Durchstromung, zusammengefasst. Fiir die Referenz-Elektrode 5076 konnten die
hochsten Temperaturen in Verbindung mit der hochenergetischen Sequenz TSE, welche im ASTM-
Standard vorgegeben ist, verzeichnet werden.[47] Die einzige Sequenz mit einer
Temperaturentwicklung in dhnlicher Grolenordnung war die im klinischen Alltag verwendete
SSFP-Sequenz (siehe Abbildungen 44-47). Basierend auf diesen Erkenntnissen und aus Griinden
der besseren Ubersichtlichkeit, werden in den sich an dieses Kapitel anschlieBenden
Auswertungen nur Daten dieser beiden Sequenzen (,,Worst-Case-Szenario) dargestellt und

verglichen.
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Abbildung 44: Darstellung aller Werte fiir die
Referenz-Elektrode 5076, Darstellung von Median,
Quartilen und Perzentilen (5-95%), X-Achse:
Sequenzen, Y-Achse: Erwdrmung; atriale
Elektrode mit linkspectoraler Aggregatplatzierung,
Werte mit und ohne Durchstromung, 12 Messungen
je Sequenz
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Abbildung 46: Darstellung aller Werte fiir die
Referenz-Elektrode 5076, Darstellung von Median,
Quartilen und Perzentilen (5-95%), X-Achse:
Sequenzen, Y-Achse: Erwdrmung; atriale Messung
mit rechtspectoraler Aggregatplatzierung, Werte mit
und ohne Durchstromung, 12 Messungen je Sequenz
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Elektrode 5076
Ventrikel, linkspectoral
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Abbildung 45: Darstellung aller Werte fiir die
Referenz-Elektrode 5076, Darstellung von Median,
Quartilen und Perzentilen (5-95%,), X-Achse:
Sequenzen, Y-Achse: Erwdrmung; ventrikuldre
Elektrode mit linkspectoraler Aggregatplatzierung,
Werte mit und ohne Durchstromung, 12 Messungen
je Sequenz

Elektrode 5076
Ventrikel, rechtspectoral
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Abbildung 47: Darstellung aller Werte fiir die Referenz-
Elektrode 5076, Darstellung von Median, Quartilen und

Perzentilen (5-95%), X-Achse: Sequenzen, Y-Achse:

Erwdrmung; ventrikulire Messung mit rechtspectoraler

Aggregatplatzierung, Werte mit und ohne
Durchstrémung, 12 Messungen je Sequenz



4.1.2 Effekt der Durchstromung auf die Elektrodenerwirmung

Im Hinblick auf die Fragestellung, wie sich die Durchstromung auf die Elektrodenerwédrmung

auswirkt, wurden die Werte aller getesteten MRT-Sequenzen mithilfe des Friedman-Tests (siehe

Abschnitt 3.7) verglichen. Jeder Einzelwert wurde mit und ohne Durchstromung gegeniibergestellt.

Es stellte sich in den vergleichenden Berechnungen fiir jeden Elektrodentyp ein signifikanter

Effekt der Durchstromung dar (p-Werte: Typ 5076 < 0,0001; Typ 3830 < 0,0001; Typ 4965 <

0,0001). Es zeigten sich deutliche Temperaturunterschiede zwischen der Messung mit und ohne

Durchstromung mit einer reproduzierbaren Reduktion des gemessenen Mittelwertes bei aktivierter

Durchstromung (siehe Tabelle 7).

Ubersicht der

Mittelwerte/Mediane
(Anzahl der Messungen)

Mittelwert (Median)
ohne Durchstromung
(OD)

Mittelwert (Median)
mit Durchstromung

(D)

Differenz der
Mittelwerte (Mediane)

5076_A_LP_TSE (6x)

3,5°C (3,7°C)

1,8°C (1,9°C)

- 49% (-49%)

5076_V_LP_TSE (6x) 6,0°C (5,1°C) 4,9°C (3,9°C) -18% (-24%)
5076_A_RP_TSE (6x) 1,5°C (1,5°C) 1,0°C (0,8°C) -32% (-46%)
5076_V_RP_TSE (6x) 3,8°C (3,2°C) 3,0°C (2,54°C) 22% (-22%)

3830_A_LP_TSE (5x)

4,0°C (4,0°C)

2,9°C (3,7°C)

-28% (-8%)

3830_V_LP_TSE (5x)

8,7°C (6,3°C)

6,9°C (4,7°C)

-20% (-25%)

3830_A_RP_TSE (5x)

1,0°C (1,0°C)

0,7°C (0,7°C)

-29% (-26%)

3830_V_RP_TSE (5x)

1,2°C (0,9°C)

0,9°C (0,5°C)

-26% (-48%)

4965_A_LA_TSE (3x)

2,9°C (3,6°0)

2,5°C (2,5°0)

-16% (-29%)

4965_V_LA_TSE (3x)

7,2°C (6,3°C)

6,7°C (7,9°C)

-6 % (-25%)

4965_A_RA_TSE (3x)

1,4°C (1,3°C)

1,3°C (1,1°C)

-7% (10%)

4965_V_RA_TSE (3x)

2,3°C (2,3°C)

2,0°C (2,0°0)

-15% (-14%)

Tabelle 7: Darstellung der Mittelwerte und Mediane mit und ohne Durchstromung fiir die Elektrodentypen 5076,
3830 und 4965, Sequenz TSE; A = Atrium, V = Ventrikel, LP = linkspectoral, RP = rechtspectoral, LA =
linksabdominal, RA = rechtsabdominal.

Wie zu erwarten wurden die endokardialen Elektrodentypen 5076 und 3830 stirker durch die

Durchstromungsfliissigkeit beeinflusst als die epikardiale Elektrode 4965, welche nicht in

direktem Kontakt mit der Durchstromungsfliissigkeit steht.
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4.1.2.1 Durchstromungseffekte mit transvendoser Elektrode 5076

Es zeigte sich, sowohl fiir die atriale als auch die ventrikulidren Elektroden-Positionen, ein
reproduzierbarer Kiihlungseffekt, wobei hohere durchstromungsbedingte Effekte an der atrial
platzierten Elektrode nachgewiesen werden konnten (siehe Abbildung 48). Auffillig war eine
deutliche Streuung der einzelnen Werte. So wurde in den Versuchsreihen in linkspectoraler
Aggregatplatzierung und ventrikuldrer Messung eine stetige Abnahme der Maximaltemperaturen
mit jedem weiteren Versuch verzeichnet. Im ersten Versuch dieser Ausrichtung, konnte ohne
Durchstromung eine maximale Temperatur von 14,0°C gemessen werden, wohingegen im dritten
Versuch, bei identischem Versuchsaufbau, eine maximale Erwidrmung von 4,6°C aufgezeichnet

werden konnte.

4.1.2.2 Durchstromungseffekte mit transvendoser Elektrode 3830

Fiir den Elektrodentyp 3830 konnte in linkspectoraler Aggregatplatzierung, z.B. atrial gemessen,
ein gemittelter Wert von 4,0°C (TSE) ohne Durchstromung sowie ein gemittelter Wert von 2,9°C
(TSE) mit Durchstromung und somit ein prozentualer Unterschied von ca. 28% ermittelt werden.
In gleicher Aggregatausrichtung kiihlte sich die ventrikulér platzierte Elektrodenspitze von 8,7°C
auf 6,9°C mit einem prozentualen Unterschied des Mittelwertes von ca. 20% ab (siehe Tabelle 7).
Weiterhin variierten die erreichten Maximaltemperaturen teilweise deutlich, obwohl der
Versuchsaufbau jeweils identisch war. Insbesondere zeigte der dritte Versuch (V3) in den
ventrikuldren Messungen ohne Durchstromung eine deutlich hohere Temperaturentwicklung von
iiber 18,0°C, vergleichend zu den anderen Versuchen (VI, V2, V4, V5), welche sich alle im
Temperaturbereich von < 9,0°C befanden. Der Kiihlungseffekt unterlag deutlichen
Schwankungen. In Versuch 4 (V4) wurden nur noch ca. 25% des Ausgangswertes erreicht
(Abkiihlung von 5,1°C ohne Durchstromung auf 1,3°C mit Durchstromung), wohingegen unter
aktiver Durchstromung im darauffolgenden Versuch 5 (V5) sogar eine minimale Zunahme der
Erwidarmung gemessen wurde (Ausgangstemperatur ohne Durchstromung 4,0°C und mit aktiver

Durchstromung 4,1°C; siehe Abbildung 48).

4.1.2.3 Durchstromungseffekte mit epikardialer Elektrode 4965

Es konnte ein tendenzieller Warmeabtransport durch die aktive Durchstromung nachgewiesen
werden, welcher sich, im Vergleich zu den endokardialen Elektroden, als deutlich geringer

darstellte. In linksabdominaler Aggregatplatzierung zeigte sich, z.B. ein atrial gemessener Wert im
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Mittel von 2,9°C (TSE) ohne Durchstromung und ein gemittelter Wert von 2,5°C (Sequenz TSE)
mit aktiver Durchstrémung, was einem prozentualen Kiihlungseffekt von ca. 16% entspricht. In
gleicher Aggregatausrichtung resultierte an der ventrikuldr platzierten Elektrodenspitze eine
Temperaturabnahme von 7,2°C auf 6,7°C (siehe Tabelle 7). Die Messwerte unterlagen ebenfalls
vereinzelten Schwankungen. Fiir die ventrikulidre Elektroden-Position mit linksabdominaler
Schrittmacher-Position konnte paradoxerweise in Versuch 1 (V1, siehe Abbildung 48) eine hohere
Temperatur in Verbindung mit der aktiven Durchstromung erreicht werden als ohne
Durchstromung. Eine mogliche Dislokation der Temperatursonde konnte hier durch visuelle

Uberpriifung ausgeschlossen werden.

EFFEKT DER DURCHSTROMUNG (TSE)
140%

—@— Atrium, SM links| == Ventrikel, SM links Atrium, SM rechts Ventrikel, SM rechts

N | /; g A\
70

I/\ ’\'
60% V /K\ /
40%
20%

0%

120%

100%

a

PROZENTUALER KUHLUNGSEFFEKT

Vi V2 V3 Va4 V5 V6 Vi1 V2 V3 V4 V5 Vi1 V2 V3
5076 Pectoral 3830 Pectoral 4965 Abdominal

NUMMER DER VERSUCHSREIHE

Abbildung 48: Ubersicht der prozentualen Durchstromungs-Effekte fiir die Elektrodentypen 5076, 3830 und 4965. Y-
Achse: Darstellung der prozentualen Verdnderungen im Bereich der Elektrodenspitze durch die aktive Durchstromung
im Vergleich zur Messung ohne Durchstromung bei identischem Versuchsaufbau. Die horizontale Linie (rote Farbe,
siehe Y-Achse 100%) stellt die Ausgangstemperatur des Versuches ohne Durchstromung als 100% bei identischem
Versuchsaufbau dar. X-Achse: Nummer der Versuchsreihe, insgesamt wurden fiir Elektrodentyp 5076 sechs
Versuchsreihen durchgefiihrt (VI-V6), fiir Elektrode 3830 fiinf Versuchsreihen (VI-V5) und fiir Typ 4965 insgesamt
drei Versuchsreihen (VI1-V3). Vereinzelt wurden unter aktivierter Durchstromung sogar hohere Temperaturen als ohne
Durchstromung gemessen (siehe z.B. Ventrikel, SM links, Versuch 1, Elektrode 4965 mit 26% hoherer Erwdrmung mit
Durchstromung im Vergleich zum Ausgangswert ohne Durchstromung).
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4.1.3 Wirmeentwicklung der Elektroden 5076, 3830 und 4965 ohne

Durchstromung

In den folgenden Tabellen (siehe Tabellen 8-11) wird der Temperaturanstieg der Elektrodentypen
5076, 3830 und 4965 ohne Durchstromung fiir die Sequenzen SSFP und TSE dargestellt. Die

erhobenen Daten ermoglichen den Vergleich der Temperaturentwicklung am Ubergang der
Elektrodenspitze zum Myokard zwischen den endokardialen, MR-konditionalen Elektroden (Typ
5076 und 3830°) und der epikardialen, nicht MR-konditionalen Elektrode (Typ 4965). Die Daten
werden gruppiert nach Elektroden-Position (Atrium oder Ventrikel) und dabei die rechts- und

linksseitige Schrittmacher-Position fiir alle 3 getesteten Elektroden tabellarisch gegeniibergestellt.

Ubersicht der Erwirmung (Sequenz SSFP)

Seq:;::_liflilSFP linksseitig rechtsseitig
Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965 | Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965
Anzahl der Messwerte 6 5 3 6 5 3
Minimum 0,9 1,7 0,8 0,5 0,02 0,6
Median 3.4 4,0 2,7 0,9 0,7 1,2
Maximum 4,5 4,2 3,6 3,0 2,6 1,7
Mittelwert 3,0 34 2.4 1,3 0,9 1,1
Standard Abweichung 1,5 1,1 1,4 1,0 1,0 0,5

Tabelle 8: Ubersicht der Werte der Elektrodentypen 5076 und 3830 (endokardial) und des Typs 4965 (epikardial),
Schrittmacheraggregat linksseitig (linkspectoral bzw. linksabdominal) und rechtsseitig (rechtspectoral bzw.
rechtsabdominal) ausgerichtet, Sequenz SSFP, Messung im Atrium, Messwerte ohne Durchstromung, Werte in Grad
Celsius

Se(\l;z:::iiesll? P linksseitig rechtsseitig
Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965 | Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965
Anzahl der Messwerte 6 5 3 6 5 3
Minimum 1,0 4,0 3,8 0,3 0,1 1,3
Median 5,2 5,1 5,3 3,6 0,9 1,5
Maximum 13,5 16,6 7,8 7,8 1,5 2,0
Mittelwert 5,8 7,6 5,7 3,9 0,8 1,6
Standard Abweichung 4,8 5,2 2,0 3,4 0,5 0,4

Tabelle 9: Ubersicht der Werte der Elektrodentypen 5076 und 3830 (endokardial) und des Typs 4965 (epikardial),
Schrittmacheraggregat linksseitig (linkspectoral bzw. linksabdominal) und rechtsseitig (rechtspectoral bzw.
rechtsabdominal) ausgerichtet, Sequenz SSFP, Messung im Ventrikel, Messwerte ohne Durchstromung, Werte in Grad
Celsius

¢ Zu Beginn der Untersuchung war diese Elektrode noch nicht MR-konditional, sondern wurde im Jahr 2017
riickwirkend als MR-konditional eingestuft
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Ubersicht der Erwirmung (Sequenz TSE)

Se(glterlillz“’II;SE linksseitig rechtsseitig
Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965 | Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965
Anzahl der Messwerte 6 5 3 6 5 3
Minimum 1,5 2,0 1,1 0,6 0,9 0,8
Median 3,4 4,0 3,6 1,5 1,0 1,3
Maximum 4,9 5,1 4,1 2,7 1,4 2,3
Mittelwert 3,3 4,0 2,9 1,5 1,0 1,4
Standard Abweichung 1,5 1,2 1,6 0,9 0,2 0,8

Tabelle 10: Ubersicht der Werte der Elektrodentypen 5076 und 3830 (endokardial) und des Typs 4965 (epikardial),
Schrittmacheraggregat linksseitig (linkspectoral bzw. linksabdominal) und rechtsseitig (rechtspectoral bzw.
rechtsabdominal) ausgerichtet, Sequenz TSE, Messung im Atrium, Messwerte ohne Durchstromung, Werte in Grad
Celsius

Seg:ﬁ:lrzﬂi ?E linksseitig rechtsseitig
Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965 | Typ 5076 | Typ 3830 | Typ 4965
Anzahl der Messwerte 6 5 3 6 5 3
Minimum 1,2 4,3 4,8 0,5 0,5 1,6
Median 5,1 6,3 6,3 3,2 0,9 2,3
Maximum 14,0 18,7 10,3 8,5 3,0 3,0
Mittelwert 6,0 8,6 7,2 3,8 1,2 2,3
Standard Abweichung 4,6 5,8 2,8 3,3 1,1 0,7

Tabelle 11: Ubersicht der Werte der Elektrodentypen 5076 und 3830 (endokardial) und des Typs 4965 (epikardial),
Schrittmacheraggregat linksseitig (linkspectoral bzw. linksabdominal) und rechtsseitig (rechtspectoral bzw.
rechtsabdominal) ausgerichtet, Sequenz TSE, Messung im Ventrikel, Messwerte ohne Durchstromung, Werte in Grad
Celsius

4.1.4 Einfluss der Aggregatposition auf die Warmeentwicklung

In diesem Abschnitt wurde analysiert, wie sich die Variierung der Schrittmacher-Position (links-
oder rechtsseitige Platzierung) und der sich hierdurch ergebende verinderte Elektrodenverlauf auf
die Wirmeentwicklung an der Elektrodenspitze auswirkt. Das Aggregat der endokardialen
Elektrodentypen 5076 und 3830 wurde jeweils links- und rechtspectoral platziert, das Aggregat
der epikardialen Elektrode 4965 wurde in Analogie links- und rechtsabdominal platziert. Die
Berechnungen erfolgten mithilfe des Mann-Whitney-U-Tests (siehe Abschnitt 3.7), als signifikant
wurden p-Werte < 0,05 gewertet.

4.1.4.1 Transvenose Elektrode 5076 (links- vs. rechtspectoral)

Es konnten folgende Messwerte fiir die Elektrode 5076 ermittelt werden:
Atrium:
Bei linkspectoraler Schrittmacher-Platzierung wurden im Mittel Temperaturen von 3,5°C

(Sequenz TSE), im Vergleich wurden bei rechtspectoraler Positionierung im Mittel Temperaturen
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von 1,5°C (Sequenz TSE) festgestellt (siehe Tabelle 12). Somit wurden in atrialer Elektroden-
Position signifikant niedrigere Erwédrmungen in Verbindung mit der rechtspectoralen
Aggregatausrichtung aufgezeichnet (p-Wert 0,0087).

Ventrikel

Die Messung im Ventrikel prisentierte in linkspectoraler Schrittmacher-Position einen gemittelten
Wert von 6,0°C (Sequenz TSE) und einen Wert von 3,8°C (Sequenz TSE) in rechtspectoraler
Position. In ventrikuldrer Elektroden-Position konnten somit héhere Maximaltemperaturen in
linkspectoraler Ausrichtung verzeichnet werden, der Unterschied stellte sich allerdings nicht als

signifikant dar (p-Wert 0,4848; siehe Tabelle 12).

Elektrode 5076 Atrium Ventrikel
Sequenz TSE
linkspectoral rechtspectoral linkspectoral | rechtspectoral
Anzahl der Messwerte 6 6 6 6
Minimum 2,2 0,6 1,2 0,5
Median 3,7 1,5 5,1 3,2
Maximum 4,9 2,7 14,0 8,5
Mittelwert 3,5 1,5 6,0 3,8
Standard Abweichung 1,2 0,9 4.6 3,3

Tabelle 12: Darstellung der Messwerte ohne Durchstromung fiir Elektrodentyp 5076, Sequenz TSE, Temperaturen in
Grad Celsius

4.1.4.2 Transvenose Elektrode 3830 (links- vs. rechtspectoral)

Analog zum Elektrodentyp 5076 erfolgte ein statistischer Vergleich zwischen links- und
rechtspectoraler Schrittmacher-Position auch fiir den Elektrodentyp 3830. Die Unterschiede
erreichten sowohl im Atrium als auch im Ventrikel statistische Signifikanz.

Atrium

Im Mittel beliefen sich die Temperaturen in atrialer Elektroden-Position und in linkspectoraler
Aggregatpositionierung auf einen Wert von 4,0°C (Sequenz TSE) und rechtspectoral auf einen
Wert von 1,0°C (Sequenz TSE, p-Wert 0,0079).

Ventrikel

In ventrikuldrer Elektroden-Position zeigte sich im Mittel in linkspectoraler Aggregatplatzierung
eine Erwidrmung von 8,7°C (Sequenz 7TSE) im Vergleich zu einer rechtspectoralen
Aggregatplatzierung mit einem gemittelten Wert von 1,2°C (Sequenz TSE, siehe Tabelle 13, p-
Wert 0,0079).
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Elektrode 3830 Atrium Ventrikel
Sequenz TSE
linkspectoral rechtspectoral linkspectoral | rechtspectoral
Anzahl der Messwerte 5 5 5 5
Minimum 2,0 0,9 4.3 0,5
Median 4,0 1,0 6,3 0,9
Maximum 5,0 1,4 18,7 3,0
Mittelwert 4,0 1,0 8,7 1,2
Standard Abweichung 1,2 0,2 5,8 1,1

Tabelle 13: Darstellung der Messwerte ohne Durchstromung fiir Elektrodentyp 3830; Sequenz TSE, Temperaturen in
Grad Celsius, die hochste Temperatur fiir Typ 3830 betrug 18,7°C bei linkspectoraler Schrittmacher-Positionierung
mit Messung an der ventrikuldr platzierten Elektrodenspitze (*) und stellt die hochste Erwdrmung aller getesteten
Elektrodentypen dar.

4.1.4.3 Epikardiale unipolare Elektrode 4965 (links- vs. rechtsabdominal)

In diesem Abschnitt wurde untersucht, ob sich die linksabdominale und rechtsabdominale
Schrittmacher-Positionierung voneinander unterscheiden. Tendenziell konnte fiir die rechtsseitige
Schrittmacher-Positionierung eine niedrigere Temperaturentwicklung aufgezeichnet werden,
jedoch stellte sich dies nicht als statistisch signifikant dar, wobei nur je drei Messwerte je Gruppe
erhoben wurden (siehe Tabelle 14).

Atrium

In Verbindung mit einer atrialen Elektrodenplatzierung wurde linksabdominal ein gemittelter Wert
von 2,9°C (Sequenz TSE) und rechtsabdominal ein gemittelter Wert von 1,4°C (rechtsabdominal,
Sequenz TSE) aufgezeichnet, der Unterschied erreichte keine statistische Signifikanz (p-Wert 0,4).
Ventrikel

Fiir die Messungen mit ventrikuldrer Elektrodenplatzierung konnten bei linksabdominaler
Aggregatplatzierung im Mittel mit 7,2°C (Sequenz TSE) hohere Temperaturen, im Vergleich zu
2,3°C mit rechtsabdominaler Aggregatplatzierung ermittelt werden, wobei auch hier keine

statistische Signifikanz erreicht wurde (p-Wert 0,1).

Elektrode 4965 Atrium Ventrikel
Sequenz TSE
linksabdominal rechtsabdominal | linksabdominal |rechtsabdominal
Anzahl der Messwerte 3 3 3 3
Minimum 1,1 0,8 4,8 1,6
Median 3,6 1,3 6,3 2,3
Maximum 4,1 2,3 10,3* 3,0
Mittelwert 2,9 1,4 7,2 2,3
Standard Abweichung 1,6 0,8 2,8 0,7

Tabelle 14: Darstellung der Messwerte ohne Durchstromung fiir Elektrodentyp 4965, Sequenz TSE, Temperaturen in
Grad Celsius; die maximale Temperatur von 10,3°C (*) war niedriger als die Maximaltemperaturen der
endokardialen und MR-konditionalen Vergleichselektroden 5076 und 3830
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4.1.5 Einfluss der Elektrodenlage auf die Warmeentwicklung

Im folgenden Kapitel wird der Einfluss der Elektroden-Position (atriale vs. ventrikuldre Elektrode)
auf die MRT-induzierte Erwdarmung fiir die endokardialen Elektroden 5076 und 3830 und die
epikardiale Elektrode 4965 analysiert.

Dabei wurden fiir keinen der getesteten Elektrodentypen statistisch signifikante Unterschiede in
der Temperaturentwicklung im Vergleich zwischen der Messung in atrialer oder ventrikuldrer
Positionierung nachgewiesen, jedoch wurden tendenziell hohere Temperaturen an der ventrikulér
platzierten Elektrodenspitze festgestellt.

Die Berechnungen erfolgten mithilfe des Mann-Whitney-U-Tests (siehe Abschnitt 3.7), als

signifikant wurden p-Werte < 0,05 gewertet.

4.1.5.1 Transvenose Elektrode 5076 (atrial vs. ventrikulir)

Fiir den Elektrodentyp Medtronic 5076 wurden in linkspectoraler Schrittmacher-Positionierung
und bei der Messung im Atrium maximale Erwidrmungen von 4,9 °C (Sequenz TSE) nachgewiesen.
Hingegen konnten im Rahmen des gleichen Versuches im Ventrikel eine maximale Erwdrmung
von 14,0°C (Sequenz TSE) aufgezeichnet werden. Auch der Vergleich der Mittelwerte zeigte bei
linkspectoraler Schrittmacher-Positionierung (Sequenz TSE) hohere Temperaturentwicklungen an
der Ventrikelsonde (6,0°C; Sequenz 7TSE) als an der Sonde in atrialer Position (3,5°C). In
Verbindung mit einer rechtspectoralen Aggregatplatzierung konnten im Atrium gemittelt 1,5°C
(Sequenz TSE) und im Ventrikel ein gemittelter Wert von 3,8°C (Sequenz TSE) errechnet werden
(siehe Tabelle 10 und Tabelle 11).

Tendenziell konnten somit in der ventrikuldren Elektroden-Position hohere Maximaltemperaturen
nachgewiesen werden, eine statistische Signifikanz erreichte dies jedoch nicht (siehe Abbildung

49 und Abbildung 50).
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Abbildung 49: Vergleich der Elektroden-Positionierung Abbildung 50: Vergleich der Elektroden-Positionierung
fiir Elektrode 5076, Darstellung von Median, Quartilen fiir Elektrode 5076, Darstellung von Median, Quartilen

und Perzentilen (5-95%), X-Achse: Ort der und Perzentilen (5-95%), X-Achse: Ort der
Temperaturmessung (Atrium oder Ventrikel), Y-Achse: Temperaturmessung (Atrium oder Ventrikel), Y-Achse:
Erwdrmung; Sequenz TSE, Mittelwert im Atrium 3,5°C, Erwdrmung,; Sequenz TSE, Mittelwert im Atrium 1,5°C,
Mittelwert im Ventrikel 6,0°C, p-Wert 0,4848 Mittelwert im Ventrikel 3,8°C, p-Wert 0,4848

4.1.5.2 Transvenose Elektrode 3830 (atrial vs. ventrikulir)

Im folgenden Abschnitt wurde fiir die transvendse Elektrode 3830 die Warmeentwicklung an der
Elektrodenspitze in atrialer und ventrikuldrer Position verglichen. Es zeigte sich, @hnlich wie fiir
die Referenz-Elektrode 5076 (siehe Abschnitt 4.1.5.1), in den ventrikuldren Positionen eine
tendenziell hohere Temperaturentwicklung, insbesondere fiir linksseitige Schrittmacher-
Positionen. Linkspectoral zeigte sich der Unterschied zwischen atrialer und ventrikulidrer
Elektroden-Positionierung signifikant, rechtspectoral hingegen konnte keine Signifikanz
nachgewiesen werden (siehe Abbildung 51 und Abbildung 52). In linkspectoraler Positionierung
konnten maximale Werte an der atrial platzierten Elektrodenspitze von 5,0°C (Sequenz TSE) und
ventrikulidr gemessene Maximalwerte von 18,7°C (Sequenz TSE) verzeichnet werden. Diese
Temperatur von 18,7°C war die hochste aufgezeichnete Erwdrmung unter den in dieser Serie
getesteten Elektrodentypen (vergleiche Referenz-Elektrode 5076 mit max. 14,0°C bei gleichem
Versuchsaufbau und epikardiale Elektrode 4965 mit max. 10,3°C). Bei rechtspectoraler
Schrittmacherplatzierung wurde im Atrium ein Maximalwert von lediglich 1,4°C, im Vergleich zu

einem Wert von 3,0°C im Ventrikel, aufgezeichnet (siehe Abbildung 51 und Abbildung 52).
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Elektrodenpositionierung Elektrodenpositionierung
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Abbildung 51: Vergleich der Elektroden-Positionierung Abbildung 52: Vergleich der Elektroden-Positionierung
fiir Elektrode 3830, Darstellung von Median, Quartilen  fiir Elektrode 3830, Darstellung von Median, Quartilen

und Perzentilen (5-95%), X-Achse: Ort der und Perzentilen (5-95%), X-Achse: Ort der
Temperaturmessung (Atrium oder Ventrikel), Y-Achse: Temperaturmessung (Atrium oder Ventrikel), Y-Achse:
Erwdrmung,; Sequenz TSE, Mittelwert im Atrium 3,9°C, Erwéirmung, Sequenz TSE, Mittelwert im Atrium 1,0°C,
Mittelwert im Ventrikel 8,7°C, p-Wert 0,0317 Mittelwert im Ventrikel 1,2°C, p-Wert 0,7302

4.1.5.3 Epikardiale unipolare Elektrode 4965 (atrial vs. ventrikulér)

Fiir die epikardiale Elektrode 4965 konnten in linksabdominaler Schrittmacherplatzierung fiir die
atriale Position Maximaltemperaturen von 4,1°C (Sequenz TSE) verglichen mit 10,3°C in
ventrikuldrer Elektrodenlage aufgezeichnet werden. Hingegen zeigten die Messungen bei
rechtsabdominaler Aggregatplatzierung an der atrialen Elektrodenspitze Maximaltemperaturen
von 2,3°C und an der ventrikuldren 3,0°C. Im Vergleich zeigte sich also ebenfalls eine hohere
Temperatur an der ventrikulédr platzierten Elektrodenspitze, wobei auch hier keine statistische
Signifikanz erreicht wurde (Mann-Whitney-U-Test; siehe Abschnitt 3.7, siehe Abbildung 53 und
Abbildung 54). Die maximal erreichte Temperatur betrug 10,3°C und lag somit deutlich unter der
Maximaltemperatur der MR-konditionalen Referenz-Elektrode 5076 fiir die in vergleichbarer

Versuchskonstellation eine Maximaltemperatur von 14,0°C gemessen wurde.
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Elektrodenpositionierung Elektrodenpositionierung
Elektrode 4965, linksabdominal Elektrode 4965, rechtsabdominal
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Abbildung 53: Vergleich der Elektroden-Positionierung — Abbildung 54: Vergleich der Elektroden-Positionierung
fiir Elektrode 4965, Darstellung von Median, Quartilen  fiir Elektrode 4965, Darstellung von Median, Quartilen
und Perzentilen (5-95%), X-Achse: Elektroden-Position, — und Perzentilen (5-95%), X-Achse: Elektroden-Position,

Y-Achse: Erwdrmung; Schrittmacher-Position Y-Achse: Erwdirmung, Schrittmacher-Position
linksabdominal, Sequenz TSE, Mittelwert Atrium 2,9°C, rechtsabdominal, Sequenz TSE, Mittelwert Atrium
Mittelwert Ventrikel 7,2°C, p-Wert 0,1 1,4°C, Mittelwert Ventrikel 2,3°C, p-Wert 0,4

4.1.6 Vergleich des Erwirmungsverhaltens der Elektrodentypen 5076, 3830
und 4965

Eine der Fragestellungen dieser Studie bezieht sich darauf, ob es einen Unterschied im
Erwiarmungsverhalten zwischen endokardialen (MR-konditionalen) und epikardialen (nicht MR-
konditionalen) Elektroden gibt. Fiir endokardiale, transvendse Elektrodensysteme ist die Fiihrung
des Elektrodenkabels zu groBBen Teilen durch das GefdaBsystem vorgegeben und die Position des
Schrittmacheraggregates wird entsprechend links- oder rechtspectoral vorgenommen. Der Verlauf
epikardialer Elektroden ist, ohne die vorgegebene Leitstruktur des Gefallsystems, groferer
Variation unterlegen, wobei die Elektroden meist relativ geradlinig vom Implantationsort (atrial
oder ventrikuldr) zum, meist abdominal positionierten, Aggregat verlaufen. Abdominale
Aggregate werden entweder mittig (epigastrisch) oder aber auch etwas mehr links-
/rechtsabdominal platziert. Basierend auf den Auswertungen der Ergebnisse der vergleichenden
Untersuchung aus Abschnitt 4.1.5.3, in welcher sich die Werte zwischen linksabdominal und
rechtsabdominal nicht signifikant voneinander unterschieden, werden alle Werte des epikardialen
Elektrodentyps 4965 fiir die statistischen Vergleichsberechnungen mit transvendsen Elektroden als

»abdominal“ zusammengefasst.
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Im Folgenden wurde also das Erwdrmungsverhalten der endokardialen Elektroden (Typ 5076 und
3830) und der epikardialen Elektrode (Typ 4965) unter Anwendung des Kruskal-Wallis Tests
(siehe Abschnitt 3.7) miteinander statistisch verglichen (siehe Abbildung 55 bis 58, Sequenz TSE).
Die links- und rechtspectoralen Aggregatplatzierungen der endokardialen Elektrodentypen
wurden dabei getrennt gruppiert und mit den ,,abdominalen” Messwerten der epikardialen
Elektrode 4965 verglichen. Diese Werte wurden dariiber hinaus getrennt fiir Atrium und Ventrikel
betrachtet.

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Vergleich der endokardialen linkspectoralen
Elektrodenfithrung (Typ 5076 und 3830) und der epikardialen unipolaren Elektrode (Typ 4965)
bei abdominaler Elektroden-Position. Bei rechtsseitiger Schrittmacher-Positionierung zeigten die
Messwerte an der Elektrodenspitze der jeweiligen Elektrodentypen ebenfalls weder fiir die atrialen
noch die ventrikuldren Positionen signifikante Unterschiede im Vergleich der drei Elektrodentypen
5076, 3830 und 4965. Zusammenfassend zeigte sich kein signifikanter Unterschied der

Elektrodentypen im Erwédrmungsverhalten.

Elektrodenvergleich im Atrium Elektrodenvergleich im Ventrikel
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Abbildung 55: Vergleich zwischen Elektroden 5076, Abbildung 56: Vergleich zwischen Elektroden 5076,
3830 (linkspectorale Aggregatplatzierung) und 4965 im 3830 (linkspectorale Aggregaiplatzierung) und 4965 im
Atrium. Sequenz TSE. Darstellung von Median, Ventrikel. Sequenz TSE. Darstellung von Median,
Quartilen und Perzentilen (5-95%,), X-Achse: Quartilen und Perzentilen (5-95%), X-Achse:
Beschreibung des Versuchsaufbaus, Y-Achse: Beschreibung des Versuchsaufbaus, Y-Achse:
Erwdrmung; P-Werte errechnet mittels Kruskal-Wallis Erwdrmung; P-Werte errechnet mittels Kruskal-Wallis
Test Test
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Abbildung 57: Vergleich zwischen Elektroden 5076, Abbildung 58: Vergleich zwischen Elektroden 5076,
3830 (rechtspectorale Aggregatplatzierung) und 4965 3830 (rechispectorale Aggregatplatzierung) und 4965
im Atrium. Sequenz TSE. Darstellung von Median, im Ventrikel. Sequenz TSE. Darstellung von Median,
Quartilen und Perzentilen (5-95%), X-Achse: Quartilen und Perzentilen (5-95%), X-Achse:
Beschreibung des Versuchsaufbaus, Y-Achse: Beschreibung des Versuchsaufbaus, Y-Achse:
Erwdrmung; P-Werte errechnet mittels Kruskal-Wallis Erwdrmung; P-Werte errechnet mittels Kruskal-Wallis
Test Test

4.2 Erwarmungseffekte der epikardialen bipolaren Elektrode 4968

Die bipolare, epikardiale Elektrode 4968 unterscheidet sich durch das geteilte Elektroden-Ende
von den anderen getesteten Elektrodentypen (vergleiche Abbildungen 1-4). Das geteilte
Elektrodenkabel fiihrt zu einer grofleren Variabilitédt in der Ausrichtung des Elektrodenverlaufes
im Vergleich zu den bipolaren Elektroden mit vollstandig koaxialem Leiteraufbau und auch der
unipolaren epikardialen Elektrode 4965. Die abdominalen Platzierungen wurden initial weiter
unterteilt in links- und rechtsabdominal und einer mittigen (epigastrischen) Platzierung des
Aggregats (siehe Abbildung 43). Aus Griinden der iibersichtlicheren Darstellung wurden alle
abdominalen Platzierungen zusammengefasst, da sich diese statistisch nicht voneinander
unterschieden (Vergleich mittels Kruskal-Wallis Test, p-Wert 0,5184 im Vergleich zwischen links-
/rechtsabdominal und epigastrisch). Es konnten maximale Temperaturen von bis zu 11,9°C in
epigastrischer Schrittmacherplatzierung aufgezeichnet werden. So befinden sich die maximal
erreichten Temperaturen in Verbindung mit einer abdominalen Schrittmacher-Position in einer
vergleichbaren Groenordnung mit den Werten der MR-konditionalen endokardialen Elektroden

5076 und 3830 (siehe Tabelle 15 und Abschnitt 4.1.3).
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Elektrodentyp 4968 Anode Kathode
Anzahl der Sequenzen 114 114
Minimum 0,2 °C 0,7°C
Median 2,8°C 2,8°C
Maximum 11,9 °C 10,0°C
Mittelwert 3,7°C 3,6°C
Standard-Abweichung 3,2°C 2,4°C

Tabelle 15: Elektrodentyp 4968, Sequenz TSE, Ubersicht der Temperaturentwicklung, abdominale
Schrittmacherplatzierungen, Darstellung der Werte von Anode und Kathode in Atrium und Ventrikel

4.2.1 Vergleich zwischen Anode und Kathode

In diesem Abschnitt folgt der Vergleich der Erwdrmung zwischen Anode und Kathode. Fiir den
Elektrodentyp 4968 zeigten sich minimal hohere Temperaturen an der Anode (Kontakt-Oberfldche
14 mm?) im Vergleich zu den Messungen an der Kathode (Kontakt-Oberfliche 6 mm?, siche
Abbildung 4 und Abbildung 26). Eine statistische Signifikanz erreichte der unterschiedliche
Temperaturanstieg an Anode und Kathode jedoch nicht (Mann-Whitney Test, p-Wert 0,6927, siehe
Abbildung 59).

Vergleich Anode und Kathode

Elektrode 4968

o 157 Abbildung 59: Vergleich zwischen Anode und Kathode
% - fiir Elektrodentyp 4968, Sequenz TSE, Mittelwert Anode
p 3,7°C, Mittelwert Kathode 3,6°C, Darstellung von
S Ly -1 Median, Quartilen und Perzentilen (5-95%), p-Wert
g 0,6927 (Mann-Whitney-U-Test), abdominale
® Schrittmacher-Positionen zusammengefasst
=
£
o
= . 1 I
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4.2.2 Elektrodenvergleich zwischen Typ 5076 und 4968

Abschliefend erfolgte ein Vergleich zwischen der MR-konditionalen, endokardialen Elektrode
5076 und der bipolaren, nicht MR-konditionalen Elektrode 4968. In Abschnitt 4.2.1 konnte kein
Unterschied zwischen der Anode und der Kathode des Elektrodentyps 4968 festgestellt werden
mit jedoch tendenziell hdheren Temperaturen an der Anode (siche Abbildung 59). Im folgenden
Vergleich wird die Temperaturentwicklung jeweils nur an der Anode des Typs 4968 verwendet und

mit den Temperaturen an der Elektrodenspitze des Typs 5076 verglichen.
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Elektrodenvergleich Typ 5076 und 4968
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Beschreibung des Versuchsaufbaus

Abbildung 60: Elektrodenvergleich zwischen
Elektrodentyp 5076 (6 Messwerte) und 4968 (19
Messwerte), Darstellung von Median, Quartilen und
Perzentilen (5-95%), Sequenz TSE, Schrittmacher-
Position fiir 5076 linkspectoral, Messung im Atrium,
Mittelwert fiir 5076. 3,54°C; Mittelwert fiir 4968:
5,1°C; p-Wert 0,5142

Elektrodenvergleich Typ 5076 und 4968

Ventrikel

15+
& —_—
o
£
= 10
[T}
o
s
g
@ 51
Qo
S
- J——

0 T

& &
3 ¥
R 7
Q- S
" 7
,,)6\ N/
0/
&>
@‘b

Beschreibung des Versuchsaufbaus

Abbildung 62: Elektrodenvergleich zwischen
Elektrodentyp 5076 (6 Messwerte) und 4968 (19
Messwerte), Darstellung von Median, Quartilen und
Perzentilen (5-95%), Sequenz TSE, Schrittmacher-
Position fiir 5076 linkspectoral, Messung im Ventrikel,
Mittelwert fiir 5076: 5,97°C; Mittelwert fiir 4968:
2,4°C; p-Wert 0,0491
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Beschreibung des Versuchsaufbaus

Abbildung 61: Elektrodenvergleich zwischen
Elektrodentyp 5076 (6 Messwerte) und 4968 (19
Messwerte), Darstellung von Median, Quartilen und
Perzentilen (5-95%), Sequenz TSE, Schrittmacher-
Position fiir 5076 rechtspectoral, Messung im Atrium,
Mittelwert fiir 5076: 1,5°C; Mittelwert fiir 4968: 5,1°C;
p-Wert 0,0171
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Abbildung 63: Elektrodenvergleich zwischen
Elektrodentyp 5076 (6 Messwerte) und 4968 (19
Messwerte), Darstellung von Median, Quartilen und
Perzentilen (5-95%), Sequenz TSE, Schrittmacher-
Position fiir 5076 rechtspectoral, Messung im Ventrikel,
Mittelwert fiir 5076: 3,8°C; Mittelwert fiir 4968: 2,4°C;
p-Wert 0,6531



Der statistische Vergleich erfolgte mittels Mann-Whitney Test. In der atrialen Elektroden-Position
zeigten sich tendenziell hohere Temperaturen fiir den epikardialen Elektrodentyp 4968 (siehe
Tabelle 16 und Abbildung 60 und Abbildung 61). In ventrikuldrer Elektroden-Position hingegen
konnten hohere Temperaturen fiir den MR-konditionalen Typ 5076 verzeichnet werden, sowohl in
links- als auch rechtspectoraler Schrittmacher-Positionierung, welche sich nur fiir die
linkspectorale Schrittmacher-Position als statistisch signifikant darstellte (siehe Tabelle 16 und

Abbildung 62 und Abbildung 63).

Vergleich der
Elektrodentypen 5076_A_LP |5076_A_RP [5076_V_LP [5076_V_RP |4968_A_Anode |4968_V_Anode
5076 und 4968
Anzahl der Sequenzen 6 6 6 6 19 19
Minimum 22°C | 0,6°C | 1,2°C | 0,5°C 0,2 °C 0,5 °C
Median 3,7°C | 1,5°C | 5,1°C | 3,2°C 4,4 °C 1,7°C
Maximum 49°C | 2,7°C | 14,0°C | 85°C 11,9 °C 5,8 °C
Mittelwert 35°C | ,5°C | 24°C | 38°C 5,1°C 24°C
Standard-Abweichung 23°C | 09°C | 1,6°C | 33°C 3,8°C 1,6 °C

Tabelle 16: Ubersichtstabelle mit Vergleich der Elektrodentypen 5076 (ohne Durchstromung, Sequenz TSE) und
4968 (ohne Durchstromung, Anode, Sequenz TSE, siehe Abbildungen 60-63

5. Diskussion

Im Laufe der letzten Jahre stieg die Zahl der Patienten mit implantierten
Herzschrittmachersystemen weltweit kontinuierlich an. Parallel kam es zu einer stetig
zunehmenden Anzahl durchgefithrter MRT-Untersuchungen, da die Magnetresonanz-
Tomographie eine hochauflosende Bildgebungsmethode darstellt, ohne den Patienten schédlicher
Rontgenstrahlung auszusetzen, wie z.B. bei der Computertomographie. Aufgrund der metallischen
Bestandteile von Schrittmachersystemen kann es jedoch zu gefiahrlichen Wechselwirkungen mit
den starken Magnetfeldern wihrend einer MRT-Untersuchung kommen (siehe Abschnitt 1.4),
sodass noch vor wenigen Jahren das Vorhandensein eines Herzschrittmachers eine relative
Kontraindikation fiir diese Art der Bildgebung darstellte.[11-13,15,24] Im Laufe der letzten Jahre
wurden diese Systeme weiterentwickelt und es konnten diverse Schrittmachersysteme fiir MRT-
Untersuchungen zugelassen werden (siehe Abschnitt 1.5).[21,55-57] Diese MR-konditionalen
Systeme bestehen aus einer festen Kombination eines bestimmten Elektrodenmodells und eines
Schrittmacher-Aggregats vom selben Hersteller. Eine freie Kombination der Komponenten,

insbesondere von unterschiedlichen Herstellern, selbst wenn diese fiir sich als MR-konditional
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zertifiziert sind, ist zum aktuellen Zeitpunkt nicht fiir MRT-Untersuchungen zugelassen. Dariiber
hinaus wurden bis zum heutigen Zeitpunkt ausschlieBlich endokardiale, transvenose
Schrittmachersysteme als bedingt MRT-sicher (= MR-konditional) zertifiziert. Schrittmacher-
Patienten mit angeborenen Herzfehlern und insbesondere junge Kinder, fiir welche die
Implantation transvenodser Systeme aufgrund zu kleiner Korperma3e und wegen der kleinen
Gefidiameter aber auch aufgrund der komplexeren Anatomien ohne direkten vendsen Zugang
zum Herzen nicht moglich ist, sind bisher auf epikardiale Systeme angewiesen. Bis zum heutigen
Zeitpunkt existiert noch keine Zulassung fiir epikardiale Schrittmachersysteme, sodass die MRT
als Bildgebungsmethode allen Patienten mit solchen epikardialen Elektroden verwehrt bleibt bzw.
nur als zulassungsiiberschreitende Anwendung (,,Off-label Use®) und unter strengen
Sicherheitsvorkehrungen zum Einsatz kommen kann.[40] Eines der Hauptrisiken wihrend MRT-
Untersuchungen ist die magnetfeldinduzierte Erwarmung an der Elektrodenspitze, was zu einer
thermischen Schiadigung des Herzmuskels fiihren kann (siehe Abschnitt 1.4). Diese MRT-
induzierte Wirmeentwicklung am Ubergang der Elektrodenspitzen zum Myokard wurde bisher
fast ausschlieBlich fiir endokardiale Elektrodensysteme im Rahmen von in vivo und in vitro
Studien ndher untersucht (siehe Abschnitt 5.1). [11,15-17,21] Dem gegeniiber wurden die Folgen
einer MRT-Untersuchung auf die Funktion epikardialer Elektroden bislang nur von einer einzigen
prospektiven Studie mit einer sehr geringen Fallzahl (n=11) untersucht.[58] Eine in vitro Studie
zur MRT-induzierten Wirmeentwicklung an der Kontaktstelle zwischen Elektroden-Ende und
Myokard fiir epikardiale Elektroden wurde bisher nicht publiziert. Im Rahmen des hier
vorliegenden Forschungsvorhabens erfolgte daher die Entwicklung und Validierung eines
Herzmodells zur Testung der moglichen Erwdrmung epikardialer Elektroden im MRT-Feld. Als
Grundlage fiir die Entwicklung dieses Modells dienten in vitro Studien, welche die Erwdrmung
verschiedenster endokardialer Elektrodensysteme getestet hatten.[17,32,37,45,46,59] Gegeniiber
allen bisher publizierten Modellen ermdéglicht das neu entwickelte Phantom dariiber hinaus die
Simulation des intravaskulidren und intrakardialen Blutflusses, um dessen Effekt auf die

Wirmeentwicklung endo- und epikardialer Elektroden zu untersuchen.

Mithilfe des vorliegenden neu entwickelten Modells wurde das Erwidrmungsverhalten
verschiedener endo- und epikardialer Schrittmacherelektroden im elektromagnetischen Feld eines
MRT-Scanners untersucht und verglichen. Als Referenz-Elektrode wurde die zum Zeitpunkt der
Untersuchungen bereits bedingt fiir MRT-Untersuchungen zugelassene endokardiale Elektrode
Medtronic Typ 5076 verwendet. Die Daten sollen einen Vergleich im Erwédrmungsverhalten zu

anderen nicht MR-konditionalen Elektroden, wie der endokardialen Elektrode Medtronic 3830
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(zum Zeitpunkt der Untersuchung war diese Elektroden noch als nicht MR-konditional Klassifiziert
und wurde im Verlauf riickwirkend als MR-konditional eingestuft) sowie den zwei epikardialen

Elektrodentypen, Typen 4965 (unipolar) und 4968 (bipolar) von Medtronic, ermoglichen.

Zusammenfassend konnten im Rahmen der vorliegenden Studie folgende Hauptergebnisse
herausgearbeitet werden:

1.) Die Elektrodentypen 5076, 3830, 4965 und 4968 zeigten an der Elektroden-Spitze ein
Erwidrmungsverhalten in untereinander vergleichbarer Groflenordnung. Die maximale
Erwdarmung betrug fiir die endokardialen Elektroden Typ 5076 (Schrittmacher
linksspectoral): 13,98°C; Typ 3830 (Schrittmacher linksspectoral): 18,73°C; fiir die
epikardiale Elektrode Typ 4965 (Schrittmacher abdominal): 10,29°C (siehe Abschnitt 4.1).
Der bipolare, epikardiale Elektrodentyp 4968 entwickelte ebenfalls vergleichbare
Maximaltemperaturen am Elektroden-Gewebe-Ubergang mit max. 11,91°C (siehe
Abschnitt 4.2). Die erreichten Maximaltemperaturen der epikardialen Elektroden waren
sogar niedriger als die Temperaturen der endokardialen MR-konditionalen Elektroden
5076 und 3830.

2.) Die fiir die Elektrodentypen 5076, 3830 und 4965 getestete Durchstromung zeigte einen
statistisch signifikanten Kiihlungseffekt, welcher sich fiir die endokardialen, direkt
umstromten Elektroden (Typ 5076 und Typ 3830) als erwartungsgemill groBer
herausstellte als fiir die epikardiale, nicht direkt im Blutstrom liegenden Elektrode 4965
(siehe Abschnitt 4.1.2).

3.) Es zeigte sich fiir den Elektrodentyp 4968 kein Unterschied hinsichtlich der Erwdrmung
der Anode und Kathode (siehe Abschnitt 4.2.1). Im Vergleich der MR-konditionalen
Elektrode 5076 (links- und rechtspectorale Schrittmacherplatzierung) und der bipolaren
Elektrode 4968 (abdominale Schrittmacherplatzierung) zeigten sich vergleichbare
Temperaturentwicklungen am Elektroden-Gewebe-Ubergang (siehe Abschnitt 4.2.2), mit

tendenziell niedrigeren Temperaturen fiir die epikardiale Elektrode 4968.

5.1. Versuchsmodelle und Temperaturmessung

5.1.1 Versuchsmodelle
Zur Untersuchung des Temperaturverhaltens von Schrittmacher-Elektroden im MRT-Magnetfeld
wurden in der Vergangenheit unterschiedliche Testverfahren in vivo und in vitro angewandt. Allen

Studien ist gemein, dass sie sich nahezu ausschlieBlich auf die Untersuchung endokardialer
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Schrittmachersysteme konzentrierten. Dies liegt unter anderem daran, dass dieser Elektrodentyp
um ein Vielfaches hidufiger verwendet wird als epikardiale Elektroden, die nur einen
verschwindend geringen Marktanteil (<1%) besitzen. Daher besteht mutmaBlich seitens der
Forschungsgemeinde, der Anwender und auch der Hersteller ein nur untergeordnetes Interesse
epikardiale Elektroden in Bezug auf das Erwdrmungsverhalten an der Elektrodenspitze wihrend
MRT-Untersuchungen umfangreicher zu evaluieren. Dabei bieten die Varianten der
unterschiedlichen Testverfahren zur Messung der MR-Feld-induzierten Elektrodenerwiarmung

jeweils diverse Vor- und Nachteile, auf welche im Verlauf néher eingegangen wird.

In vivo Studien

Tierversuche

Die Erwdarmung an der Elektrodenspitze kann in vivo beispielsweise im Grofitierversuch niher
untersucht werden. Im Rahmen derartiger Tierstudien, z.B. an Schweinen oder Hunden, werden
Schrittmachersysteme, auf anatomisch dquivalente Weise wie beim Menschen, implantiert.[16]
Die Messung der Erwiarmung an der Elektrodenspitze erfolgt dabei iiber nicht-magnetische
Temperatursonden, welche iiber eine fixe Verbindung mit der Elektrodenspitze miteinander in
Kontakt gebracht werden, um die Dislokationen des Temperatursensors, aufgrund &duBerer
mechanischer Krifte (z.B. Myokardbewegungen am schlagenden Herzen) und hierdurch bedingte
Messfehler, zu minimieren. Dies ist aus technischer Sicht komplex, da die Verwendung von nicht-
magnetischen fiberoptischen Sonden, die generell, wie auch in der vorliegenden Arbeit, als
Goldstandard-Methode verwendet werden, aufgrund deren fragilen Materialeigenschaften in vivo
nicht moglich ist. Alternativ miissen sogenannte ,,Thermocouple-Temperatursonden® in die
Elektrodenspitze integriert werden, wobei diese Verbindungen storanfillig sein konnen.[16]
Tierstudien stellen eine Testvariante dar, die eine moglichst realistische Abbildung der in vivo
Gegebenheiten darstellt, was jedoch mit diversen Nachteilen verbunden ist. Die Studien sind,
durch die Implantation der Schrittmachersysteme am lebenden Tier, sehr aufwindig (Tiere
benotigen z.B. eine Sedierung, der Implantationsvorgang ist deutlich zeitaufwiéndiger als im
Phantom etc.), sodass nur eine geringe Anzahl an Messdaten erhoben werden kann. Aus ethischer
Sicht werden Tierversuche sehr kontrovers diskutiert, da die eingesetzten Tiere wihrend der
Untersuchung Schmerzen und Missempfindungen ausgesetzt sind und nach den Versuchen getotet
werden miissen. In der bisher groften publizierten tierexperimentellen Studie fithrten Luechinger
et al. ein Experiment an Schweinen (n=9) mit einer endokardialen Elektrode (Medtronic Typ 5072)
durch und verzeichneten Temperaturanstiege an der Elektrodenspitze bis 20,7°C bei Scanzeiten

von 41 Minuten.[16] Publizierte tierexperimentelle Daten zur Testung epikardialer Elektroden
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sind dem Autor zum aktuellen Zeitpunkt unbekannt.

Untersuchungen an Patienten mit implantierten Schrittmachersystemen

In vivo Untersuchungen an Patienten mit bereits implantierten Schrittmachersystemen stellen eine
weitere Testvariante dar. Einerseits wurden einige prospektive Studien im Rahmen von
Zulassungsverfahren neuer MRT-konditional zertifizierter Systeme sowie ,,Post-Marketing-
Surveillance-Studien fiir neu auf dem Markt zugelassener transvenoser Schrittmachersysteme
publiziert. AuBerdem werden anhand der Daten von Schrittmacherpatienten, welche sich einer
MRT-Untersuchung bereits unterzogen haben, pro- und retrospektive Auswertungen durchgefiihrt,
u.a. im Hinblick auf MRT-Feld-induzierte Effekte auf Schrittmachersysteme bisher noch nicht
MRT-konditionaler Systeme.[42,60,61] Auch Fallstudien mit Patienten, welchen keine anderen
Alternativen gegeben sind, werden nach vorheriger sogfiltiger Risiko-Nutzen-Abwigung
durchgefiihrt. Die meisten dieser Studien wurden mit MR-Tomographen mit einer Feldstirke von
1,5 Tesla durchgefiihrt, es wurden aber auch 3-Tesla-Modelle verwendet.[62,63] Bisher wurde nur
eine in vivo Studie publiziert, in der nicht MR-konditionale epikardiale Elektroden, vom gleichen
Typ wie in der vorliegenden Studie, nach MRT-Untersuchungen auf Funktionserhalt iiberpriift
wurden.[58] Diese Studiengruppe testete elf Patienten mit epikardialen Schrittmachersystemen (3
kardiale MRT; 8 nicht-kardiale MRT) mit einem speziellen MRT-Protokoll, ohne das
postprozedural ~ Verdnderungen im  Elektrodenverhalten (z.B. Reizschwellenanstieg,
Stimulationsverlust oder Abnahme des intrinsischen Potentials) beobachtet werden konnten (siehe
Tabelle 1), eine direkte Messung der Temperaturveridnderungen an den Elektrodenspitzen kann im
Rahmen eines solchen Studiendesigns jedoch nicht erfolgen.[58] Allerdings kann man indirekt,
anhand der unverinderten Funktion der Elektroden, darauf schlieBen, dass unter den definierten
Bedingungen keine thermische Gewebeschiddigung am epikardialen Elektroden-Gewebe-Kontakt
eingetreten ist. Eine derartige Gewebeschiddigung, aufgrund von hoher thermischer Energie, kann,
je nach Ausprigung, zu Anderungen der Elektrodeneigenschaften, beispielsweise in Form eines
Anstiegs der Reizschwelle, fiihren.

Trotz dieser potentiellen Gefahr der thermischen Schiadigung wurden in den letzten Jahren, unter
definierten Bedingungen, diverse Schrittmachersysteme fiir MRT-Untersuchungen zugelassen.
Wilkoff et al. beschrieben beispielsweise in einer prospektiven, randomisiert-kontrollierten Studie
(EnRhythm) an 464 Patienten, dass keine relevanten MRT-induzierten Nebenwirkungen, wie z.B.
ventrikuldre Arrhythmien oder Reizschwellenverinderungen, verzeichnet werden konnten.[21]
Diese Studie war malgeblich fir die Zulassung des ersten MR-konditionalen

Schrittmachersystems. [55-57,60,64]
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In vitro Experimente

Versuche mit Torso-Modellen

Neben den genannten in vivo Experimenten besteht die Moglichkeit zur Simulation der
Eigenschaften des menschlichen Herz-Kreislauf-Systems mittels sogenannter Phantom-
Modelle.[17,31,32,45,46] Im Rahmen dieser in vitro Experimente kommen 3D-Modelle zum
Einsatz, die sich an den Proportionen eines menschlichen Torsos orientieren und die mit einem
Gel gefiillt werden, welche dhnliche physikalische Eigenschaften (z.B. Wirmeleitfahigkeit etc.)
wie menschliches Gewebe aufweisen (siehe Abschnitt 2.2.), um eine moglichst realistische
Nachbildung der Gegebenheiten in vivo zu erzeugen. In vorangegangenen Studien wurden sowohl
quaderformige Plastikboxen als auch eine realititsnidhere Nachbildung des menschlichen Torsos
verwendet [32,46], die Platzierung der Elektroden erfolgte dabei in der Regel in horizontaler
Ausrichtung auf einer flachen Befestigungsplatte.[17,32,45,46] Eine in vitro Studien, u.a. von
Sommer et al., demonstrierte somit eine Erwdrmung bis zu 23,5 °C an der Spitze einer
endokardialen Elektrode bei einer SAR von nur 1.3 W/kg in einem 0.5 Tesla MRT-Scanner.[15]
Achenbach et al. wiesen gar eine maximale Erwarmungen der Elektrodenspitze von iiber 60 °C
wihrend einer experimentellen Messung von nur ca. 90 Sekunden Dauer nach (MRT-Scanner 1,5
Tesla; SAR ohne Angabe).[19] Diese Testvariante ermoglicht eine, im Vergleich zu den in vivo
Untersuchungen, hohere Anzahl an Experimenten und Variationen. Die Schrittmacher-Elektroden
lassen sich sogar, im Gegensatz zu den tierexperimentellen Studien, wihrend der Testreihen
beliebig austauschen und in ihrer Konfiguration und Ausrichtung veridndern. In einer in vitro
Studie von Mattei et al. wurden beispielsweise 30 unterschiedliche Elektroden in Bezug auf die
Erwidrmung getestet.[32] In keiner dieser Studien wurde jedoch, im Gegensatz zu der vorliegenden
Arbeit, ein 3D-Modell des menschlichen Herzens zur Platzierung der Elektroden- und Temperatur-
Sonden im Phantom eingesetzt (siehe Abbildung 9). Auch die Simulation des menschlichen
Blutflusses war bisher nicht Bestandteil des Versuchsaufbaus, ebenso wenig wie das

Wirmeverhalten epikardialer Elektroden im MRT-Feld bisher in vitro getestet wurde.

Computersimulationen

Eine weitere zunehmend wichtige Moglichkeit zur Untersuchung der Elektrodenerwéarmung stellt
der Einsatz von Computersimulationen dar. Aus ethischer Sicht sind in vitro Experimente und
Computersimulationen, im Gegensatz zu den Tierexperimenten, unbedenklich. Als Grundlage fiir
diese Simulationen werden Daten aus Elektroden-Testungen, mit den bereits im vorherigen Kapitel
beschriebenen Phantom-Modellen, aber auch Daten aus Tierversuchen, z.B. zur Abschitzung der

magnetfeldinduzierten Reizschwellenidnderung als Folge einer kalkulierten Energieaufnahme
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durch den Elektrodenkorper, verwendet.[16,65,66] In nur einer einzigen Studie konnten hier fiir
ein endokardiales Schrittmachersystem (Elektrodentyp Tendril MRI und Schrittmachertyp Accent
MRI von St. Jude Medical) Daten von tiber 14 Millionen MRT-Scans simuliert werden.[65] In
einer weiteren Studie von Wilkoff et al. wurden ca. 2,4 Millionen Testreihen (19 Kérpermodelle, 9
Positionen im  Scanner, 7 unterschiedliche Scanner, 1000 unterschiedliche
Elektrodenausrichtungen) fiir die endokardiale Elektrode CapSureFix MRI Sure Scan Typ 5086
von Medtronic durchgefiihrt. Es wurden unterschiedliche Elektrodenlédngen (45 cm, 52 cm, 58 cm)
und Korpermodelle (Patientengrof3e 154-187 cm, Patientengewicht 42-114 kg) unter Verwendung
eines 1,5 Tesla MRT-Scanners simuliert. Die Simulationen zeigen eine grofe Ubereinstimmung
mit den Werten, welche experimentell aus in vivo und in vitro Versuchen ermittelt wurden, was
die Genauigkeit dieser Simulationen validiert. Es ist davon auszugehen, dass zukiinftig
Computersimulationen den Hauptanteil fiir die Zulassung neuer MR-konditionaler Elektroden
ausmachen, welches ebenso fiir die Indikationserweiterung bereits ldnger auf dem Markt
befindlicher und primér nicht MR-konditionaler Elektroden (,,Riickwértskompatibilitit) gilt.[66]
Als Grundlage fiir die vorliegende Arbeit wurden Untersuchungen von Studiengruppen verwendet,
welche ihre Messungen ebenfalls an unterschiedlichen in vitro Modellen durchgefiihrt
hatten.[17,32,45,46] Daher erfolgte die Implantation der Elektrodenspitzen, mit der Moglichkeit
austauschbarer Deckeleinsitze, direkt in der Wand des Herzmodells, welches in dieser Art einen
neuartigen Versuchsaufbau darstellt (siehe Abbildung 9). Zusétzlich kann das vorliegende Modell
mit einer Fliissigkeit, zur Simulation des menschlichen Blutflusses, durchstromt werden, was
bisher noch nicht untersucht wurde (siehe Abschnitt 2.6). Diese Arbeit bezieht sich, dhnlich wie
die Studiengruppen vorheriger in vitro Modelle, auf die Vorgaben des internationalen Standards
der American Society for Testing and Materials (ASTM) zur Messung der Erwdrmung metallischer
Implantate im Umfeld eines MRT-Scanners.[47] Dieser Standard stellt eine Richtlinie zur Testung
von Schrittmacher-Elektroden im Umfeld eines MR-Tomographen dar, z.B. mit einer Anleitung
zur Erstellung eines solchen Torso-Modells und einer Anleitung zur Anfertigung des Gels, welches
das Modell fiillt und als Gewebesimulation dient, um ein moglichst hohes Mall an

reproduzierbaren und vergleichbaren Ergebnissen zu gewihrleisten.[47]

5.1.2 Temperaturmessung

Endokardiale Elektroden

In der Entwicklungsphase des vorliegenden Modells war die Etablierung einer moglichst exakten
Temperatur-Messmethodik ein entscheidender Punkt, um ein moglichst realititsnahes Mess-

Modell zu generieren. Die Temperaturmessung an der Elektrodenspitze endokardialer Elektroden

85



orientierte sich dabei auch an Versuchen vorheriger Studiengruppen.[32,46] Die Art der Messung,
mit Einfiihren der Temperatursonde von vorne in die Elektrodenhelix (siehe Abbildung 11), wurde
in den vorliegenden Vorversuchen validiert und stellte, durch die Moglichkeit der standardisierten
Fixation von Temperatursonde und Elektrodenspitze im Modell, eine reproduzierbare
Messmethodik dar. In einer Studie von Mattei et al. wurde fiir die in vitro Testung sowohl eine
vom ASTM-Standard vorgegebene Box (Malle 40x60x12 cm, Gelfiillung mit 26 Litern), dhnlich
der Plexiglasbox aus der vorliegenden Studie, als auch die Nachbildung eines menschlichen Torsos
aus Plastik (PCV), ungefihr entsprechend den Proportionen eines Mannes mit ca. 70 kg
Korpergewicht, verwendet und 30 verschiedene transvendse Elektrodentypen (aktive/passive
Fixierung, unipolare/bipolare Stimulation) getestet.[32] Die Temperaturmessung an der Helix der
Schraubelektroden erfolgte, wie auch in der vorliegenden Studie, durch Einfithren der
Temperatursonde von vorne in die Elektrodenspitze (siehe Abbildung 11), welches sich als die
beste Variante zur Temperaturmessung mit der niedrigsten Rate an Messfehlern darstellte (siehe

Abschnitt 2.5.1).

Epikardiale Elektroden

Die Temperaturmessung der knopfartigen Elektroden-Enden epikardialer Elektroden wurde bisher
in keiner publizierten Studie beschrieben, sodass zum Zeitpunkt der Testreihen keine
Vorerfahrungen vorlagen. Fiir die Ableitung der Wirmeentwicklung standen in Theorie drei
verschiedene Ansdtze zur Auswahl (siehe Abbildungen 18-20). Grundvoraussetzung im
Versuchsaufbau war, dass die Messmethodik in das Herzmodell integrierbar sein musste, sodass
letztendlich nur eine Art der Ausrichtung der Temperatursonde in Bezug auf das Elektroden-Ende
in Betracht gezogen wurde, namlich durch eine horizontale Platzierung der Temperatursonde unter
dem rundlichen Elektroden-Ende (siehe Abbildung 19). Ahnliche Ergebnisse zur optimalen
Temperatur-Sensor-Platzierung, wie in der vorliegenden Arbeit, wurden von Mattei et al. in einer
Studie zur Temperaturmessung an der Elektrodenspitze einer endokardialen Elektrode (passive
Fixation, S80TM Sorin Biomedica CRM, Italien) beschrieben.[32] Die Studiengruppe konnte
herausfinden, dass eine transversale Ausrichtung der Temperatursonde in Bezug auf ein flaches,
abgerundetes Elektroden-Ende die Temperaturmessung mit den geringsten Messfehlern darstellt.
Diese Ausrichtung wurde in der vorliegenden Studie ebenfalls fiir die Messung der epikardialen
Elektrodentypen verwendet (siehe Abschnitt 2.5.2). Eine andere Studiengruppe von Nordbeck et
al., welche ebenfalls ein ASTM-Phantom mit einer Fiillung von 45 kg Gelmasse verwendete,
konnte zeigen, dass es, z.B. durch eine Verdnderung der Platzierung des Schrittmacheraggregates,

zu kleinsten Verdnderungen in der Positionierung der Temperatursonde (,,Mikrodislokationen®)
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kommen kann, was zu erheblichen Messfehlern fiihrt.[17] Der Kontakt zwischen dem Elektroden-
Ende und der Temperatursonde konnte in der vorliegenden Studie visuell nur bedingt beurteilt
werden konnte, da die Kontaktstelle zwischen Elektroden-Ende und der Temperatursonde nicht,
wie bei den endokardialen Elektroden, direkt einsehbar war. Die korrekte Lage der
Temperatursonde wurde daher anhand einer experimentellen Erwidrmungskurve vor jeder
Versuchsreihe verifiziert und validiert. Trotz der beschriebenen MaBBnahmen zur Sicherstellung der
korrekten Ausrichtung zwischen Temperatursonde und Elektroden-Ende zeigten sich deutliche
Unterschiede in der Entwicklung der maximalen Temperaturen, jedoch ohne ein erkennbares
Muster. Die Schwankungen konnten einerseits fiir minimalste Dislokationen in der Ausrichtung
zwischen Temperatursonde und Elektroden-Ende sprechen, andererseits aber auch durch
Schwankungen der Feldstirken durch den MR-Scanner erklidrbar sein (siehe Abschnitt 2.5.2).
Letztendlich wurde auch fiir die epikardialen Elektroden eine Art der Temperaturmessung
entwickelt, die darauf ausgerichtet ist Messfehler durch Dislokation der Temperatursonde zu

minimieren, diese aber offensichtlich nicht génzlich ausschlie3en kann.

5.2. Elektrodenerwirmung und Spezifische Absorptionsrate (SAR)

Die erhobenen Daten dieser Studie sollten einen Vergleich im Erwdrmungsverhalten zwischen
endo- und epikardialen Elektroden ermoglichen. Die MR-konditionale endokardiale Elektrode
CapSure Fix Novus MRI 5076 diente als Referenzelektrode und wurde mit einer weiteren
endokardialen Elektrode verglichen, der Elektrode Select-Secure 3830 von Medtronic, welche sich
im Aufbau von der Elektrode 5076 fundamental unterscheidet und zum Zeitpunkt der
Untersuchung keine Kennzeichnung als MR-konditional besal3. Der Elektrodentyp 3830 ist die
weltweit diinnste, bipolare endokardiale Elektrode und ist daher optimal fiir die Anwendung in
kleinen GefdBlumen, wie im pidiatrischen Bereich und bei angeborenen Herzfehlern, geeignet.
Die Elektrode 3830 unterscheidet sich im Aufbau von herkoémmlichen Elektroden (z.B. Medtronic
5076) dahingehend, dass sie, statt eines Innenlumens, ein geflochtenes Kabel als Leiter besitzt (die
Kathode), was eine hohere Zugfestigkeit aber auch bessere Flexibilitit bedingt. Der zweite Leiter
(die Anode) ist coaxial um diesen inneren Draht gewickelt und durch eine Isolationsschicht von
dieser getrennt.[67]

Bei den meisten heutzutage implantierten transvendsen Schrittmachersystemen erfolgt die
Implantation der endokardialen Elektrode im rechtsventrikuldaren Apex. Durch die gednderte
Erregungsausbreitung, dhnlich einem Linksschenkelblock, kann diese Implantationsweise im Lauf

von Jahren jedoch zu einer linksventrikuldren Dysfunktion mit Einschrinkung der
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linksventrikuldren =~ Auswurfleistung  (linksventrikuldre = Dyssynchronie)  fiihren.[68,69]
Insbesondere bei kleinen Kindern, welche meist lebenslang auf die Schrittmachersysteme
angewiesen sind, ist dieser negative Einfluss auf die ventrikulire Auswurfleistung besonders
problematisch. Bedingt durch die Bauweise des Elektrodentyps 3830 muss die Elektrode iiber
einen steuerbaren und vorgeformten Katheter implantiert werden im Vergleich zu herkdmmlichen
Elektroden, die normalerweise durch einen Mandrin im Innenlumen stabilisiert werden. Durch
diesen steuerbaren Katheter kann die Elektrodenspitze gezielter am Myokard ausgerichtet werden
und an himodynamisch giinstigeren Stimulationsorten, wie z.B. dem interventrikuldren Septum
oder dem His-Biindel, navigiert und verankert werden (sog. ,,Selective-Site-Pacing*). Eine solche
Implantationsweise fithrt dazu, dass die schrittmacherbedingte Stimulation physiologischer ist und
der negative Einfluss auf die linksventrikuldre Kontraktilitit verringert werden kann.[70]

Der MR-konditionale Elektrodentyp 5076 erreichte in der vorliegenden Studie einen maximalen
Temperaturanstieg von 13.98 °C, im Vergleich zum Typ 3830 mit einem maximalen Anstieg von
18,7 °C, das Erwidrmungsverhalten dieser beiden endokardialen Elektroden unterschied sich
insgesamt nicht signifikant voneinander (siehe Abschnitt 4.1.3). Der Elektrodentyp 3830 wurde im
Juli 2017, also nach Abschluss der Datenerhebung der vorliegenden Untersuchung, riickwirkend
fir alle bereits implantierten Elektroden als MR-konditional eingestuft (sog.
,~Rilckwirtskompatibilitit“ oder ,,Back Labeling*). Diese riickwirkende Einstufung als MR-
konditional bestitigt die in dieser Studie erhobenen Daten, dass die Temperaturentwicklung der
Elektrode 3830 vergleichbar ist mit der bereits als MR-konditional eingestuften Elektrode 5076.
Der Temperaturanstieg der beiden endokardialen Elektroden war im Rahmen der vorliegenden
Studie allgemein vergleichbar mit anderen in vitro und in vivo Versuchen bei dhnlichem
Studiendesign (Torso-Modell, MRT-Sequenzen und SAR etc.), was darauf hindeutet, dass das neu
entwickelte Modell mit anderen Studiengruppen vergleichbare Ergebnisse erzeugt.
[17,32,37,46,59] Beispielsweise verzeichneten Mattei et al. in einer in vitro Studie mit 30
Elektroden Temperaturanstiege zwischen 2,1 °C und 15 °C, hingegen zeigten Luechinger et al. in
einer in vivo Studie an 9 Schweinen Temperaturen von bis zu 20,4 °C.[16,32]

Ein weiterer Vergleich erfolgte zwischen der MR-konditionalen Referenzelektrode 5076 und den
epikardialen Elektroden vom Typ 4965 (unipolar) und 4968 (bipolar). Bisher existieren praktisch
keine publizierten Daten iiber das Temperaturverhalten epikardialer Elektroden am Ubergang von
Elektrodenspitzen und Myokard im MRT-Feld.[58] In der vorliegenden Studie konnten maximale
Temperaturanstiege von 10,3 °C fiir den unipolaren Typ 4965 und 11,9°C fiir den bipolaren Typ
4968 gemessen werden. Vor dem Hintergrund, dass Temperaturen von iiber 10 °C lediglich mit

den energiereichen Sequenzen oberhalb der zugelassenen SAR erreicht wurden, ergibt sich fiir den
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Einsatz der epikardialen Elektrodentypen 4965 und 4968, im Hinblick auf die Erwdrmung der
Elektrodenspitze, ein dhnliches und eventuell sogar giinstigeres Risikoprofil im Vergleich zu den
bereits zugelassenen endokardialen Elektrodentypen 5076 und 3830 (einschriankend muss hier
aber auf die methodisch bedingt geringe Anzahl an Messungen hingewiesen werden). In den
Abschnitten 5.4 und 5.5 werden diese Aspekte noch eingehender diskutiert.

Die spezifische Absorptionsrate (SAR) gilt als einer der limitierenden Faktoren in der Auswahl
der zu verwendeten MRT-Sequenzen bei Patienten mit Schrittmachersystemen. Die SAR gilt als
Mab fiir die Aufnahme elektromagnetischer Energie im Gewebe und steht somit in direktem
Zusammenhang mit der hochfrequenzbedingten Erwidrmung an der Elektrodenspitze. Zur
Vermeidung von Gewebeschidigungen und einer damit verbundenen Funktionsminderung der
Elektrode, sollte die SAR so gering wie moglich gehalten werden und entsprechend den gesetzlich
vorgeschriebenen IEC-Grenzwerten (DIN EN 60601-2-33) sollte der SAR-Wert 4,0 W/kg im
Ganzkorperbereich wihrend einer MR-Untersuchung nicht tiberschreiten. Aus Sicherheitsgriinden
wird eine Limitation der Ganzkorper-SAR von < 2 W/kg fiir die Durchfiihrung von MRT-
Untersuchungen mit MR-konditionalen Schrittmachersystemen nachdriicklich empfohlen.[40]
Die Berechnung der SAR, welche wihrend einer MRT-Sequenz auf den ganzen Korper wirkt (sog.
,Whole-Body SAR* bzw. ,,WB-SAR*), erfolgt durch den MRT-Scanner, ist jedoch bisher nicht
standardisiert und somit herstellerabhiingig. Die WB-SAR kann sich, beispielsweise an
Elektrodenspitzen von Herzschrittmachersystemen, lokal verstirken (sog. ,,lokale SAR*) und zu
einer Erwdrmung des umliegenden Gewebes fiihren. Eine einheitliche Methode zur Berechnung
der SAR existiert aktuell nicht.[40,71] Zur Untersuchung der lokalen SAR verwendeten
beispielsweise Mattei et al. einen Algorithmus unter Verwendung der initialen Steigung der
aufgezeichneten Temperaturkurve.[32] Je niedriger die WB-SAR durch die Auswahl
entsprechender MRT-Sequenzen gewéhlt wird, desto weniger Erwidrmung wird an der
Elektrodenspitze lokal erzeugt und desto weniger erwarmungsbedingte Gewebeschidigung ist zu
erwarten.[40] Die Ergebnisse der vorliegenden Studie unterstreichen, dass die Auswahl der
Sequenzen und die dadurch resultierende SAR in Bezug auf die Elektrodenerwédrmung von gro3er
Relevanz ist. Die energiereichen Sequenzen TSE (WB-SAR < 3,0 W/kg), Survey (WB-SAR < 3,2
W/kg) und SSFP (WB-SAR < 3,2 W/kg) erzeugten die hochsten Temperaturanstiege (siehe
Abschnitt 4.1.1). Die Sequenzen STIR (WB-SAR < 0,7 W/kg), Molli (WB-SAR < 0,5 W/kg) und
Sense (WB-SAR < 1,7 W/kg) hingegen erzeugten deutlich niedrigere Erwdrmungen, unabhéngig
von der gewdhlten Elektrode oder der Positionierung des Schrittmachers im Phantom (siehe
Abschnitt 4.1.1. und Abbildungen 44-47). Die Sequenzen mit einer hohen SAR > 2 W/kg sollten

fiir Schrittmacherpatienten vermieden werden, diese empfohlene Limitierung erweist sich als
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sinnvoll und wurde durch die vorliegenden Versuche unterstrichen.

Bei allen in dieser Studie getesteten Elektrodentypen, sowohl endokardial (Typen 5076 und 3830)
als auch epikardial (Typen 4965 und 4968), erscheint die Durchfiihrung einer MRT in Bezug auf
die Erwdarmung an der Elektrodenspitze, unter Beachtung der Limitierung der SAR < 2 W/kg und

der Verwendung angepasster Messprotokolle, mit nur geringen Risiken verbunden zu sein.[60,72]

5.3 Durchstromung

Der potentielle durchstromungsbedingte Wirmeabtransport wurde sowohl an zwei endokardialen
als auch an einer epikardialen Schrittmacherelektrode getestet. Die Durchstromung fiihrte bei allen
Elektrodentypen zu signifikant weniger Erwidrmung (siehe Abschnitt 4.1.2). Ein
Wirmeabtransport an den sich erwarmenden Elektrodenspitzen wihrend einer MRT-Sequenz,
welcher in vivo durch den Blutfluss bedingt ist, wurde in vergleichbaren Studien nie berticksichtigt
bzw. evaluiert.[17,32,45,46] Bei endokardialen, direkt umstromten Elektroden, zeigte sich eine
prozentuale Temperaturabnahme im Mittel von 49 % (5076_A_LP_TSE), bei epikardialen
Elektroden konnte ein geringerer Wirmeabtransport im Mittel von 16 % (4965_A_LLA_TSE)
festgestellt werden (siehe Abschnitt 4.1.2). Der im Vergleich zu den endokardialen Elektroden
niedrigere Wirmeabtransport der epikardialen Elektroden war zu erwarten und ldsst sich
theoretisch dadurch erkldren, dass die epikardiale Elektroden nicht in direktem Kontakt mit der
Durchstromungsfliissigkeit stand.

Fir eine Zulassung von Elektroden fiir MRT-Untersuchungen werden heutzutage
Computersimulationen verwendet mit der Moglichkeit, Millionen von MRT-Untersuchung im
Rahmen einer solchen Simulationen nachzustellen (siehe Abschnitt 5.1.1).[65,66] Diese
Simulationen basieren auf den Messergebnissen vorher durchgefiihrter Messungen an Torso-
Modellen oder Tierversuchen (siehe Abschnitt 5.1.1), welche jedoch bisher keine Simulation des
Wirmeabtransportes durch den Blutkreislauf beriicksichtigen. Die vorliegenden Versuche zeigen
eine mogliche durchstromungsbedingte Reduktion der Erwdrmung, insbesondere fiir endokardiale
aber auch fiir epikardiale Schrittmachersysteme, welche als Variable in einer solchen
computergestiitzten Berechnung beriicksichtigt werden konnte.

Wihrend der Entwicklungsphase stellte sich in Bezug auf die Durchstromungsfliissigkeit die
Frage, welche Fliissigkeit sich am besten zur Imitation der Blutzirkulation im Herzen anbieten
wiirde, um einen moglichst realistischen Effekt des Wérmeabtransportes zu erzeugen.
Menschliches Blut besteht aus einer Vielzahl zelluldrer Bestandteile (z.B. Erythrozyten etc.) und
unterscheidet sich somit, beispielweise in Bezug auf die Viskositit und dem FlieBverhalten, von

anderen Fliissigkeiten. In der vorliegenden Studie wurde, aus Griinden der Vereinfachung und dem
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Ziel der Validierung dieses neuartigen Phantoms, normales Leitungswasser als
Durchstromungsfliissigkeit zur Imitation menschlichen Blutes verwendet und auf einen Blutersatz,
z.B. aus Glycerin oder Polyacrylsdure, verzichtet. Die Verwendung einer viskosen
Durchstromungsfliissigkeit hitte einen erheblichen zeitlichen Mehraufwand fiir den Auf- und
Abbau des Versuchssettings bedeutet, da nach jedem Versuch eine aufwindige Reinigung des
meterlangen Schlauchsystems notwendig gewesen wire, um z.B. der Bildung von Schimmel
vorzubeugen. In einer Studie zum FlieBverhalten von Blut konnte festgestellt werden, dass Blut
bei einem Fluss durch groBkalibrige Gefde (Innendurchmesser > 4 mm) linear flie3t, bei einem
Fluss durch kleinere Gefde kommt es jedoch zu erhohten Scherkriften an der Gefi3wand,
welches in einem ungleichmifBigen FlieBverhalten resultiert.[73] Im verwendeten Schlauchsystem
der vorliegenden Studie wurde ein Innendurchmesser von 10 mm verwendet (siehe Abschnitt 2.6),
sodass sich die FlieBeigenschaften von Wasser und Blut in der Theorie nicht wesentlich
voneinander unterscheiden sollten. Auch in Bezug auf die Wirmekapazitit, also dem MaB, wie
viel Energie in Joule einem Stoff zugefiihrt werden muss, um eine Erwdrmung von einem Grad
Kelvin zu erreichen, unterscheiden sich Wasser (4,2 kJ) und Blut (3,8 kJ) nur gering
voneinander.[74] Im menschlichen Korper unterliegt die Durchstromungsfliissigkeit (Blut) aber
auch das Myokard und das umliegende Gewebe einer Thermoregulation, die
Temperaturschwankungen aktiv ausgleichen kann. Der komplexe Versuchsaufbau des Phantoms
mit unterschiedlichen Komponenten (Plexiglasbox mit Gelfiillung, Deckelfiillungen mit Myokard,
Durchstromungsfliissigkeit etc.) ermoglicht hingegen keine exakte Temperaturregulation der
einzelnen Komponenten. Die Temperatur an der Elektrodenspitze im Deckeleinsatz stieg im Laufe
der getesteten Sequenzreihen kontinuierlich an, wohingegen sich die Durchstromungsfliissigkeit
in einem Temperaturbereich zwischen 20-25°C (Raumtemperatur) bewegte und keinen groferen
Schwankungen unterlag. Aufgrund der kontinuierlichen Erwdrmung an den Elektrodenspitzen
konnte nach einer durchgefiihrten Versuchsreihe, aus zeitlichen Griinden, nicht immer auf das
Abkiihlen auf die vorherige Ausgangstemperatur gewartet werden, sodass letztendlich jede
Sequenz von einer unterschiedlichen Ausgangstemperatur begonnen wurde. Im Rahmen der
Vorversuche konnte zwar gezeigt werden (siehe Abschnitt 2.5.1), dass diese variable
Ausgangstemperatur zwar Einfluss auf die Maximaltemperatur hatte, aber das Erwarmungsdelta
dabei weitestgehend konstant blieb. Letztendlich unterschied sich aber die Temperatur der
Durchstromungsfliissigkeit (20-25°C) von der Temperatur menschlichen Blutes im Herz-
Kreislaufsystem (37°C) deutlich, sodass der Effekt der Durchstromung moglicherweise
tiberschitzt wird. Ein Kiihlungseffekt konnte insgesamt gezeigt werden, inwiefern die Messwerte

auf die Verhiltnisse im menschlichen Korper iibertragen werden konnen, sollte in Zukunft daher
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genauer untersucht werden, ggf. durch eine aktive Erwdrmung der Durchstromungsfliissigkeit auf
die Temperatur im menschlichen Korper von 37°C. Eine weitere Testreihe konnte unter
Verwendung eines Blutersatzes als Durchstromungsfliissigkeit durchgefiihrt werden, um einen

moglichen Unterschied zwischen Wasser und Blutersatz darzustellen.

5.4. Einfluss der Implantationsgeometrie auf die Erwirmung

Die Erwédrmung an der Elektrodenspitze wihrend MRT-Untersuchungen ist abhéngig von diversen
Faktoren wie beispielsweise dem Elektrodentyp, der MRT-Sequenz bzw. der SAR (siehe Abschnitt
5.2), aber auch andere Faktoren beeinflussen die Erwidrmung wie die Position des
Schrittmacheraggregates, die Position der Elektrodenspitze oder die Linge und die Ausrichtung
des Elektrodenkabels.[17,32,37,46,59] Au3erdem wurden unterschiedliche Erwdarmungsverhalten
an der Elektrodenspitze beschrieben abhiingig davon, ob eine Elektrode mit einem Schrittmacher
verbunden ist. Funktionslose oder defekte Elektroden kdnnen intrakorporal belassen werden, wenn
eine Explantation beispielsweise mit zu hohen Risiken fiir den Patienten verbunden ist, diese Kabel
sind jedoch nicht mehr mit dem Schrittmacheraggregat verbunden (sog. ,,Abandoned Leads*).[75]
Dies veranschaulicht, dass die Untersuchung der Einflussfaktoren auf die Elektrodenerwidrmung
sehr komplex ist.[75] In der vorliegenden Studie wurden alle Versuche mit angeschlossenem
Schrittmacheraggregat durchgefiihrt, dhnlich wie dies in anderen Phantom-Studien durchgefiihrt
wurde. In einer Studie von Mattei et al. wurden 30 Elektroden mit einem Schrittmacher (ICD,
InSync 1l Marquis, Medtronic, USA) verbunden und Nordbeck et al. testete die Elektroden in
Verbindung mit einem Schrittmacher von Biotronik (Stratos LV, Biotronik GmbH, Deutschland).
In einer in vivo Studie mit 9 Schweinen von Luechinger et al. befanden sich alle Elektroden
ebenfalls in Verbindung mit einem Schrittmacheraggregat (InSync III, Medtronic, USA).

Die Erwidrmung an der Elektrodenspitze ist u.a. abhédngig von der Elektrodenldnge und wird durch
die Wellenldnge des HF-Magnetfeldes (siehe Abschnitt 1.2) im MR-Tomographen beeinflusst. Die
Wellenlinge des Hochfrequenzfeldes betrégt bei einem 1,5 Tesla MR-Scanner bei 64 MHz, wie er
in dieser Studie verwendet wurde, ca. 52 cm.[47] In Studien konnte gezeigt werden, dass es zu
hochsten Erwiarmungen an der Elektrodenspitze kommen kann, wenn die Linge des frei liegenden
Elektrodenkabels die Hilfte dieser Wellenldnge betrédgt, ndmlich 26 cm, da es hier durch einen
Antenneneffekt zu einer Verstirkung der Energiedispositionen an den Elektrodenspitzen kommen
kann.[76] Die Wellenlidnge, bei der eine maximale Erwdrmung anzunehmen ist, variiert jedoch
zwischen den Elektrodentypen, da sie, beispielsweise durch den Aufbau der Elektrode (z.B. durch
eine unterschiedliche Isolationsschicht um das Elektrodenkabel) und den dreidimensionalen

Verlauf (z.B. variierende Kurvenfiihrung), beeintrichtigt werden kann. In einer in vitro Studie von
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Mattei et al. konnte herausgefunden werden, dass die Linge des Elektrodenkabels, welches sich
in geradliniger Ausrichtung am Rand des Phantoms befindet, eine der Hauptursachen dieses
Temperaturunterschiedes sein kann, je ldnger dieses Kabel war, desto hoher war die
Erwidrmung.[46] In einer weiteren Studie konnte auch festgestellt werden, dass kiirzere
Elektrodenkabel und eine Platzierung des Kabels in der Mitte der Box nahe des Isocenters, also
der Mitte des Magnetfeldes, niedrigere Erwdrmungen erzeugten.[19]

Tendenziell erwéarmten sich in der hier vorliegenden Arbeit die endokardialen Elektroden mehr als
die getesteten epikardialen Elektroden, welches durch unterschiedliche Faktoren, z.B. durch den
fundamental unterschiedlichen Elektrodenaufbau (siche Abbildung 26), der unterschiedlichen
Elektrodenlidnge, der Schrittmacher- und Elektrodenposition u.a., bedingt sein konnte. Allgemein
lasst sich beschreiben, dass die Elektrodenlinge zwischen den Elektrodentypen 5076 (58 cm),
3830 (59 cm), Typ 4965 (35 cm) und Typ 4968 (35 cm) unterschied, die endokardialen Typen
waren somit deutlich lidnger als die epikardialen Elektrodentypen. Die Elektrodenfiihrung und die
Lénge des im Torso frei verlaufenden Kabels wurde je nach Elektrodentyp, Schrittmacher- und
Elektrodenposition im Herzmodell, beeinflusst und variierte bei jedem Versuch, welches im
Weiteren noch diskutiert wird. Der Einfluss der Schrittmacher- und Elektrodenposition auf die
Elektrodenerwirmung wurde mittels statistischer Berechnungen weiterfiihrend verglichen.

Die Ausrichtung der endo- und epikardialen Elektroden im Phantom unterschied sich
hauptsidchlich durch die Elektrodenposition (atrial oder ventrikuldar) und durch die
Schrittmacherpositionierung (links- oder rechtsseitig und pectoral oder abdominal). Das
Schrittmacheraggregat befand sich in Verbindung mit den endokardialen Elektrodentypen
entweder links- oder rechtspectoral (siehe Abbildungen Abbildung 31 Abbildung 32) und fiir die
epikardialen Elektrodentypen wurde, wie klinisch iiblich, eine abdominale Position gewihlt (siehe
Abbildungen Abbildung 35 und Abbildung 36). Eine Erkenntnis dieser Studie war, dass die
linksseitige Ausrichtung des Schrittmachergehéduses (Elektrodentypen 5076, 3830 und 496)5),
sowohl in linksabdominaler als auch linkspectoraler Platzierung, ein tendenziell stirkeres
Erwidrmungspotential als rechtsseitig ausgerichtete Schrittmacheraggregate zeigte. In der bisher
publizierten Literatur gibt es eine Diskrepanz im Erwédrmungsverhalten beziiglich der
Schrittmacherplatzierung. In einer Studie von Calcagnini et al. konnten mit der vorliegenden
Studie vergleichbare Unterschiede zwischen links- und rechtsseitiger Aggregatpositionierung
aufgezeigt werden.[45] Die Studiengruppe von Nordbeck et al., welche ebenfalls ein Phantom
nach Mafigaben der ASTM verwendete, konnten hingegen hohere Temperaturen in Verbindung mit
einer rechtspectoralen Aggregatplatzierung feststellen.[17,47] In einer anderen Phantom-Studie

von Mattei et al. zeigte die rechtspectorale Schrittmacher-Position, entgegen den Ergebnissen der
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vorliegenden Studie, tendenziell hohere Temperaturen im Vergleich zur linkspectoralen
Aggregatausrichtung.[46] Als Erkldrung fiir diese unterschiedlichen Ergebnisse sind mehrere
Ursachen zu diskutieren. In der vorliegenden Studie war das frei verlaufende Elektrodenkabel,
bedingt durch die Position der Elektroden-Schleusen und dem Verlauf der oberen Hohlvene aber
auch aufgrund der allgemeinen Ausrichtung des Herz-Modells in der Plexiglasbox, bei einer
rechtspectoralen Schrittmacherposition wenige Zentimeter kiirzer, welches eine mdogliche
Erklarung fiir den geringen Temperaturanstieg darstellen konnte. Mattei et al. konnte jedoch
zeigen, dass es allgemein zu hoheren Temperaturen bei rechtspectoraler Aggregatplatzierung
kommen kann, selbst bei gleichbleibendem Elektrodenverlauf und gleicher Elektrodenlédnge,
sodass andere Faktoren einen moglicherweise groleren Einfluss auf die Erwdrmung haben. In der
vorliegenden Studie war der Verlauf des Elektrodenkabels nicht komplett symmetrisch, da die
Vena cava superior den Elektrodenverlauf zu weiten Teilen vorgibt und das Herz linksseitig und
nicht mittig lokalisiert ist, sodass die unterschiedliche Elektrodenkurve vermutlich einen Einfluss
auf die Erwidrmung hatte. Weiterhin erscheint der MR-Scanner inhomogene Magnetfelder zu
erzeugen, welches ebenfalls von Mattei et al. diskutiert wurde und fiir diese Unterschiede
verantwortlich sein konnte.[46] Der Einfluss auf die Maximalerwdrmung zwischen einer links-
und rechtsseitigen Schrittmacher-Positionierung ist abhédngig von unterschiedlichen Faktoren und
war in dieser Studie zwar tendenziell erkennbar, hatte aber keinen statistisch signifikanten Effekt,
welches moglicherweise auch auf die niedrige Versuchsanzahl zuriickzufiihren war. Es sollten
daher weitere Testreihen durchgefiihrt werden, um diesen Effekt durch eine hohere statistische
Aussagekraft evaluieren zu konnen.

Die Elektrodenspitzen wurden sowohl atrial als auch ventrikuldr im Herzmodell implantiert und
die Temperaturentwicklung verglichen. Hierbei zeigten sich fiir die endokardialen
Elektrodentypen 5076 und 3830 tendenziell hohere Temperaturen an der ventrikuldr platzierten
Elektrodenspitze als im Vergleich zu den Messungen in atrialer Position (siehe Abschnitt 4.1). Die
Distanz zwischen dem pectoral platzierten Schrittmacheraggregat und den Implantationsstellen
der endokardialen Elektrodenspitzen im Atrium (ca. 25 cm) und Ventrikel (ca. 35 cm) unterschied
sich um wenige Zentimeter, sodass fiir die endokardialen Elektroden mehr Kabel fiir die
Platzierung der Elektrodenspitze im Ventrikel benotigt wurde. Das im Phantom frei verlaufende
Elektrodenkabel war bei den endokardialen Elektroden linger als bei den epikardialen Elektroden,
da durch die pectorale Aggregatplatzierung bei endokardialen Elektroden das Kabel durch die
obere Hohlvene ins Herzmodell eingefiihrt werden musste und die Elektrodenfithrung der
endokardialen Elektroden zu einem gro3en Teil durch den Verlauf des simulierten Gefid3systems

vorgegeben war, also nicht direkt zur Implantationsstelle gefiihrt werden konnten. Die Distanz des
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frei verlaufenden Kabels zwischen dem pectoral platzierten Schrittmacher und der
Implantationsstelle betrug zwischen 25-35 cm und stellte somit die Linge dar, bei welcher
theoretisch eine maximale Erwdarmung anzunehmen war, da bei 26 cm (die Hilfte der Wellenlidnge
des HF-Magnetfeldes bei 64 MHz), die hochste Energiedisposition von der Elektrodenspitze an
das umliegende Gewebe zu erwarten ist.[47] Die Linge des frei verlaufenden Elektrodenkabels
stellt einen moglichen Erkldarungsansatz dar, warum sich die endokardialen Elektroden an der
ventrikuldren Implantationsstelle aber auch insgesamt mehr erwidrmten als die epikardialen
Elektroden mit kiirzerer Lange. Demgegeniiber stand die Beobachtung, dass fiir den epikardialen
Elektrodentyp 4965 auch tendenziell hohere Temperaturen an der ventrikuldr platzierten
Elektrodenspitze gemessen wurden. Die effektive Distanz vom abdominal platzierten Aggregat
zur Implantationsstelle im rechten Ventrikel betrug in dieser Konfiguration ca. 15 cm und fiir die
Platzierung im rechten Atrium ca. 20 cm, sodass eine groBere Distanz fiir atriale als fiir
ventrikuldre Positionen bestand. Obwohl die effektive Elektrodenldnge fiir die Ventrikel-
Elektroden somit kiirzer war als die atrialen Elektroden, konnten tendenziell hohere Temperaturen
in rechtsventrikulidrer Lage gemessen werden. Diese diskrepanten Ergebnisse konnten durch den
Einfluss anderer Faktoren, wie die im Scanner variierende Stirke der Magnetfelder oder die Nihe
des Isocenters, zu erkldren sein. Es sollten weitere Testreihen durchgefiihrt werden, um diese

Erkenntnisse ndher zu untersuchen und um eine hohere statistische Aussagekraft zu erreichen.

5.5 Bipolarer epikardialer Elektrodentyp 4968

Der epikardiale Elektrodentyp 4968 unterscheidet sich im technischen Aufbau grundlegend von
den anderen Elektrodentypen (vergleiche Abbildungen 1-4). Sowohl die Anode als auch die
Kathode befinden sich jeweils auf einem separaten Ende der Elektrode. In Verbindung mit einem
Schrittmachersystem, bestehend aus zwei Elektroden, stehen letztendlich vier Elektroden-Enden
mit dem Myokard in Kontakt. Ein weiterer signifikanter Unterschied besteht in der Ausrichtung
des Elektrodenkabels. Die Elektrodenfithrung von endokardialen Elektroden mit pectoral
platzierten Aggregaten ist, bedingt durch die Anatomie des GefidBsystems des Patienten ab dem
Eintritt der Elektrode in die Vene, in einer gewissen Ausrichtung vorgegeben. Lediglich aulerhalb
des GefiB3systems besteht, durch die Moglichkeit unterschiedlicher Positionierungen des
Schrittmacheraggregates als auch durch die Elektrodenfiihrung im Bereich zwischen dem
Aggregat und dem Zugang zum Gefallsystem, eine gewisse Variabilitit in der Elektrodenfiihrung.
Der Verlauf des Elektrodenkabels der bipolaren Elektrode 4968 wurde, dhnlich wie in der
klinischen Anwendung, im Phantom ausgerichtet und das Schrittmacheraggregat wurde, im

Gegensatz zu den endokardialen Systemen, abdominal platziert. Unterschiede, insbesondere im
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Vergleich zu den endokardialen MR-konditionalen Elektroden, entstehen somit durch die Vielzahl
an Variationsmoglichkeiten sowohl im Kabelverlauf als auch durch die unterschiedliche Tiefe des
Elektrodenkabels im Gel des Phantoms. Aufgrund dieser fundamentalen Unterschiede und der
Tatsache, dass der Elektrodentyp 4968 im Bereich der epikardialen Elektroden einen hohen
Stellenwert einnimmt, da sie die hdufigste implantierte epikardiale Elektrode darstellt, wurden die
Messergebnisse des Elektrodentyps 4968 separat untersucht und diskutiert.

In der vorliegenden Studie wurden fiir den Elektrodentyp 4968 Temperaturanstiege in abdominaler
Schrittmacherposition von maximal 11,9 °C (Anode, Sequenz TSE; Mittelwert 3,7 °C)
verzeichnet, welches den Elektrodentyp 4968 mit den Werten der unipolaren epikardialen
Elektrode 4965 (Sequenz TSE, Maximum: 10,3 °C; Mittelwert im Ventrikel bei linksabdominaler
Schrittmacher-Position: 7,2 °C) aber v.a. auch mit den endokardialen MR-konditionalen
Elektroden 5076 (Sequenz TSE, Maximum: 14 °C; Mittelwert im Ventrikel bei linksabdominaler
Schrittmacher-Position: 6 °C) und 3830 (Sequenz TSE, Maximum: 18,7 °C; Mittelwert im
Ventrikel bei linksabdominaler Schrittmacher-Position: 8,6 °C) vergleichbar macht. Insgesamt
zeigten sich fiir den bipolaren Elektrodentyp 4968 die geringsten Temperaturanstiege aller in
dieser Studie getesteten Elektrodentypen. Die Messwerte wurden fiir den bipolaren Elektrodentyp
4968 fiir Anode und Kathode separat untersucht. Die Poloberfliche, welche in direktem Kontakt
mit dem Myokard steht, betrdgt fiir die Kathode 6,0 mm? und fiir die Anode 14,0 mm? und
unterscheidet sich somit deutlich voneinander. Die Temperaturen im Vergleich zwischen Anode
und Kathode unterschieden sich statistisch nicht voneinander. In einer Studie von Mattei et al.
zeigten aktive Schraubelektroden (Mittelwert 9,2°C), im Vergleich zu abgerundeten, passiv
fixierbaren Elektroden (Mittelwert 6,3 °C), allgemein hohere Temperaturen.[32] Diese Ergebnisse
von Mattei et al. sind auf die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit iibertragbar, da sich die
epikardialen Elektroden (Medtronic 4965 und 4968), mit ihrer rundlichen Elektrodenspitze,
tendenziell weniger erwiarmten als die getesteten endokardialen Schraubelektroden (Medtronic
5076 und 3830). Als Erkldrung wird ein Zusammenhang zwischen der Grofle der Kontaktfldche
von Elektrodenspitze mit dem Myokard angenommen. Je grof3er die Kontaktfldche, desto niedriger
die Erwdarmung, da die Wiarmeenergie iiber ein grofleres Areal abgeleitet wird. Im Vergleich der
Kontaktflachen der unterschiedlichen Elektrodentypen (endokardial: Typ 5076 = 4,2 mm?, Typ
3830 = 3,6 mm?; epikardiale: Typ 4965 = 14 mm?, Typ 4968 Anode = 14 mm? und Kathode = 6
mm?2) wird deutlich, dass die Kontaktfliche der epikardialen Elektrodenenden, im Vergleich zu
den endokardialen Typen, deutlich gréfer ist. Die Kontaktfliche der Anode des bipolaren
epikardialen Typs 4968 ist im Vergleich zur Kathode doppelt so groB3, sodass sich schlussfolgern
lieBe, dass sich die Anode, aufgrund ihrer groleren Kontaktfliche mit dem Myokard, generell
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weniger erwidrmen konnte. Dieser Aussage stehen jedoch die Erkenntnisse gegeniiber, dass kein
signifikanter Unterschied in der Elektrodenerwidrmung im Vergleich zwischen Anode und Kathode
des bipolaren Elektrodentyps 4968 nachzuweisen war (siehe Abschnitt 4.2.1). In Bezug auf die
Erwidrmung spielt grundsitzlich noch ein weiterer Mechanismus eine Rolle (siehe Abschnitt 1.4).
Die Energie aus dem Magnetfeld des MR-Scanners kann durch die Radiofrequenzfelder in das
Implantat eingebracht werden. Dabei wird, aufgrund des elektrischen Widerstandes des
Elektrodenmaterials, die aufgenommene Energie in Form von Wirme an das umliegende Gewebe
abgegeben. Die Hohe der Energieabgabe und der somit entstehende Temperaturanstieg an der
Elektrodenspitze ist, wie bereits ausgefiihrt, von diversen Faktoren, wie z.B. dem Elektrodentyp,
der Elektrodenfithrung, der Position des Schrittmacheraggregats etc. abhingig.[46] Die
Ahnlichkeit im Erwirmungsverhalten zwischen Anode und Kathode ist moglicherweise dadurch
begriindet, dass diese genannten Variablen fiir die beiden Elektroden-Enden, welche sich
unmittelbar nebeneinander auf einem Deckeleinsatz befanden, fast identisch waren.

Metallische Implantate konnen die magnetfeldinduzierte Erwdrmung beeinflussen, weil sie die
magnetischen Feldlinien, insbesondere an Spitzen und Kanten, verdichten konnen, welches zu
einer starkeren Erwiarmung des umliegenden Gewebes fiithren kann. Im Bereich der Kontaktstellen
zwischen Elektrodenspitze und Myokard besitzen endokardiale Elektroden, durch ihre Bau- und
Implantationsweise, mehr solcher Spitzen und Kanten als vergleichsweise die epikardialen
Elektroden, welche mit dem abgerundeten Elektrodenende atraumatisch auf dem Gewebe
aufliegen (siehe Abschnitt 1.4). Dies konnte erkldaren, warum sich in der vorliegenden Studie die
endokardialen Elektroden mehr als epikardiale Elektroden erwiarmten. Weitere Ursachen, welche
einen Einfluss auf die Erwidrmung haben konnten (z.B. Elektrodenlinge und
Schrittmacherposition etc.) wurden in Abschnitt 5.4 diskutiert.

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit konnte allgemein gezeigt werden, dass epikardiale
Elektrodentypen, insbesondere der bipolare Elektrodentyp 4968, eine geringere
Wirmeentwicklung am Elektroden-Gewebe-Ubergang aufweisen als die getesteten endokardialen

Elektrodentypen.

5.6 Schlussfolgerungen und Zukunftsaussichten

Im Rahmen dieser Studie sollte das Erwdrmungsverhalten endo- und epikardialer Elektroden an
der Kontaktstelle der Elektrodenspitze mit dem Myokard getestet und miteinander verglichen
werden. Durch die magnetfeldinduzierte Erwirmung wihrend MRT-Untersuchungen kann es u.a.
zu einer potentiellen thermischen Gewebeschiddigung mit einem moglichen Reizschwellenanstieg

bis hin zu einem vollstindigen Funktionsverlust der Schrittmacherelektrode kommen (siehe
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Abschnitt 1.4). Es wurde daher zur in-vitro-Testung des Warmeverhaltens ein Modell (siehe
Abbildung 9 und Abbildung 24) und ein dazugehoriges Testprotokoll (siehe Abschnitt 3.8)
entwickelt mit der neuartigen Moglichkeit zur Simulation des menschlichen Blutflusses durch
einen integrierten Durchstromungskreislauf (siehe Abbildung 25). Es konnte gezeigt werden, dass
sich die epikardialen, bisher nicht MR-konditionalen Elektroden Typ 4965 (unipolar) und Typ
4968 (bipolar) sich im Erwidrmungsverhalten nicht wesentlich von den endokardialen, MR-
konditionalen Elektroden Typ 5076 und Typ 3830 unterscheiden (siehe Abschnitte 4.3.1 und 4.2.2).
Das entwickelte Modell kann reproduzierbare Messergebnisse erzeugen, die mit den Ergebnissen
anderer Forschergruppen mit in-vitro-Modellen dhnlich  sind.[17,31,32,45,46] Die
Untersuchungsergebnisse dieser Studie sind auBerdem vergleichbar mit den Messergebnissen
eines in-vivo-Experiments von Luechinger et al..[16]

Ziel der vorliegenden Studie war es, ein neuartiges Test-Modell zu etablieren und validieren,
sodass viele Sequenzen auch mit potentiell wenig Erwdrmungsrisiko getestet wurden. Durch die
zeitaufwindigen Testreihen zur Optimierung des Herzmodells, insbesondere durch die Testung der
Durchstromung, wurde letztendlich nur eine geringe Anzahl an relevanten Messwerten erhoben.
Zur Erzielung einer hoheren statistischen Aussagekraft konnte man sich zukiinftig, im Rahmen
weiterer Versuchsreihen, auf die beiden Sequenzen SSFP und TSE beschrianken, um ein ,,Worst-
Case-Szenario* zu erstellen, da durch die hieraus resultierenden zeitlich verkiirzten Messzyklen
eine hohere Anzahl an Versuchen und damit Messwerten realisierbar wire. Basierend auf diesen
Messdaten wiren auBerdem Computer-Simulationen moglich, um das Erwéarmungsverhalten
epikardialer Elektroden noch umfangreicher zu testen.[65,66]

Die Elektrodenausrichtung hat einen direkten Einfluss auf die Erwdrmung an der Elektrodenspitze.
Bei endokardialen Elektroden ist der Elektrodenverlauf durch das Gefédllsystem groftenteils
vorgegeben, bei epikardialen Elektroden kann der Operateur den Verlauf beeinflussen. Es wire
mithilfe solcher Computersimulationen denkbar, die Elektrodenposition mit der moglichst
geringsten potentiellen Wirmeentwicklung fiir epikardiale Elektroden zu finden und zukiinftige
Elektroden unter entsprechenden Vorgaben hinsichtlich der rdumlichen Anordnung zu
implantieren, um die potentielle Erwarmung zu minimieren.

Der Einfluss der Durchstromung auf die Erwdrmung an der Elektrodenspitze endokardialer
Elektroden, welche direkt mit der Durchstromungsfliissigkeit in Kontakt standen, erwies sich
erwartungsgemdf als ausgeprédgter im Vergleich zu dem Einfluss auf epikardiale Elektroden.
Dennoch ist zu bemerken, dass es zu einem messbaren Wirmeabtransport auch an den
epikardialen Elektroden kam (bis 16 %, siehe Abschnitt 4.1.2.3). Die Simulation des Blutflusses

zeigte einen Kiihlungseffekt und konnte in Zukunft bei anderen Testmodellen berticksichtigt
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werden.

Das in dieser Art beispiellose Modell eines menschlichen Organs ist potentiell fiir eine Vielzahl
von Versuchen geeignet und einsetzbar. Im ASTM-Standard Protokoll sowie in der Nachbildung
eines Torsos, nach den Vorgaben dieses Protokolls, wird von einem durchschnittlichen,
erwachsenen Mann von 70 kg Korpergewicht ausgegangen.[47] Der Abstand der
Magnetfeldinduktoren im MRT zum Patienten variiert in der Realitédt durch die unterschiedliche
Korpervolumen verschiedener Patientengruppen, z.B. im Vergleich von adiposen, kachektischen
Patienten und insbesondere bei Kindern und wurde sowohl in diesen Versuchen, als auch von
vorherigen Studiengruppen, nicht beriicksichtigt.[17,32,37,45,46,59] Denkbar wire in Zukunft ein
Torso-Modell mit dem Fiillvolumen eines Kleinkindes und eine entsprechende Gréenanpassung
des gedruckten Herzmodells, um eine realistischere Aussage iiber das Erwdrmungsverhalten von
epikardialen Elektroden, insbesondere bei Kindern, zu treffen. Anzumerken ist hier, dass solche
korperlichen Variationen bei Computersimulationen berticksichtigt werden konnen.[66]

Die vorliegende Studie liefert einen konkreten Hinweis, dass die bei Patienten mit angeborenen
Herzfehlern und Kindern am hdufigsten verwendeten epikardialen Elektroden 4965 und 4968 sich
hinsichtlich ihres Erwéarmungsverhaltens nicht von endokardialen bedingt MR-sicheren
Elektroden unterscheiden. Zusammen mit den in vivo Daten von Pulver et al. liefert diese Studie
erste Hinweise, dass MRT-Untersuchungen mit epikardialen Elektroden, #hnlich wie bei
endokardialen Elektroden, unter genau definierten Bedingungen mit geringen Risiken fiir eine
Elektrodendysfunktion verbunden sind.[58] Zum aktuellen Zeitpunkt besteht keine MR-
Konditionalitdt fiir epikardiale FElektroden. Epikardiale FElektroden spielen bei den
Schrittmachersystemen, aufgrund des geringen Marktvolumens (<1%), eine untergeordnete Rolle
im Sinne einer Nischenindikation. Seit der Markteinfithrung dieser Elektrodentypen vor iiber 20
Jahren wurde keine neue epikardiale Elektrode mehr auf dem Markt zugelassen, welches dies
unterstreicht. Seitens der Hersteller besteht offensichtlich nur geringes Interesse, diese Elektroden
mittels aufwindiger und kostenintensiver Testverfahren nachtriglich fir MRT-Untersuchungen
zuzulassen bzw. diese Elektrodentypen weiterzuentwickeln. Die aktuellen Anstrengungen aller
Firmen konzentrieren sich auf die Verbesserung endokardialer Schrittmachersysteme und die
rickwirtskompatible Zertifizierung endokardialer Systeme.[67] So wurde der in dieser Studie
getestete endokardiale Elektrodentyp 3830 im Verlauf dieser Studie riickwirkend als MR-
konditional eingestuft. In der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass sich die geringe
Erwdarmung der Elektrodenspitze des Elektrodentyps 3830 nicht signifikant von den
Messergebnissen der bereits MR-konditionalen Elektrode 5076 unterscheidet. Die Ergebnisse der

vorliegenden Arbeit bestétigen ein vergleichbares Erwidrmungsverhalten fiir die Elektrode 3830
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sowie den bereits MR-konditionalen Elektrodentyp 5076. Bei allen Testungen bestand eine
Verbindung zwischen den epikardialen Elektroden und dem Schrittmacheraggregat, inwiefern
Elektroden ohne Verbindung zum Aggregat (,,Abandonded Leads”) in Bezug auf die
Temperaturentwicklung verhalten, wurde bisher nicht untersucht, sodass hier keine Aussage
getroffen werden kann.

Im Rahmen von Off-Label-Studien fiir zahlreiche nicht MR-konditionale endokardiale Elektroden
konnten keine signifikanten magnetfeldinduzierten Wechselwirkungen und hieraus resultierenden
Funktionseinschrankungen des Schrittmachersystems festgestellt werden.[60,72] Es gilt daher in
Zukunft durch prospektive Studien und Fallserien zu priifen, ob es zu Anderungen der
Elektrodeneigenschaften nach Durchfithrung von MRT-Untersuchungen bei Patienten mit

epikardialen Schrittmacherelektroden kommt.[58]

6. Zusammenfassung

Die Magnetresonanztomographie (MRT) hat sich in den letzten Jahren in vielen Bereichen der
Medizin zu einem immer bedeutsameren Bildgebungsverfahren entwickelt. Parallel kam es zu
einer stetigen Zunahme an Implantationen von Herzschrittmachern und implantierbaren
Cardiovertern/ Defibrillatoren (ICD). Aufgrund unterschiedlichster Wechselwirkungen zwischen
den Schrittmachersystemen und dem starken Magnetfeld des MR-Tomographen waren
Schrittmachersysteme bis vor kurzem relativ kontraindiziert. Seit der ersten Zulassung eines
Modells fiir einen Ganzkorperscan im Jahr 2008 erfolgte die Markteinfithrung zahlreicher MRT-
kompatibler Systeme, allerdings nur in Verbindung mit endokardialen Elektroden. Im Bereich der
padiatrischen Kardiologie und der angeborenen Herzfehler werden oftmals epikardiale Elektroden
verwendet, fiir welche bislang jedoch keine Zulassung fiir MRT-Untersuchungen besteht. Im
Rahmen der vorliegenden Studie wurde ein neuartiges, durchstrombares Herzmodell
weiterentwickelt und das Erwiarmungsverhalten endo- und epikardialer Schrittmacherelektroden
im elektromagnetischen Feld eines MR-Tomographen untersucht. Als Referenz-Elektrode wurde
eine, bereits fiir MRT-Untersuchungen zugelassene, endokardiale Elektrode (Medtronic
CapSureFix Novus 5076) verwendet. Die Daten sollten einen Vergleich im Erwidrmungsverhalten
zwischen der zugelassenen Elektrode, einer weiteren endokardialen Elektrode (Typ 3830 von
Medtronic) mit MRT-Zulassung (der Elektrodentyp 3830 wurde im Verlauf der Studie riickwirkend
als MR-konditional eingestuft) sowie mit den epikardialen Elektroden 4965 und 4968 (von

Medtronic), bisher ohne MRT-Zulassung, ermoglichen. Durch die neuartige Option der
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Durchstromung des Herzmodells mittels einer Rollerpumpe, wurde der Einfluss des
Wirmeabtransports, der in vivo durch den Blutfluss hervorgerufen wird, weiterhin untersucht und
quantifiziert. Die Implantation der Schrittmacheraggregate endokardialer Systeme wird generell
in links- oder rechtsseitiger Positionierung iiber dem Pectoralismuskel durchgefiihrt. Die
Platzierung der Generatoren epikardialer Systeme werden haufig epigastrisch und abdominal
platziert. Eine weitere Fragestellung dieser Studie untersuchte die Unterschiede der
Elektrodenerwirmung in Abhingigkeit von der Platzierung des Schrittmacheraggregats, weiterhin
wurden die Unterschiede zwischen atrialer und ventrikuldrer Elektrodenplatzierung untersucht.
Der epikardiale, bipolare Elektrodentyp 4968 unterscheidet sich fundamental im Aufbau von den
anderen verwendeten Elektroden. Die bipolare Stimulationsweise wird durch jeweils zwei separate
Elektroden-Enden gewihrleistet. Ein Zweikammerschrittmacher mit dieser Elektrodenart besitzt
somit vier Elektroden-Enden, welche auf das Myokard implantiert werden. Eine weitere
Fragestellung dieser Arbeit bezog sich darauf, ob es mogliche Temperaturunterschiede zwischen

der Anode im Vergleich zur Kathode gibt.

Im Wesentlichen zeigten alle getesteten Elektroden Erwidrmungsprofile, welche sich im gleichen
Bereich mit der MR-konditionalen Elektrode 5076 befanden. Die Maximaltemperatur des MR-
konditionalen Elektrodentyps 5076 erreichte ohne aktive Durchstromung 13.98 °C, im Vergleich
zum Elektrodentyp 3830 mit maximal 18,7 °C. Die unipolare epikardiale Elektrode 4965 erzeugte
mit erreichten Maximaltemperaturen von 10,3 °C (7TSE) bzw. 7,8 °C (SSFP) geringere
Maximaltemperaturen als die getesteten endokardialen Elektroden 5076 und 3830. Fiir den
Elektrodentyp 4968 wurden Temperaturanstiege von bis zu 11,9 °C (TSE) verzeichnet. Die
Messwerte der epikardialen Elektrode 4968 zeigten keinen signifikanten Unterschied zwischen
Anode und Kathode. Die hochsten Temperaturen konnten nur in Verbindung mit
hochenergetischen MRT-Sequenzen (SAR > 2 W/kg) erreicht werden, welche im klinischen Alltag
nicht verwendet werden, da diese Sequenzen nicht fiir die kardiale Bildgebung empfohlen werden.
In Verbindung mit den niedrigenergetischen Sequenzen (SAR < 2 W/kg) zeigten sich fiir alle
getesteten Sequenzen nur geringe Temperaturanstiege von max. 5,6 °C (Elektrodentyp 4968) bei
Mittelwerten < 1 °C (Mittelwert aus allen Messwerten aller vier getesteten Elektroden fiir die
Sequenzen Molli, STIR und Sense).

Die Durchstromung zeigte sowohl bei epi- als auch bei endokardialen Elektroden eine tendenzielle
Abkiihlung an den Elektrodenspitzen. Bei endokardialen, direkt umstromten Elektroden zeigte
sich eine Temperaturabnahme der Mittelwerte von iiber 45 %, bei epikardialen Elektroden

hingegen konnte eine geringere Temperaturabnahme von unter 20 % festgestellt werden, sodass
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epikardiale Elektroden vom Effekt der Durchstromung generell weniger beeinflusst werden,
dennoch konnte ein Kiihlungseffekt auch fiir epikardiale Elektroden nachgewiesen werden,
obwohl diese nicht direkt mit der Durchstromungsfliissigkeit in Kontakt standen. Es konnte somit
ein Warmeabtransport durch den simulierten Blutfluss nachgewiesen werden, welcher in anderen
Testmodellen beriicksichtigt werden konnte.

Die ventrikulédre Platzierung der Elektroden-Enden der Modelle 5076 (Mittelwerte: linkspectoral
Atrium 3,5 °C/Ventrikel 6,0 °C; rechtspectoral Atrium 1,5 °C/Ventrikel 3,8 °C), 3830 (Mittelwerte:
linkspectoral Atrium 3,9 °C / Ventrikel 8,7 °C; rechtspectoral Atrium 1,0 °C / Ventrikel 1,2 °C)
und 4965 (Mittelwerte: linkspectoral Atrium 2,9 °C / Ventrikel 7,2 °C; rechtspectoral Atrium 1,4
°C / Ventrikel 2,3 °C) erzeugten, im Vergleich zur atrialen Platzierung, tendenziell hohere
Temperaturen. Der Einfluss der Schrittmacher-Positionierung auf die Maximalerwédrmung wurde
fiir die Modelle 5076, 3830 und 4965 mittels eines Vergleiches zwischen links- und rechtsseitiger
Schrittmacher-Positionierungen ~ evaluiert.  Tendenziell — zeigten  die  linksseitigen
Aggregatausrichtungen eine stirkere Temperaturentwicklung im Vergleich zu den rechtsseitigen
Platzierungen. Die Einschidtzung des Erwdarmungsverhaltens erweist sich jedoch als komplexer, da
die Positionierung der Elektrodenspitzen und des Schrittmacheraggregates nur zwei mogliche
Einflussfaktoren auf die Temperaturentwicklung darstellen, da noch viele weitere Faktoren (z.B.
Elektrodenlinge, Ausrichtung des Elektrodenkabels im Phantom, Elektrodenmodell, Entfernung
vom Isocenter etc.) die Erwdrmung beeinflussen konnen.

In der vorgestellten Studie konnte ein neuartiges Phantom entwickelt werden, welches sich, mit
der Option der Durchstromung und mit der Moglichkeit zur Fiillung austauschbarer
Deckeleinsitze mit echtem Myokard, fiir reproduzierbare und realitdtsnahe Testreihen eignet. Im
Rahmen der Testreihen zeigten die epikardialen Elektrodentypen 4965 und 4968 ein mit der MR-
konditionalen Referenz-Elektrode CapSureFix Novus 5076 vergleichbares Erwdrmungsverhalten.
Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit liefern somit einen ersten Hinweis darauf, dass eine MRT-
Untersuchung bei Patienten mit epikardialen Elektroden, unter Einhaltung bestimmter Protokolle,
risikoarm moglich ist, da die Erwidrmung an den Elektrodenspitzen nur mild und im Vergleich zu
der bereits fiir MRT-Untersuchungen zugelassenen transvenosen Elektrode 5076 sogar geringer
ausfillt. Weitere Untersuchungen und ggf. auch Computersimulationen sind erforderlich um diese

wichtige Erkenntnis hervorzuheben.
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