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metodické pokyny

KONTRAINDIKACE A RIZIKA VYSETRENI POMOCI MAGNETICKE REZONANCE

Marek Mechl, Jan Zizka, Jaroslav Tintéra, Josef Vymazal, Ludovit Klzo,

MR sekce Radiologické spole¢nosti CLS JEP

Magneticka rezonance (MR) je neustale se rozvijejici zobra-
zovaci metodou, kterd pfinasi stale nové moznosti zobrazové-
ni jednotlivych organt i oblasti, mezi které jiz divno nepatfti
jen oblast centralniho nervového systému ¢i systém musku-
loskeletalni. Absence radia¢ni zatéze je zcela zdsadni vyhodou
MR ve srovnani s metodami, které vyuzivaji rentgenového
zafeni a je jednim z divodu stale se rozsitujici sité MR pii-
strojit v Ceské republice, ktera je viak stile v mnoha krajich
nedostate¢na. Toto rozsifovani s sebou prindsi samoziejmé
nutnost kontinudlniho vzdélavani v MR problematice v¢etné
dodrzovani zasad bezpecnosti samotného vysetfeni pro pa-
cienty. I tato, na prvni pohled nepfili§ sloZitd problematika,
doznéva zmén, a proto se vybor MR sekce rozhodl shrnout
informace o redlnych i potencionalnich nebezpecich a problé-
mech pti MR vySetfeni v nasledujicich prehlednych ¢lancich
a doporucenich:

1. METODICKY LIST

1. Metodicky list pro vySetfovani pacientt s kovovymi im-
plantaty na MR

2. Doporucené odborné stanovisko pro vysSetfovani pacientt
s fixnimi ortodontickymi aparaty magnetickou rezonanci

3. Doporuceny postup pii vySetfovani pacienti s MR kompa-
tibilnimi kardiostimulatory

4. Doporuceni pro aplikaci gadoliniovych kontrastnich latek
se zfetelem na minimalizaci rizika vzniku nefrogenni sys-
témové fibrézy
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PRO VYSETROVANI PACIENTU S KOVOVYMI IMPLANTATY NA MR
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SOUHRN

Mechl M, Tintéra J, Zizka J, Vymazal J, Klzo L. Metodicky list
pro vySetfovani pacientii s kovovymi implantaty na MR

Toto doporudeni podéva prehled moznych interakei jednotli-
vych typt kovovych implantatt pti vySetfeni pomoci magne-
tické rezonance, predklada seznam jednotlivych typt implan-
tatti podle nové terminologie a v tabulce pak definuje zptisoby
zachdzeni s pacienty, ktefi jsou jejich nositeli.

Kli¢ova slova: magneticka rezonance - MR, kovové implan-
taty.

SUMMARY

Mechl M, Tintéra J, Zizka J, Vymazal ], Klzo L. Recom-
mendations for magnetic resonance imaging in patiens
with metallic implants

This article summarizes the current knowledge of potentio-
nal risks in patients with metallic implants throughout MR
examination, shows the basic specifications of the implants
in accordance with the new terminology and defines how to
handle with the patients, which have these implants inside
their body.

Key words: magnetic resonance imaging - MRI, metallic im-
plants.
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Bylo opakované prokdzano, ze statické magnetické pole az do
8T nema na lidsky organismus zadny $kodlivy efekt, a nepred-
stavuje tak zadné riziko. Proménné gradientni pole muize sti-
mulovat periferni nervy, stimulace srde¢niho svalu vak miize
nastat az pti nékolikaradové vyssich hodnotach pole ve srovna-
ni s pouzivanymi MR ptistroji. Radiofrekvenéni pole pak miize
vyvolat ohrati tkané. Vsechny tyto efekty ptisobi souhrnné
a tento vliv Ize zjednodu$ené definovat pomoci hodnoty SAR
(specific absorption rate — specifickd absorp¢ni hodnota), ktery
se udava ve wattech na kilogram hmotnosti (W/kg).

U kovovych implantatt se muzeme setkat se tfemi za-
kladnimi problémy: artefakty, nebezpeci pohybu implantatu
a nebezpedi zahrati implantétu s popalenim ptilehlych tkani.
Specifickym (av$ak nezanedbatelnym) rizikem je moZznost
poskozen{ pacienta magnetickymi pomtckami a pfistroji,
které se mohou diky nedbalosti nachazet v blizkosti magnetu
(kyslikové nddoby, niazky apod.).

Nova terminologie pro kovové implantaty pri MR vy-
Setfeni je déli na tfi skupiny:

1. MR bezpecné (safe) — neinteraguje s magnetickym ani vy-
sokofrekvenénim elektromagnetickym polem.

2. MR piipustné za urcitych podminek (conditional) - je
mozna mirnd interakce.

3. MR nebezpecné (unsafe) — nebezpeéna interakee je prokazana.

Bezpe¢né a nebezpeéné materidly jsou jednozna¢né defi-
novatelné, naopak skupina 2 je pomérné heterogenni. Cleni
se na sedm podskupin ne podle nebezpecnosti, ale spi$e tvoii
tridy specifickych implantati podle typu a jejich vlastnosti.
Podrobny popis jednotlivych tfid 1ze najit v uvedené literatu-
te, zde uvedme pouze nejdulezitéjsi charakteristiky jednotli-
vych podskupin.

Conditional 1: Nepfedstavuje zadné riziko pro pacienta ani
MR systém, prestoze béhem testovani byla zaznamendna ne-
vyznamnd interakce. VySetfeni je zcela bezpec¢né.

Conditional 2: Slabé interagujici materialy, po 6 tydnech od
implantace zcela bezpe¢né. Pokud je implantit zhotoven ze zce-
la neferomagnetického materialu, neni tfeba vyckavat, naopak
pokud je zfejmy davod, Ze muze dislokaci dojit k poskozeni
tkané nebo implantatu, nemél by pacient vy$etteni podstoupit.

Conditional 3: Tyka se transdermdlnich naplasti (patches),
kde hrozi riziko ohtevu.

Conditional 4: Tyka se halo vest a cervikalnich fixa¢nich
aparattl. Hrozi zejména riziko popaleni a je nutné jednat ve
shodé s doporuc¢enim vyrobce.

Conditional 5: Vy$etfeni mtiZe byt provedeno pouze za pod-
minek stanovenych vyrobcem v dokumentaci k implantatu; lze
také kontaktovat vyrobce na jeho internetovych strankach.

Conditional 6: Bezpe¢né vysetfeni muzZe byt provedeno
pouze za nasledujicich podminek:

a) magnetické pole 3T nebo méné; b) maximalni gradient
720 Gaus/cm; ¢) maximalni SAR pro celé télo 3 W/kg (nor-
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malni maximalné ptipustny je 4 W/kg). V soucasné klinické
situaci se toto omezeni prakticky redukuje na dodrzeni stan-
dardni (niz$f) urovné SAR béhem vysetfeni (v tomto reZzimu
nedoslo pti neklinickych studiich ke zvy$eni teploty o vice
nez 1,5 °C).

Conditional 7: Tyka se implantatu, které nebyly viibec za-
mysleny k pouziti v podminkach MR, a tudiz by se nikdy ne-
mély dostat do MR tomografu. Pro dalsi informace je nutné
kontaktovat vyrobce.

Ptistup k problematice implantata se vSak i nadale ram-
cové neli$i od tabulky 1, kterd je zakladem metodického listu
pro vysetfovani pacientti s kovovymi implantaty, ktery byl vy-
dédn MR sekci Radiologické spole¢nosti CLS JEP v roce 2007
a opakované inovovan.

Piercing, tetovani: Nejsou znamy piipady zavaznéjsiho po-
$kozeni pacienta, nicméné nelze vyloudit moznost termického
poskozeni (popaleni) — ke kazdému ptipadu je nutné pristu-
povat individudlné. V$echny snimatelné kovové nahrady (ko-
vové mustky) a elektronicka zafizeni (naslouchadla) je nutné
pred vstupem do MR vysetfovny sejmout.

Odpovédnost za informaci o povaze implantatu mé vzdy
indikujici [ékar!

V pripadé relativni kontraindikace musi indikujici lékar
zvazit prinos vysetfeni a poudit nemocného o jeho moznych
rizicich (eventudlné po konzultaci s radiologem).

PROBLEMATIKA 3T PRISTROJU

Pfi tvaze o potencialnich rozdilech v rizicich vysokych poli
(3T) je tieba si uvédomit, Ze jiz ,,bé7né” pole 1,5T je natolik
vzdalené prirodnim podminkdm (o 4 f4dy), Ze i kdyz je pole
3T dvakrat silnéjsi, neni prili§ realistické oc¢ekavat, ze bude
existovat mnoho implantatd, které budou zcela bezpe¢né
v poli 1,5T a nebezpe¢né v poli 3 T.

U aktivnich elektronickych implantatt je situace identicka
jako v nizsich polich. Riziko ohfevu pfedstavuji zejména im-
plantaty s uzavienou smy¢kou; méteni provedend Shellockem
etal. prokdzala mensi ohfev v poli 3T nezvpoli 1,5T (za jinak
stejnych podminek), ale je zfejmé, Ze velmi zalezi na konkrét-
ni situaci a rizika jsou srovnatelna.

Je pochopitelné, ze vysokd magneticka pole oteviraji oblast
s potencidlné vy$simi riziky a véechny pouzivané implantaty
jsou priibézné testovany. Obecné vsak plati zcela stejné zasady
bezpecénosti jako v polich nizsich. Pokud implantat vzbuzuje
podezfeni na moznd rizika, je nutné vyhledat dostupné infor-
mace o jeho kompatibilité s MR vySetfenim.

V neposledni fadé je nutné uvést i moznost poskozeni per-
sondlu na MR pracovisti. Pred zatfazenim pracovnika na MR
pracovi$té by mél byt i tento zkontrolovan na ptitomnost ko-
vovych implantatd a pfistroju, a to zvlasté peclivé, ponévadz
prichazi do kontaktu s magnetickym polem podstatné ¢astéji
nez samotny pacient.
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Tab. 1

Absolutni kontraindikace

Relativni kontraindikace
(potencialné nebezpecné)

Bezpecné

Neni kontraindikace

implantovany kardiostimulator
nebo defibrilator (ICD)

stenty (cévni vyztuze), zilni filtry,

kovovy emboliza¢ni material

a okludery méné nez 6 tydnii po
implantaci, pokud neni pisemné

doloZena jejich MR kompatibilita

stenty (cévni vyztuze), zilni filtry,
kovovy emboliza¢ni material

a okludery 6 a vice tydnti po
implantaci

pisemné potvrzeni vyrobce
implantdtu o jeho pIné MR kom-
patibilité (kdekoli v téle pacienta)

s pisemnym potvrzenim operatéra,
ktery jej implantoval

ponechané elektrody po de-
plantaci kardiostimulatoru nebo
defibrilatoru

kloubni ndhrady, osteosynteticky
material a dentalni implantéty
méné nez 6 tydnii po implantaci,
pokud neni pisemné dolozena
jejich MR kompatibilita

kloubni ndhrady, osteosynteticky
material a dentalni implantéty

6 a vice tydnii po implantaci, bez
zndmek uvolriovani (bez ohledu na
pouzity material)

nitrodélozni téliska (IUD)

aneuryzmatické cévni svorky (kli-
py), pokud neni pisemné dolozena
jejich MR kompatibilita

kloubni ndhrady a osteosynteticky
material se zndmkami uvolrhovani

nahrady srdec¢nich chlopni s vy-
jimkou cilené udané MR nekom-
patibility

stenty (cévni vyztuze), zilni filtry,
kovovy emboliza¢ni material

a okludery, pokud Ize pisemné do-
lozZit plnou MR kompatibilitu (bez
ohledu na dobu implantace)

elektronické implantaty (koch-
ledrni, inzulinové pumpa atd.),
pokud neni pisemné dolozena MR
kompatibilita

neaneuryzmatické chirurgické
cévni svorky (hemostatické klipy)
6 a vice tydnii po implantaci

kovova cizi télesa z jiného nez pro-
kazatelné nemagnetického kovu:
- intrakranialné

- intraorbitalné

svorky na Zlu¢ovych cestach
6 a vice tydnti po operaci
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2. DOPORUCENE ODBORNE STANOVISKO PRO VYSETROVANI PACIENTU
S FIXNiMI ORTODONTICKYMI APARATY MAGNETICKOU REZONANCI

(Ceské ortodontické spolecnosti a Ceské radiologické spole¢nosti - schvaleno vybory obou spole¢nosti v breznu 2009)

Zpracovali: Milan Kaminek’, Marek Mechl? Jan Zizka?

'Ceské ortodontické spole¢nost
“Radiologickéa spolecnost

Ortodontista pred vy$etfenim pacienta magnetickou rezonanci
odvaze od aparatu draténé oblouky, zejména z nerezavéjici oce-
li, a draty chromkobaltové, stejné tak transpalatinalni oblou-
ky a snimatelné lingvalni oblouky. Zkontroluje pevnost fixace
zambkd, krouzki a prilepenych retenénich drétt a napise pro ra-
diologa prohlaseni (formou ,,Vyménného listu“ nebo ,, Lékarské
zpravy®), ze byly sejmuty odlucitelné ¢asti, ze aparat je spravné
fixovan a zZe neptedpoklada problém s MR vySetfenim.

Radiolog ve vzacném ptipadé, kdy vySetfovana oblast je
tak blizko ortodontického aparatu, Ze se vlivu metalickych
artefaktt nelze vyhnout, a kdy po konzultaci s indikujicim
lékafem nejsou jiné alternativni vy$etfovaci metody (CT
apod.) vhodné, pozada ortodontistu o dplné sejmuti fix-
niho apardtu. Pfedtim by ale mély byt vycerpany vsechny
dostupné moznosti jak na MR omezit rozsah metalickych
artefaktd, jako pouziti technik rychlého spinového echa
s vy$$im turbo faktorem (ETL) a roz$ifeni $itky pasma
(bandwidth); naopak rozhodné nedoporulujeme pouzi-
vat techniky gradientniho echa a spektrélni saturaci tuku
(FatSat). Alternativou mutize byt i vy$etteni na MR s nizsi
intenzitou magnetického pole.

Tuto zadost vyda pisemné, aby pak bylo mozné Zadat re-
vizniho lékate zdravotni pojistovny o povoleni mimotadného
hrazeni nédkladi pfi pouziti kddii pro sejmuti a opétovné na-
sazeni fixniho ortodontického aparitu ze zdravotni indikace
(t. & kédy 00985, 00982).

U pacientt se zdravotnimi problémy, kde lze v budoucnos-
ti o¢ekdvat Castéjsi vySetfovani magnetickou rezonanci, je pii
ortodontické 1é¢bé vhodné pouzivat zamky keramické, z plas-
tické hmoty nebo z titanu.

Ortodonticky apardt s ponechanymi draténymi oblou-
ky mutize nékdy predstavovat uzavtenou, elektricky vodivou
smycku, kterd se muze béhem MR vysetfeni zahtivat; v praxi
proto nelze uplné eliminovat moznost termického poskozeni

LITERATURA
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sliznice dutiny ustni béhem MR vysetfeni. Pred vySetfenim
musi byt pacient poucen persondlem MR pracovisté, Ze v pii-
padé neptijemného pocitu v dutiné ustni (bolest, paleni) musi
ihned uvédomit obsluhu MR zatizeni.

KOMENTAR

Fixni ortodontické aparaty neptedstavuji ohrozeni pacienta
pti vySetfeni magnetickou rezonanci. Sily zptisobené mag-
netizmem jsou vyrazné niz$i nez sily ortodontického aparatu
a zvykaci sily. Zvyseni teploty kovu je zanedbatelné, jedna se
1-2 °C, coz nepredstavuje riziko ohrozeni zubni pulpy nebo
strukturalnich a optickych vlastnosti zubni skloviny.

Kovové soucdsti ortodontickych aparati zptsobuji v okoli
aparatu artefakty MRI obrazu, u vétsiny vySetfovanych organti
se v8ak vlivu artefaktti 1ze vyhnout zménou roviny skenovéni,
coz vétsinou plati také pro vy$etteni mozku a baze lebni. Fix-
ni ortodonticky aparat (zdimky a krouzky) je tfeba kompletné
sejmout pfed MRI vy$etfenim v oblasti Celisti.

Fixni ortodontické apardty sestdvaji z rady jednotlivych
soucastek. Urcité soucastky (kovové zamky a krouzky) jsou
pevné fixovany na zubech pomoci chemickych adheziv. Dalsi
soucastky (kovové dréty) jsou pfipevnény k zamkam a krouz-
kéim pomoci rtiznych typt ligatur. Fixni retainery jsou zpra-
vidla tenka kovova lanka fixovand adhezivy piimo ke skloviné
slouzici k dlouhodobému udrzeni vysledku 1é¢by.

Fixni ortodonticky aparat je zakladnim prostfedkem orto-
dontické 1é¢by. Jeho kompletni sejmuti a nasazeni je ukon pro
pacienta finan¢né naro¢ny a zpravidla vede k vyraznému pro-
dlouzeni ortodontické 1é¢by. Finanéni naro¢nost spociva jak
v hrazeni vykont, tak i v hrazeni nového materialu. Sejmuti
fixniho retaineru muze znehodnotit vysledek ¢asto i nékoli-
kaletého lékarova a pacientova usili.
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3. DOPORUCENY POSTUP PRI VYSETROVANI PACIENTU
S MR KOMPATIBILNiMI KARDIOSTIMULATORY

Zpracoval: Marek Mechl
MR sekce Radiologické spolecnosti

Schvdlil vybor Radiologické spolecnosti v roce 2009.

1. Pacient musi mit potvrzeni s razitkem a podpisem oset-
fujiciho 1ékare, Ze jeho kardiostimuldtor (véetné elektrod)
je MR kompatibilni. Toto potvrzeni nesmi byt starsi nez 3
dny. Nestaci pouze prikazka o typu kardiostimulatoru.

V ptipadé nejasnosti je vzdy nutné kontaktovat o$ettujiciho

lékate, je mozné zhotovit RTG snimek hrudniku, které vsak

musi indikovat o$ettujici 1ékat.

2. Soudasti potvrzeni musi byt informace, Ze kardiostimuld-
tor je nastaven v MR kompatibilnim modu. S vyhodou je
pfimo vytisk z kalibrace ptistroje. Toto potvrzeni nesmi byt
star$i nez 24 hodin.
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3. Soudasti potvrzeni musi byt vyjadreni osettujiciho lékare,
Ze pacient nemd zadné dalsi implantaty, které by byly kon-
traindikaci k MR vySetteni. Zvlasté napriklad ponechané
elektrody apod.

4. Na MR pracovisti musi byt informace o podminkach pro
MR vysetfeni u téchto pacientt pro jednotlivé typy stimu-
latort (napf. nutnost centrace mimo hrudnik atd.). Bud'si
je pacient ptinese s sebou, nebo jiz musi byt na pracovisti
k dispozici.

5. Pfi méfeni musi byt pacient monitorovan pomoci EKG.
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4. DOPORUCENI PRO APLIKACI GADOLINIOVYCH KONTRASTNICH LATEK
SE ZRETELEM NA MINIMALIZACI RIZIKA VZNIKU NEFROGENNI SYSTEMOVE

FIBROZY

Jan Zizka, Josef Vymazal, Marek Mechl, Ludovit Klzo, Jaroslav Tintéra

MR sekce Radiologické spole¢nosti CLS JEP

SOUHRN

ZizkaJ, Vymazal J, Mechl M, Klzo L, Tintéra J. Doporuce-
ni pro aplikaci gadoliniovych kontrastnich latek se zfete-
lem na minimalizaci rizika vzniku nefrogenni systémové
fibrozy

Ackoliv jsou rizika podani kontrastnich latek obsahujicich ga-
dolinium obecné povazovana za velmi nizka, plati i pro jejich
aplikaci pravidla bezpe¢ného pouziti. Tento ¢lanek shrnuje
soucasné znalosti o potencidlnich rizicich jejich aplikace a je
schvalen MR sekci Radiologické spole¢nosti CLS JEP jako
metodické doporuceni pro jejich intravendzni podani, s ob-
zvla$tnim zfetelem na minimalizaci rizika rozvoje nefrogenni
systémové fibrézy u osob s vyznamnou rendlni insuficienci.
Kli¢ova slova: magnetickd rezonance - MR, kontrastni latky,
chelaty gadolinia, nezadouci u¢inky, metodickd doporudeni,
nefrogenni systémova fibroza.

SUMMARY

Zizka J, Vymazal J, Mechl M, Klzo L, Tintéra J. Recom-
mendations for administration of gadolinium based con-
trast agents with respect to minimize the risk of develo-
ping nephrogenic systemic fibrosis

Although the risks of application of gadolinium based con-
trast agents are generally considered very low, several rules for
their safe administration apply. This article summarizes the
current knowledge of potentional risks of their application
and has been approved by the MRI Section of the Czech Radi-
ological Society CLS JEP as a guideline for their intravenous
administration, with a particular respect to minimize the risk
of developing nephrogenic systemic fibrosis in subjects with
severely compromised renal function.

Key words: magnetic resonance imaging - MRI, contrast
agents, gadolinium chelates, adverse reactions, guidelines, ne-
phrogenic systemic fibrosis.
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Gadolinium obsahujici kontrastni latky (GdKL) pro mag-
netickou rezonanci jsou obecné povazovany za bezpeéné,
s nizkym rizikem vzniku alergoidnich reakeci a kontrastni ne-
fropatie. Odhaduje se, Ze od osmdesatych let 20. stoleti bylo
na svété provedeno pres 200 miliont aplikaci GdKL, obecné
s velmi dobrym bezpe¢nostnim profilem.

Nefrogenni systémova fibroza (NSF) je vzacné, potencidlné
smrtelné onemocnéni s velmi zavaznou prognézou, které se muze
vyskytnout po poddni GAKL u osob s vyznamnou poruchou re-
nalnich funkci. Ve svété bylo dosud zaznamenano vice nez 335
ptipadi NSE Onemocnéni se projevuje fibrotizaci kize, pojiva,
svalstva, srdce, jater a plic. Kauzalni 1é¢ba NSF neni zndma.

Podminkou vzniku NSF je vyrazné prodlouzeny polodas
eliminace GAKL z organismu. Primarni rizikovou skupinou
jsou proto osoby s vyznamnou renalni insuficienci (VRI).
U osob s normalni nebo mirné snizenou rendlni funkci neby-
la NSF dosud zaznamenana.

V etiologii NSF se velmi pravdépodobné uplatriuje nestabi-
lita GAKL spojena s uvolnovanim toxického gadolinia z mo-
lekuly detoxikujiciho chelatu a také pritomnost nadbyte¢ného
(volného) chelatu, ktery vaze v organismu dtlezité kovové
ionty (zinek, méd) tzv. transmetalaci.

Vyskyt NSF podléha ohlagovaci povinnosti narodnimu
centru pro farmakovigilanci, tj. Statnimu ustavu pro kontrolu
1é¢iv (SUKL).

Klasifikace chronického onemocnéni ledvin (CKD -
chronic kidney disease)

Stadium Popis GFR

CKD1 dokumentované poskozeniledvin (protei- > 90
nurie), zachovana GFR

CKD 2 dokumentované poskozeni ledvin, mirnd 60 — 90
rendlni insuficience

CKD 3  stredné tézka renalni insuficience 30 - 60

CKD 4  tézka rendlni insuficience 15-30

CKD 5 selhani ledvin/ hemodialyza <15

GFR ... glomerulérni filtrace (Glomerular Filtration Rate [ml/

min/1,73m?]) je v praxi uvddénd jako eGFR (estimated GFR),
kterd se stanovi z hodnot sérového kreatininu, véku a pohlavi.

Pozor! S rostoucim vékem pti nezménéné hladiné sérové-
ho kreatininu hodnota eGFR klesa.

Ptislu§né hodnoty sérovych hladin kreatininu pro eGFR =
30 v zavislosti na véku a pohlavi orienta¢né uvadi nasledujici
tabulka (vypocet dle rovnice MDRD - Modification of Diet
in Renal Disease):

Vék (roky) Kreatinin - muzi Kreatinin - Zeny
(umol/1) (umol/l)
20 250 200
30 235 190
40 225 175
50 210 160
60 205 155
70 200 150
80 195 145

Pozn.: Existuje vice druht vypo¢tu eGFR (MDRD, Cockroftova-Gaultova
rovnice). Vyse uvedené hodnoty jsou uvedeny jako orienta¢ni pro ptipad, kdy
laboratot hodnotu eGFR neposkytla. V ostatnich pfipadech vidy pouzijte ak-
tualni hodnotu eGFR uvedenou vasi laboratoti.
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Klasifikace GAKL s ohledem na riziko vzniku NSF u osob
s vyznamnou renalni insuficienci (VRI)

o Vysoce rizikové
- gadodiamid (Omniscan®)
- gadoversetamid (OptiMARK®)
- kyselina gadopentetovd (Magnevist®, Magnegita®, Gado-

MRT-ratiopharm®)

o Po aplikaci téchto GAKL byl zaznamenan vyskyt NSE.

« Vice nez 80 % pripadt NSF bylo spojeno s aplikaci gadodi-
amidu (Omniscan®).

o Nizsi stabilita téchto GAKL je ptisuzovana linedrni struk-
tufe molekuly chelatu, niz$i termodynamické stabilité mo-
lekuly a/nebo vy$si koncentraci volného chelatu v roztoku.

« Stredné rizikové
- gadofosveset (Vasovist®)
- kyselina gadoxetova (Primovist®)
- kyselina gadobenovéd (MultiHance®)

o Po aplikaci téchto GAKL nebyl dosud zaznamenan vyskyt NSE

o Vzhledem ke specifickym farmakokinetickym rystm téch-
to GAKL, pripadné limitované klinické zkusenosti s nimi,
se doporucuje zvyS$end obezfetnost pti jejich aplikaci
u osob s VRI.

o Tyto GAKL maji linearni strukturu molekuly s vyssi termo-
dynamickou stabilitou a minimalnim nebo Zddnym obsa-
hem volného chelatu v roztoku.

« Nizce rizikové
- gadobutrol (Gadovist®)
- gadoteridol (ProHance®)
- kyselina gadoterovéa (Dotarem®)
o Po aplikaci téchto GAKL nebyl dosud zaznamenan vyskyt NSE
o Makrocyklicka struktura molekuly chelatu zvysuje u téch-
to GAKL jejich in vivo stabilitu.

Pravidla aplikace vysoce rizikovych GdKL

o Plati pro gadodiamid, gadoversetamid a kyselinu gadopen-
tetovou.

« Stanoveni aktualni hodnoty eGFR je nezbytné.

o U rizikovych osob neptekracovat standardni davku (single
dose).

o Opakovanou aplikaci GAKL provadét s minimalné tyden-
nim odstupem.

o Podani je kontraindikovano u:
- téZké rendlni insuficience/rendlniho selhdni (CKD 4

nebo 5),

- dialyzovanych nemocnych,
- novorozenct,
- kojenct s porusenou funkci ledvin,
- pacientti v obdobi okolo transplantace jater.

Doporuceni pro aplikaci GAKL u osob s vyznamnou re-
nalni insuficienci (VRI)
« Stadium CKD 3 (eGFR 30-60 ml/min/1,73m?)
- Riziko NSF je velmi nizké.
- Doporucuje se nepodavat vysoce rizikové GdKL.
« Stadium CKD 4 nebo 5 (eGFR < 30 ml/min/1,73m?)
- Pouzivat nizce rizikové GdKL.
- Stfedné rizikové GAKL podavat jen po peclivém zvazeni
pomeéru ptinos/riziko.
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- Podani vysoce rizikovych GdKL je kontraindikovano.
- Neprekracovat standardni davku GdKL (< single dose).
- Neopakovat vysetteni s GAKL dfive nez za 7 dni.
. Dialyzovani nemocni
- Podavat pouze nizce rizikové GdKL.
- Neptekracovat standardni davku GdKL (< single dose).
- Neopakovat vysetteni s GAKL dfive nez za 7 dni.
- Kodstranéni GAKL z organizmu je zapottebi nejméné 9
hodin hemodialyzy (3 cykly).
- Hemodialyzu se doporucuje naplanovat co nejdiive po
kontrastnim MR vy$etfeni.
Dilezité upozornéni: Ani hemodialyza provedena bez-
prosttedné po aplikaci GAKL neeliminuje riziko vzniku
NSE

OBECNA DOPORUCENI PRO APLIKACI
GDKL

Obecnym pravidlem pro podavani kontrastnich latek je
princip ALARA (as low as reasonably achievable), tj. podat
nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni diagnostické infor-
mace. Vzdy je nutné individudlné zvazit, zda podani GAKL je
nezbytné nutné k ziskani nové diagnostické informace, pfip.
zda tuto neni mozné ziskat jinym zptisobem, bez pouziti kon-
trastni latky (napt. UZ vySetfenim).

Pfed podanim GdKL je obecné vhodné dbat na dostatec-
nou hydrataci a korekci ptipadné aciddzy, tato opatieni maji
vSak pouze podptirny charakter a riziko rozvoje NSF nemo-
hou eliminovat.

Pii aplikaci GAKL dbame pokynti uvedenych v pribalové
informaci o pripravku.

Pifi podani jakékoliv GAKL muZe ve vzécnych piipadech
dojit ke vzniku akutni alergoidni reakce, obzvldsté u osob
s vyznamnou alergickou anamnézou. Jeji 1é¢ba se lisi dle z4-
vaznosti a charakteru (urtika, bronchospazmus, hypotenze,
tachykardie, ktece, laryngedlni edém, plicni edém, anafylak-
ticky $ok) a je shodna s 1é¢bou alergoidnich reakci na jodo-
vé kontrastni latky. Aplikujici personal musi byt obeznamen
s postupy pfi jejich vyskytu. Léky pro zvladnuti alergoidni re-
akce musi byt na MR pracovisti okamzité dostupné.

Zjistovani aktualni hodnoty eGFR neni nezbytné pred
kazdym vySetfenim s GAKL (napf. u mladych jedinct s cel-
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kové dobrym zdravotnim stavem, bez anamnézy rendlniho
onemocnéni).

Pokud existuje jakékoliv podezieni na moznost sniZzené
funkce ledvin (vysoky vék, komorbidita, vyznamna dehyd-
ratace), je Zadouci vy$etfit hodnotu sérového kreatininu a sta-
novit eGFR. Pokud okolnosti nedovoluji provést laboratorni
vy$etieni nebo odloZzenim kontrastntho MR vySetfeni hrozi
nebezpeci z prodleni, je tieba zjistit mozné rizikové faktory
pomoci jednoduchého dotazniku:

Znama anamnéza:

- onemocnéni ledvin,

- hypertenzni choroby,

- diabetu,

- cévni mozkové ptihody,

- infarktu myokardu,

- onemocnéni koncetinovych tepen,

- transplantace organu v¢etné kostni drené,
- chemoterapie,

- vék nad 60 let.

Odpovi-li vy$etfovany na jednu ¢i vice otdzek kladné, je
k nému nutné ptistupovat jako k osobé s moznou rendlni insufi-
ciencf; v takovém pripadé nelze podat GAKL ze skupiny vysoce
rizikovych a nelze prekrodit standardni davku KL (single dose).

U osob se znamou renalni insuficienci je znalost aktual-
ni hodnoty eGFR nezbytnd (u stabilizovanych ambulantnich
pacientt hodnota ne stars$i 3 mésict, u progredujicich stavu
a u hospitalizovanych pacientii ne star$i 48 hodin).

Ur¢it zavaznost postizeni ledvin u osob s akutni renalni in-
suficienci z izolované hodnoty eGFR muZe byt velmi zavadéji-
ci a nepresné! Proto je v pfipadech akutni rendlni insuficience
zadouci pred aplikaci GAKL vzdy kontaktovat nefrologa.

Pro vSechna vyS$etfeni s nadstandardni davkou GdKL
(double/triple dose: napt. MR srdce, vétsina kontrastnich MR
angiografii apod.) je znalost aktudlni hodnoty eGFR nezbytna,
bez ohledu na rizikové faktory. U osob s eGFR < 60 je u téchto
vy$etteni aplikace vysoce rizikovych GdKL kontraindikovana.

U téhotnych je podani GAKL obecné povazované za kon-
traindikované s ohledem na vyrazné prodlouzenou eliminaci
GdKL z fetalniho obéhu. Ve zcela vyjime¢nych ptipadech, kdy
je nutné pristoupit k aplikaci GAKL v téhotenstvi, se doporu-
¢uje pouzit nizce rizikovou GdKL s co nejniz$im prostupem
placentarni bariérou a v nejniz$im mozném mnozZstvi.

V obdobi laktace se doporucuje u vSech GAKL prerusit
kojeni na dobu 24 hodin po aplikaci.

1. Kuo PH, Kanal E, Abu-Alfa AK, Cower
SE. Gadolinium-based MR contrast agents
and nephrogenic systemic fibrosis. Radio-
logy 2007; 242: 647-649.

. Leiner T, Kucharczyk W. NSF preventi-
on in clinical practice: summary of recom-
mendations and guidelines in the United
States, Canada, and Europe. ] Magn Reson
Imaging 2009; 30: 1357-1363.

. Port M, Idée JM, Medina C, et al. Ef-
ficiency, thermodynamic and kinetic
stability of marketed gadolinium chelates

and their possible clinical consequences: 7. Vymazal J. Systémova nefrogenni fibréza

a critical review. Biometals 2008; 21(4):
469-490.

. Roditi G, Maki JH, Oliveira G, Michaely

HJ. Renovascular imaging in the NSF Era. |
Magn Reson Imaging 2009; 30: 1323-1334.

. Shellock FG, Spinazzi A. MRI safety

update 2008: Part I, MRI contrast agents
and nephrogenic systemic fibrosis. Amer
J Roentgenol AJR 2008; 191: 1-11.

. Thomsen HS. ESUR guideline: gadolini-

um based contrast media and nephroge-
nic systemic fibrosis. Eur Radiol 2007; 17:
2692-2696.

10.
11.
12.

13.

a kontrastni latky pouzivané v magnetic-
ké rezonanci. Med pro Praxi 2007; 4(11):
478-480.

. http://www.crs.cz
. http://www.acr.org/secondarymainmenuca-

tegories/quality_safety/contrast_manual.aspx
http://car.ca/files/advisory_nsf_en.pdf
http://www.emea.europa.eu
http://www.esur.org/nephrogenic_fibro-
sis.39.0.html

http://www.sukl.cz

strana 75



