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INTRODUCTION

L'utilisation de I'imagerie par résonance magnétique
(IRM) est habituellement considérée comme une
contre-indication chez les patients portant un disposi-
tif cardiaque électronique implantable (DCEI) tel qu'un
stimulateur cardiaque ou un défibrillateur interne. Les
appareils d'IRM produisent en effet des champs
magnétiques qui peuvent interférer avec les com-
posantes métalliques des DCEI et poser certains
risques, comme le déplacement ou le détachement des
composantes du dispositif, la génération de courants
d’énergie susceptibles d’endommager le dispositif et/
ou le myocarde, le dysfonctionnement du dispositif
en raison d'une surdétection ou d'une sous-détection
attribuable a un artefact magnétique et, en de rares
occasions, I'induction d’arythmies potentiellement
mortelles[1]. Bien que la pratique d’examens d'IRM
chez les patients porteurs de DCEI soit associée a un
faible risque d’événement indésirable potentiellement
mortel, I'éventualité de séquelles graves a pour
conséquence d’empécher la plupart de ces patients
d’accéder a ce type d’examen.

On estime que chez les patients porteurs de DCEI,

la probabilité qu'un examen d’IRM soit indiqué apres

la mise en place du dispositif est de 50 a 75 %[2].
Méme si d’autres modalités d'imagerie sont offertes, par
exemple la tomodensitométrie, elles ne présentent pas
toujours la méme qualité de détail ni la méme précision
diagnostique que I'IRM. Bien que des examens d’'IRM
aient déja été réalisés en toute sécurité chez certains
porteurs de DCEI dans des centres hautement spécial-
isés en imagerie, cette pratique n’est pas répandue.
Pour résoudre cette limitation, les fabricants ont modifié
la conception et la programmation des DCEI dans le but
de minimiser les éventuels risques associés aux exam-
ens d'IRM. Ainsi, on peut maintenant utiliser des
systémes de DCEI compatibles avec 'lRM (que 'on dit «
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions » ou «
MR conditional ») a des fins cliniques, et s’attendre a ce
que de nouvelles technologies de ce type soient dis-
ponibles au fil du temps. (Tableau 1)

Or malgré la mise en marché de ces DCEI compatibles
avec I'IRM, les médecins hésitent encore a réaliser

des examens d’'IRM chez ces patients en raison des
inquiétudes qu'ils entretiennent toujours au sujet des
risques. De plus, il peut s’avérer difficile d’identifier
sans erreur les patients dont I'ensemble du systéme
est compatible avec I'IRM sous certaines conditions. Le
présent consensus a donc pour objectif de présenter
une démarche clinique selon laquelle les spécialistes
en stimulation cardiaque et en imagerie travailleront
en étroite collaboration pour faciliter la réalisation
d’examens d'IRM chez les patients porteurs de sys-
témes de DCEI compatibles avec I'IRM sous certaines
conditions. Un appercu des risques, des limitations et
des renseignements sur la technologie sera présenté.
Enfin, on abordera la question des examens d'IRM chez
les patients dont le systeme de DCEI ne présente pas
de compatibilité conditionnelle avec I'RM, une pra-
tique pour l'instant réservée a des patients choisis
avec grand soin et réalisée dans des centres hautement
spécialisés en IRM. Des études sont en cours pour
évaluer la sécurité des DCEI dont les éléments de
conception, au départ, ne prévoyaient pas 'exposition
a un environnement d’IRM. Ces produits sont générale-
ment qualifiés de produits « d’ancienne génération ».
C’est le terme que nous emploierons pour les désigner
dans le cadre du présent document.




RISQUES POTENTIELS DE L'IRM CHEZ LES
PATIENTS PORTEURS DE DCEI

La présence d’'un systéme de DCEI est habituellement
considérée comme une contre-indication a la réalisa-
tion d'un examen d’IRM. L'appareil d'IRM génére en
effet un champ magnétique statique puissant ainsi
qu’'un champ magnétique a gradient variable et des
champs de radiofréquence pulsés dans le but de
produire des images. Les risques associés a I'lRM chez
les patients porteurs de DCEI proviennent de trois
sources : le champ magnétique statique, les gradients
de champ magnétique et les champs de radio-
fréquence|5,6]. Ces sources peuvent avoir plusieurs
effets sur le DCEI, notamment un effet de traction,
d’échauffement, de rotation, de vibration et
d’électrostimulation (Tableau 2).

Le champ magnétique statique peut interagir avec les
composantes ferromagnétiques du DCEI et générer des
forces inattendues capables de causer le déplacement,
voire le détachement des sondes. Il peut également
activer le capteur magnétique du DCEI de fagon fortuite,
et ainsi déclencher une stimulation asynchrone par
commutation en mode sous aimant (stimulateurs
cardiaques) ou inhiber la fonction thérapeutique des
défibrillateurs implantables. Le champ statique peut
aussi causer la fermeture du commutateur a lames
(reed switch) de certains dispositifs (et des lors inhiber
la fonction thérapeutique de I'appareil) ou donner lieu

a une sous-détection ou a une surdétection attribuable
aux artéfacts percus par le DCEI. Les gradients de champ
magnétique sont des champs magnétiques qui varient
constamment et qui ont le potentiel d'induire des
courants électriques. En s’accumulant aux extrémités
des sondes de stimulation, la tension induite par ces
courants peut entrainer une sous-détection ou une
surdétection des potentiels myocardiques. Les courants
induits par le champ radiofréquence peuvent eux aussi
entrainer une surdétection susceptible d’inhiber la
stimulation ou de mener a une fausse détection d’aryth-
mie ventriculaire, ce qui pourrait altérer la fonction
thérapeutique de 'appareil ou entrainer la délivrance de
chocs inappropriés. Une sous-détection peut par ailleurs

causer une stimulation excessive ou entraver la détec-
tion d’arythmies. Les courants induits peuvent de plus
engendrer un échauffement des tissus adjacents a la pile
ou au générateur, ainsi qu'a 'extrémité de la sonde, et
causer des brilures tissulaires. Une altération des seuils
de stimulation et de détection peut alors s’ensuivre. Les
sondes abandonnées qui ne sont pas connectées a un
générateur d'impulsions présentent un risque particu-
lierement élevé d’échauffement aux extrémités,
susceptible de causer des lésions aux tissus myo-
cardiques. Les courants induits par les sondes de
stimulation unipolaires peuvent également provoquer
des arythmies potentiellement mortelles. Enfin, ces
interactions peuvent engendrer une reconfiguration

ou une reprogrammation du dispositif susceptible de
freiner la stimulation, voire mener a une asystole.

Les composantes ferromagnétiques des DCEI peuvent
créer des artefacts qui dégradent la qualité des images
observées par IRM. La création d’artefacts repose sur
des facteurs tels que la taille du dispositif (les disposi-
tifs volumineux sont associés a un plus grand nombre
d’artefacts), la position du dispositif, le plan d'imagerie
et le protocole d’examen. Par exemple, le plan petit
axe du ventricule présente souvent des artefacts plus
marqués que le plan long axe. Par ailleurs, les artefacts
sont plus fréquents dans le cadre d’acquisitions
tardives apres injection de gadolinium que dans le
cadre d’autres séquences d’'imagerie.

Selon nos connaissances actuelles fondées sur des
rapports publiés, le taux d’incidence des effets indési-
rables graves ou potentiellement mortels découlant
d’examens d'IRM réalisés en présence de dispositifs
non compatibles avec I'IRM sous certaines conditions
est faible, puisqu’il s’éleve a moins de 1 % (Tableaux
S1 et S2 du supplément en ligne)[7]. Pour ce motif,
certains centres réalisent des examens d'IRM chez les
patients porteurs de ce type de dispositif a condition
que des protocoles rigoureux et bien définis d'imagerie
et de surveillance soient en place.




TECHNOLOCIE DES DCEI COMPATIBLES AVEC
L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS

Le premier systéme de stimulateur cardiaque compa-
tible avec I'IRM sous certaines conditions a été
commercialisé en Europe en 2010, par Biotronik
(Berlin, Allemagne). Santé Canada et la Food and
Drugs Administration (FDA) des Etats-Unis ont
ensuite rapidement approuvé, en janvier 2011, la
mise en marché du stimulateur cardiaque compatible
avec I'I[RM sous certaines conditions de Medtronic
(Minneapolis, Minnesota, Etats-Unis). A 'heure
actuelle, la désignation de « compatible avec I'IRM
sous certaines conditions » a été octroyée a un
certain nombre de stimulateurs cardiaques et de
moniteurs ECG implantables en Amérique du Nord.
Toutefois, aucun systeme de défibrillateur cardio-
verteur implantable (DCI) n’a encore été approuvé a
ce titre en Amérique du Nord, bien qu’'un systéme
compatible avec I'IRM sous certaines conditions soit
déja utilisé en Europe a des fins cliniques.

La mise au point de sondes de stimulation compatibles
avec 'IRM sous certaines conditions remonte aux
années 1990. On rencontre plusieurs défis tech-
nologiques, par exemple I'élimination du mouvement
et de I'’échauffement de la sonde ainsi que I'induction
de courants. Les sondes implantées depuis plusieurs
semaines, voire plusieurs mois, sont peu susceptibles
de se déplacer. Des études antérieures révelent par
ailleurs qu'il est possible de réduire I'’échauffement et
I'induction de courants en modifiant les matériaux
utilisés pour la fabrication de la sonde, par exemple,
en remplacant les composantes en acier inoxydable
de la bobine interne par des composantes en alliages
de cuivre ou de nickel et en utilisant des électrodes
de platine ou d'iridium a I'extrémité de la sonde. Ces
études antérieures ont aussi démontré qu'’il était
possible et sécuritaire de concevoir des sondes
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions

[2, 5, 8]. En ce qui concerne les sondes plus récentes,
la géométrie de la bobine interne a également été
modifiée de fagon a réduire le transfert d’énergie, donc
I'échauffement a I'extrémité de la sonde. Cette nouvelle
conception souléve également des difficultés, en ce qui
a trait notamment a la facilité de manipulation de la
sonde lors de sa mise en place, compte tenu d'un
diameétre plus grand, d’une friction et d’une rigidité
plus marqués. De plus, I'efficacité a long terme de ces

sondes n'a pas encore été établie. Certaines sondes

« d’ancienne génération » commercialisées depuis de
nombreuses années affichent aussi une partie des
caractéristiques précédemment citées, c’est pourquoi
elles font systématiquement l'objet d’études visant a
déterminer leur compatibilité conditionnelle avec
I'IRM. A ce jour, plusieurs modéles de sondes ont regu
la désignation de « compatible avec I'IRM sous cer-
taines conditions » au Canada.

Les générateurs d’'impulsions des stimulateurs
cardiaques fabriqués au cours de 15 derniéres années
sont plus petits, renferment moins de matériaux
ferromagnétiques et offrent une meilleure protection
contre l'interférence électromagnétique que leurs
prédécesseurs. Ces caractéristiques accroissent leur
capacité a contrer la création d’artefacts et I'échauffe-
ment induits par I'IRM. Roguin et coll. ont étudié I'effet
de I'IRM sur les DCEI modernes conventionnels a I'aide
d’un modeéle animal[9]. Leurs conclusions révélent que
dans la mesure ou un protocole de sécurité précis est
observé, certains systémes de DCEI peuvent étre
soumis a un examen d'IRM d’une intensité de 1,5 tesla
sans exposer le patient a des risques supplémentaires.
Plus récemment, les composantes des DCEI ont égale-
ment été repensées de fagon a minimiser la quantité
d’énergie induite et délivrée. Ces modifications ont
ainsi permis de fabriquer des générateurs d'impulsions
intégrant moins de matériaux ferromagnétiques et
d’assurer une meilleure protection des circuits et du
bloc d’alimentation interne. De plus, le recours a un
capteur a effet Hall au lieu d'un commutateur a lames
(reed switch) réduit le risque de stimulation asyn-
chrone par activation du « mode sous aimant » lorsque
le stimulateur cardiaque est exposé aux champs de
I'IRM, puisque le champ magnétique statique de
I'environnement d’IRM n’influe pas sur le fonctionne-
ment prévisible du capteur a effet Hall[10, 11].

Outre les modifications relatives aux éléments de
conception, les dispositifs compatibles avec 'lRM
sous certaines conditions ont également fait I'objet
de changements sur le plan logiciel. La plupart des
dispositifs utilisent un mode de programmation IRM
particulier en vertu duquel le DCEI commute en mode
de stimulation asynchrone a voltage plus élevé afin




d’éviter la perte de capture pendant I'examen d’IRM.
En ce qui concerne les DCI compatibles avec I'RM sous
certaines conditions, la fonction de traitement des
tachyarythmies ventriculaires est temporairement
désactivée pendant I'examen d’'IRM. Le DCI n’offre donc
aucune protection au patient si ce dernier présente une
arythmie ventriculaire pendant 'examen d’IRM. Pour
cette raison, des défibrillateurs externes d'urgence
doivent étre facilement accessibles a des fins de
réanimation.

Aucun systeme de DCEI ne peut étre qualifié de « sans
danger dans un environnement d’IRM ». Toutefois,
certains systemes sont « compatibles avec 'lRM sous
certaines conditions » et permettent au patient de subir
un examen d’'IRM sans présenter de risques supplémen-
taires connus, a condition que les parameétres d’examen
établis par le fabricant soient respectés. Or il est impor-
tant de noter que ces paramétres d’examen varient d'un
fabricant a I'autre, ce qui signifie que le protocole
d’examen d’IRM utilisé varie en fonction du systéme de
DCEI du patient. Une communication claire doit donc
s’établir entre le cardiologue spécialisé en stimulation
cardiaque et le spécialiste d'IRM pour assurer le respect
des normes du fabricant. Ainsi, certains systémes de
DCEI permettent I'examen du corps entier; alors que
d’autres sont assujettis a une zone d’exclusion inter-
disant I'examen de la région thoracique. De maniére
générale, les fabricants de DCEI recommandent de
maximiser la distance entre le dispositif et I'appareil
d’IRM, dans la mesure du possible. La plupart des
fabricants recommandent également les parameétres
suivants : champ magnétique statique d’une intensité
maximale de 1,5 tesla, valeur de taux d’absorption
spécifique (TAS) de 2 W/kg pour chaque séquence et
vitesse maximale de montée de gradient de 200 T/m/s.

Selon les rapports publiés, il est sécuritaire de réaliser
des examens d’'IRM chez les patients porteurs de
dispositifs compatibles avec 'lRM sous certaines
conditions. Jusqu'a présent, aucun examen d’IRM n’a
eu d’effet indésirable notable ou potentiellement
mortel [12, 14]. Dans I'étude a répartition aléatoire
réalisée par Wilkoff et coll.,, 464 patients porteurs de
stimulateurs cardiaques compatibles avec I'IRM sous
certaines conditions ont été choisis aléatoirement pour
subir ou non un examen d’'IRM visant a évaluer le crane
et la colonne lombaire, de 9 a 12 semaines apres

la mise en place de leur dispositif. Chez le groupe

de patients sélectionné a des fins d'IRM, aucune

complication grave découlant de I'imagerie n’a été
observée pendant ou apres la tenue de I'examen. Les
changements relatifs au seuil de capture de la stimula-
tion et a 'amplitude détectée ont été minimaux, les
deux groupes affichant des résultats semblables[12].

La majorité des études visant a évaluer le caractere
sécuritaire des examens d'IRM en présence de DCEI
compatibles avec 'RM sous certaines conditions ont été
réalisées a l'aide d’appareils de 1,5 tesla. Il existe en effet
peu de données sur la sécurité des examens d’'[RM
effectués a une intensité de 3,0 teslas chez les patients
porteurs de DCEI compatibles avec I'RM sous certaines
conditions. Par ailleurs, on ne connait pas I'efficacité

a long terme (plus de cinqg ans) des sondes et des
générateurs d'impulsions compatibles avec I'IRM
sous certaines conditions.

Certains fabricants intégrent des marqueurs radio-
opaques a leurs générateurs d’'impulsions et a leurs
sondes afin qu'une radiographie thoracique puisse
établir leur compatibilité conditionnelle avec I'lRM.
Toutefois, cette pratique n’est pas universelle, sans
compter que les sondes « d’ancienne génération »
ultérieurement approuvées a titre de composantes
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions ne
sont pas dotées de tels marqueurs. Plus important
encore, la présence de marqueurs radio-opaques ne
garantit aucunement qu’'un examen d’'IRM puisse étre
réalisé sans exposer le patient a des risques supplé-
mentaires. Pour déterminer la présence de tels risques,
le patient doit absolument faire I'objet d'une évaluation
au centre de stimulation cardiaque avant la tenue de
I'examen d’IRM. Cette évaluation permettra en effet
d’identifier le modele et de confirmer I'intégrité du
dispositif, puis d’activer le mode de programmation
associé a I'IRM.




IRM CHEZ LES PATIENTS PORTEURS DE DCEI
COMPATIBLES AVEC L'IRM SOUS CERTAINES
CONDITIONS — ELEMENTS PARTICULIERS A
PRENDRE EN CONSIDERATION

SELECTION DES PATIENTS — QUI EST
ADMISSIBLE A UN DCEl COMPATIBLE
AVEC L'IRM SOUS CERTAINES
CONDITIONS?

Les risques et les avantages liés a la mise en place d'un
DCEI compatible avec I'IRM sous certaines conditions
doivent étre analysés lorsqu’il s’agit de sélectionner les
personnes susceptibles de recevoir un tel appareil.
Plusieurs éléments doivent étre pris en considération.
D’abord, la fiabilité et I'efficacité a long terme des disposi-
tifs compatibles avec 'IRM sous certaines conditions ne
sont pas connues. Ensuite, certaines sondes compatibles
avec I'IRM sous certaines conditions sont plus rigides et
de diametre plus grand que les sondes conventionnelles.
Selon certains rapports, le recours a de telles sondes est
associé a des taux plus élevés de délogement, de réinter-
vention et de perforation, bien que ces résultats n’aient
pas été systématiquement reproduits[15, 17]. Enfin, a
I'heure actuelle, les dispositifs et les sondes compatibles
avec I'IRM sous certaines conditions sont en général plus
dispendieux que les dispositifs et sondes conventionnels.

D’autres facteurs peuvent également orienter la décision
de recourir a un DCEI compatible avec I'IRM sous
certaines conditions, notamment I'ge du patient, la
présence d’affections concomitantes et I'existence
connue de contre-indications absolues a I'lRM. Ainsi, les
patients plus jeunes sont plus susceptibles de devoir un
jour subir un examen d’IRM que les patients plus agés.
Cet aspect peut influencer la sélection des patients
pour I'implantation d’'un DCEI compatible avec I'IlRM
sous certaines conditions. La mise en place d’'un tel
systéme doit également étre sérieusement envisagée si
le patient présente une affection concomitante (p. ex.,
une tumeur maligne) nécessitant un suivi périodique par
IRM. Enfin, la mise en place d’'un DCEI compatible avec
I'IRM sous certaines conditions est peu utile dans le
cas d’un patient présentant déja une contre-indication
absolue a I'IRM telle que la présence de sondes
abandonnées, de vestiges de DCEI (p. ex., portion de
sonde) ou d’autres prothéses métalliques (p. ex., valvules
mécaniques ou agrafes cérébrales).

Comme il a précédemment été mentionné, certaines
sondes « d’ancienne génération » font actuellement
I'objet d’études afin de déterminer leur compatibilité
conditionnelle avec I'IRM. L'approbation de ces sondes

a titre de composantes compatibles avec I'IRM sous
certaines conditions facilitera la mise en place de
systemes de DCEI compatibles avec I'lRM sous certaines
conditions, notamment en diminuant les préoccupations
relatives a 'efficacité a long terme de la sonde et le cofit.
Par ailleurs, les patients porteurs de sondes « d’ancienne
génération » pourraient étre admissibles a recevoir un
générateur d’'impulsions compatible avec I'RM sous
certaines conditions lors du remplacement de leur
dispositif, ce qui rendrait I'ensemble de leur systeme de
DCEI compatible avec I'IRM sous certaines conditions.

SONDES ABANDONNEES

La présence de sondes de stimulation ou de défibrilla-
tion (avec ou sans capuchon) ou de vestiges de sondes
demeurés dans I'organisme a la suite de I'extraction
partiellement réussie d'un dispositif est considérée
comme une contre-indication absolue a 'examen
d’IRM[6, 7]. Les sondes abandonnées sont en effet
associées a un risque accru d’échauffement et de
lésions myocardiques. Les vestiges métalliques de la
sonde peuvent s’échauffer, se déloger ou emboliser.

Il est possible d’envisager I'extraction des sondes
abandonnées dans les rares occasions ot il s’avere
absolument nécessaire de réaliser un examen d’IRM.
Toutefois, I'intervention est associée a des risques
de complications potentiellement mortelles de 1 a

2 %[18] et, pour ce motif, n’est habituellement pas
pratiquée chez les patients présentant des sondes in
situ depuis de nombreuses années uniquement pour
permettre 'examen d’'IRM.




ACTIVATEURS SIMPLIFIES POUR
PROCRAMMER LES DCEI EN
MODES DE STIMULATION ET DE
DEFIBRILLATION COMPATIBLES
AVEC L'IRM SOUS CERTAINES
CONDITIONS

ATheure actuelle, les dispositifs compatibles avec
I'IRM sous certaines conditions doivent faire I'objet
d’une « activation manuelle » a I'aide d'un appareil de
programmation de DCEI classique pour passer en mode
de stimulation IRM. Pour ce faire, le patient doit effectuer
une visite au centre de stimulation cardiaque avant la
tenue de son examen. Il est a prévoir cependant que les
nouveaux DCEI seront dotés de composantes capables de
simplifier le processus, par exemple des dispositifs

de commande ou des « activateurs » particuliers qui
permettront de reprogrammer automatiquement le DCEI
en mode [IRM sans recourir a I'appareil de programma-
tion. De plus, il se pourrait qu'un jour certains DCEI soient
en mesure de détecter le champ magnétique de I'appareil
d’IRM et de commuter automatiquement en mode IRM
sans aucune intervention humaine. De telles avancées
technologiques pourraient évidemment simplifier le
processus de programmation et méme permettre aux
services de radiologie de programmer le DCEI en mode
IRM. Toutefois, une telle situation pourrait contourner le
processus systématique d’'évaluation du DCE], issu de la
présente démarche présentée (voir ci-dessous). Ainsi, des
renseignements importants pourraient ne pas étre pris
en compte avant la tenue de I'examen, par exemple une
défaillance ou un fonctionnement anomal du dispositif
ou encore la présence de sondes abandonnées ou de
composantes non compatibles avec I'IRM sous certaines
conditions, et exposer le patient a de graves risques si
I'examen était réalisé. Pour cette raison, la commutation
simplifiée ou automatisée des DCEI en mode IRM ne
devra jamais remplacer I'évaluation systématique réalisée
au centre de stimulation cardiaque avant la tenue de
I'examen pour confirmer la compatibilité IRM.

EXAMEN D'IRM D'URGENCE

La tenue d’examens d'IRM d’'urgence, particuliérement
en dehors des heures ouvrables normales, est assujet-
tie a des contraintes sur le plan des ressources et de
la logistique. Ces contraintes peuvent étre liées a la
disponibilité de I'appareil, a l1a présence de techno-
logues spécialisés pour la manipulation de I'appareil et
a la présence de radiologistes pour la détermination du
protocole d’examen et I'interprétation des résultats.
Plus important encore, tres peu d’affections médicales
nécessitent véritablement la tenue d’'un examen d'IRM
d’urgence. Celui-ci peut néanmoins étre indiqué a des
fins d’évaluation urgente du systéme nerveux central
(thrombose veineuse cérébrale, encéphalite, hémor-
ragie du systéme nerveux central, ischémie cérébrale
aigué), de la colonne vertébrale (compression ou
affections de la moelle épiniere, y compris le syndrome
de la queue de cheval et un abceés épidural), du systéme
musculo-squelettique (détection de fractures de la
hanche et du scaphoide occultes sur le plan radio-
graphique) et du systeme gastro-intestinal
(investigation pour confirmer une appendicite chez

les femmes enceintes présentant des résultats non
concluants a I'échographie). Or un grand nombre de ces
indications peuvent également étre évaluées dans le
cadre d’'une tomodensitométrie (TDM), d'une angiogra-
phie par tomodensitométrie (ATDM) ou d’études de
perfusion par TDM avec ou sans injection d’'un produit
de contraste iodé. De plus, certaines affections ne
constituent pas une véritable urgence médicale, c’est
pourquoi un délai de diagnostic de quelques heures,
voire de quelques jours (bien que non souhaitable)
n'influera pas nécessairement sur le traitement ou le
pronostic du patient. En somme, peu d’examens d'IRM
doivent réellement étre pratiqués a titre urgent dans
un contexte clinique. Dans les rares occasions ou un
examen d’'IRM d’urgence est indiqué, le DCEI du patient
doit quand méme étre évalué a titre urgent au centre de
stimulation cardiaque avant la tenue de 'examen. Dans
I’éventualité ou le dispositif ne peut étre évalué, il faut
alors reporter I'examen d'IRM et recourir a d’autres
modalités d’imagerie pour examiner le patient a titre
urgent. L'examen d'IRM peut ensuite étre planifié de
fagon semi-urgente dans les heures ou les jours qui
suivent la séance d’évaluation clinique du DCEI[19-21].




EXAMENS D'IMACERIE CHEZ LES PATIENTS
PORTEURS DE DCEI COMPATIBLES AVEC L'IRM
SOUS CERTAINES CONDITIONS — PROCESSUS

COLLABORATIF

Dans le but de permettre la tenue d’examens d’'IRM
chez les patients porteurs d’'un dispositif compatible
avec I'IRM sous certaines conditions, nous suggérons
un processus de collaboration entre le centre de
stimulation cardiaque, les cardiologues détenant une
expertise en stimulation cardiaque, le service d'IRM,
les radiologistes en IRM et les administrateurs. Avant
de pouvoir offrir ce service d'imagerie spécialisé, il
faut constituer une équipe de radiologistes, de cardio-
logues, de technologues en IRM, de techniciens et
d’infirmiers dont les responsabilités seront bien
définies. Si le centre compte un physicien spécialisé
en IRM, celui-ci doit également faire partie de I'équipe.
Des protocoles standardisés doivent également étre
mis en place et les membres de I'équipe doivent veiller
a bien connaitre le déroulement du travail. Il est par
ailleurs entendu que les exigences relatives a cette
collaboration évolueront au fil du temps, a mesure
que les nouvelles technologies et que I'expérience
clinique progresseront.

EXIGENCES RELATIVES AUX
ETABLISSEMENTS POUR LA TENUE
D'EXAMENS D'IRM CHEZ LES
PATIENTS PORTEURS DE DCEI
COMPATIBLES AVEC L'IRM SOUS
CERTAINES CONDITIONS

Un protocole visant la tenue d’examens d’IRM chez

les patients porteurs de DCEI doit étre établi conjointe-
ment par les spécialistes en IRM et en stimulation
cardiaque, puis instauré au sein de I'établissement
d’'imagerie médicale. Idéalement, I'établissement
serait aussi doté d'un centre de stimulation cardiaque
capable d’interroger et de programmer les systéemes
de DCEI sur place. Dans certains cas, le service de
radiologie pourrait également travailler en étroite
collaboration avec un centre de stimulation cardiaque
hors site capable d’évaluer les patients avant et apres la
tenue de 'examen d’IRM. Le cas échéant, un membre de
I’équipe de stimulation cardiaque (technicien, infirmier
ou médecin) doit étre facilement joignable le jour de

I'examen pour examiner ou reprogrammer le dispositif,
au besoin. Pour des raisons logistiques, il se pourrait
qu'un intervenant du centre de stimulation cardiaque
ne soit pas en mesure de demeurer dans le service
d’IRM pendant toute la durée de 'examen. Or, a mesure
que la technologie des DCEI compatibles avec 'IRM
sous certaines conditions évoluera et que 'expérience
en la matiére s’élargira, la nécessité de bénéficier de
soutien sur place devrait diminuer.

La fagon dont I'équipe de stimulation cardiaque offre
du soutien sur place aux patients qui subissent un
examen d’'IRM doit reposer sur une entente mutuelle
de collaboration entre le centre de stimulation cardia-
que et le service d'IRM. Cet accord doit tenir compte
des normes de pratiques et des ressources de
I’établissement. Certains accords peuvent exiger la
présence d’un intervenant tout au long de I'examen et
d’autres, exiger de 'équipe de stimulation cardiaque
qu’elle offre un service d’évaluation le jour méme,
avant et apres la tenue de I'examen. Les exigences
particulieres en matiére de personnel seront définies
par I'établissement. Enfin, un cardiologue expert en
stimulation cardiaque doit étre facilement joignable
a des fins de consultation avant, pendant et aprés
I'examen d'IRM. Ce médecin n’est pas tenu d’étre sur
les lieux, mais il doit étre disponible pour prodiguer
des recommandations, au besoin.

L'établissement d’'imagerie doit instaurer un protocole
normalisé pour assurer le triage des patients porteurs
de DCEI en vue d’'un examen d’'IRM. Le protocole exige
le respect systématique des étapes ci-dessous.

(i)  Identifier les patients porteurs de DCEL
(ii) Aviser I'’équipe d’'IRM de la présence d’'un DCEI
chez un patient donné.

(iii) Entreprendre un processus officiel d’aiguillage
vers le centre de stimulation cardiaque, afin de
recueillir des renseignements sur le DCEI et
d’évaluer son fonctionnement.

(iv) Définir toute contre-indication relative

potentielle susceptible d’accroitre les risques
posés par I'examen d'IRM.




(v)  Effectuer une évaluation adéquate du DCEI et du
patient en prévision de 'examen d’'IRM.

(vi) Interroger le DCEI de nouveau et reprogrammer
le DCEI une fois 'examen d’IRM terminé.

(vii) Aviser les médecins (radiologiste spécialisé en
IRM et cardiologue spécialisé en stimulation
cardiaque) de tout éventuel dysfonctionnement
du DCEI avant, pendant et apres I'examen d’IRM.

L'établissement doit également étre doté d’'une
capacité de surveillance des signes vitaux pendant
I'examen d'IRM. Il doit assurer le recours a toutes les
modalités suivantes : i) oxymétrie de pouls, ii) suivi
par électrocardiographie (ECG) et iii) capacité de
communication verbale entre 'opérateur de 'appareil
d’IRM et le patient. De '’équipement et des mesures
de réanimation d'urgence doivent par ailleurs étre en
place et comprendre, au minimum, un défibrillateur
externe et I'acces facile a un chariot et a une équipe
de réanimation sur place.

EXAMEN D’'IRM CHEZ LES PATIENTS
PORTEURS DE DCEI COMPATIBLES
AVEC L'IRM SOUS CERTAINES
CONDITIONS — ROLE DU SERVICE
DE RADIOLOGIE ET DU CENTRE DE
STIMULATION CARDIAQUE

La figure S1 du supplément en ligne illustre, a I'aide
d’un schéma de déroulement du travail, le processus
de triage et d’aiguillage des patients porteurs de DCEI
devant subir un examen d’IRM.

ROLE DU SERVICE DE RADIOLOGIE AVANT
LA TENUE DE LEXAMEN D'IRM

ETAPE | — Trier les demandes d’'IRM :
Est-il nécessaire que ce patient subisse

un examen d'IRM?

Dans le cadre de la premiere étape, la demande d’'IRM
doit clairement indiquer que le patient porte un DCEI.
Le radiologiste analyse ensuite la demande afin de
déterminer s’il est vraiment indiqué de réaliser un
examen d’'[RM. Les points suivants doivent étre pris en
considération : i) un autre examen pourrait-il répondre
tout aussi efficacement a la question clinique? et ii) les
résultats de 'examen d’'[RM auront-ils une influence
significative sur le traitement ou le pronostic du patient?

La décision de pratiquer un examen d’IRM doit aussi
étre le fruit d’'une analyse risque-avantage menée de
fagon collaborative. Si le radiologiste détermine qu'’il
n'y a pas nécessairement lieu de réaliser un examen
d’IRM, il doit communiquer avec le médecin traitant
afin de discuter des possibilités offertes par d’autres
modalités d’imagerie. Si un autre type d’examen est
jugé approprié, le médecin traitant doit en aviser le
patient. Le médecin traitant est invité a discuter du cas
avec le radiologiste en IRM s’il veut éclaircir certains
points avant de demander un examen d’IRM.

Le radiologiste en IRM doit trier les demandes selon
diverses catégories, en évaluant 'aspect bénéfique de
I'examen d'IRM (p. ex., essentiel, avantageux, utile) et
son degré d'urgence. Dans bien des cas, les examens
d’IRM peuvent étre réalisés de facon non urgente,

ce qui donne le temps nécessaire pour effectuer
I’évaluation clinique du DCEL.

Dans les rares occasions ot un examen d’'[RM est
indiqué d'urgence, celui-ci ne devrait étre pratiqué
qu’apres I'évaluation a titre urgent du patient au centre
de stimulation cardiaque, de la maniere indiquée a la
section des roles du centre de stimulation cardiaque.
Si une évaluation adéquate du patient et du dispositif
ne peut étre effectuée, il faut alors renoncer a I'examen
d’IRM et choisir d’autres modalités d’imagerie pour
examiner le patient a titre urgent. Par la suite, I'examen
d’IRM peut étre réalisé de fagon semi-urgente dans les
heures ou les jours qui suivent la séance d’évaluation
clinique du DCEI.

SiI'examen d’IRM se révele étre indiqué sur le plan
clinique aprés I'analyse des facteurs précédemment
énoncés, le service d'IRM doit communiquer avec le
centre de stimulation cardiaque en vue de coordonner
I’évaluation du patient et du DCEI.

ETAPE 2 — Planifier I'évaluation du patient

et du DCEIl préalable a I'examen d’'IRM

Le service d'IRM communique avec le centre de
stimulation cardiaque en vue de coordonner I'évaluation
du patient préalable a 'examen d’'IRM. Le processus
d’aiguillage doit étre amorcé par le préposé aux rendez-
vous du service d'IRM ou par le technologue en IRM. La
date de I'examen d'IRM est ensuite fixée en fonction de
la date d’évaluation. Au besoin, le service d'IRM planifie
d’autres types d’études d'imagerie, par exemple une
radiographie thoracique ou orbitaire. D'autres




précisions relatives a 'examen d'IRM, notamment son
degré d’'urgence, doivent é&tre communiquées au centre
de stimulation cardiaque pour assurer une planification
efficace de I'évaluation clinique.

ETAPE 3 : Obtenir le consentement du

patient a la tenue de I'examen d'IRM

Les responsables administratifs de I'hopital, le service
de radiologie et le centre de stimulation cardiaque
voient ensemble a établir les formulaires de consente-
ment. Des renseignements pertinents concernant les
risques et les avantages de 'examen d’IRM doivent étre
transmis aux patients ou a leurs mandataires par le
radiologiste, le cardiologue et le médecin traitant. Si le
patient n’est pas en mesure de donner son consente-
ment, le mandataire peut le faire au nom du patient,
conformément a la politique en vigueur.

Un processus de consentement en deux volets peut
étre adopté : I'intervenant du centre de stimulation
cardiaque expliquant la notion de compatibilité avec
I'IRM, les risques que présente I'environnement
d’IRM pour le patient et le DCEI, ainsi que la prise en
charge des éventuelles complications liées au mauvais
fonctionnement du DCE], et le radiologiste expliquant
pourquoi il est nécessaire et avantageux de recourir a
I'IRM plutét qu'a une autre modalité d’'imagerie.

ROLE DU CENTRE DE STIMULATION
CARDIAQUE AVANT LA TENUE DE
LEXAMEN D'IRM

ETAPE I : Identifier les composantes
compatibles avec I'IRM sous certaines

conditions

Le centre de stimulation cardiaque doit identifier
toutes les composantes du DCEI et vérifier que chacune
d’entre elles est compatible avec I'IRM sous certaines
conditions. L'examen d'IRM chez les patients porteurs
de DCEI non compatibles avec '|RM sous certaines
conditions est contre-indiqué dans de nombreux
établissements. Certains établissements peuvent
toutefois choisir de réaliser ce type d’examen chez des
patients soigneusement sélectionnés, dans un contexte
de supervision tres rigoureuse, méme si les patients
sont porteurs d’'un DCEI ne présentant pas de compati-
bilité conditionnelle avec 'lRM. Quoi qu’il en soit, il y a
contre-indication absolue a la tenue d'un examen

d’IRM en présence de composantes telles que celles
indiquées ci-dessous :

e Sonde brisée ou fracturée — confirmée ou
soupgonnée;

¢ Sonde abandonnée (avec capuchon) ou non
explantée, sonde-extension ou adaptateur
de sonde;

e Vestiges d'une sonde restés dans le corps du
patient (p. ex., loge du stimulateur cardiaque,
espace vasculaire ou cavité cardiaque);

e Sonde de stimulation épicardique ou de
défibrillation permanente : renvoie a une sonde
de stimulation épicardique ou de défibrillation
implantée de fagcon permanente a des fins de
stimulation ou de traitement par défibrillation.
Remarque : La présence de fils épicardiques tempo-
raires insérés dans le cadre de la chirurgie cardiaque
n'est pas considérée comme une contre-indication
absolue a 'IRM[22].

Si le centre de stimulation cardiaque a déterminé que
I'ensemble du DCEI est compatible avec I'IRM sous
certaines conditions, passer a la deuxieme étape.

ETAPE 2: Interroger le systéme et vérifier

que le DCEI fonctionne correctement

Le centre de stimulation cardiaque doit interroger le
systeme de DCEI afin de recueillir des données de
référence sur 'efficacité du dispositif. Il convient de
recueillir et de consigner toutes les données ci-dessous :

o Type de DCEI (défibrillateur cardioverteur
implantable [DCI], stimulateur cardiaque
ou moniteur ECG implantable);

¢ Type de sonde et de générateur d'impulsions ainsi
que leur numéro de série;

e Fabricant de la sonde et du générateur
d’impul-sions;

e Avis sur le produit, le cas échéant;

e Emplacement de I'implant;

¢ Date d'implantation;

e Degré de dépendance au cardiostimulateur;

e Voltage de la pile;

¢ Temps de charge (DCI seulement);

¢ Seuil de détection des sondes auriculaires ou
ventriculaires;

¢  Seuil de stimulation des sondes auriculaires ou
ventriculaires;




e Impédance des sondes auriculaires ou
ventriculaires;

¢ Occurrence d’épisodes de fréquence auriculaire
ou ventriculaire élevée depuis la derniére
interrogation;

¢ Anomalies relatives au fonctionnement du
dispositif s’appuyant sur les interrogations
ou les registres automatisés.

Les parametres suivants sont considérés comme des
« signaux d’alarme » chez les patients porteurs de DCEI
devant subir un examen d’'IRM :

e Présence d’alertes touchant I'efficacité du
dispositif;

e Changements inexpliqués et significatifs* touchant
le voltage de la pile ou le temps de charge;

e Changements inexpliqués et significatifs* touchant
la détection, les seuils de stimulation
ou I'impédance des sondes;

e Signaux non physiologiques inexpliqués détectés
par le DCEI (par la sonde ou le générateur
d’impulsions);

e Existence d’avis sur le produit touchant 'une des
composantes du DCEI;

e Implantation récente du DCEI (certains fabricants
recommandent d’attendre plus de six semaines
avant de soumettre le DCEI compatible avec I'IRM
sous certaines conditions a un examen d’'IRM).

* Aucune définition universelle n’établit la nature d’un

« changement significatif » dans le fonctionnement d’une
caractéristique donnée du DCEL Il incombe au cardio-
logue spécialisé en stimulation cardiaque responsable de
la prestation des soins au patient de déterminer ce qui
constitue un changement significatif.

Les patients porteurs de moniteurs ECG implantables
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions
doivent parfois subir un examen d’IRM. Or, ces disposi-
tifs n'assurent pas la stimulation ou la défibrillation
cardiaque et, par conséquent, n’ont aucune incidence
directe sur le rythme cardiaque du patient. En se
fondant sur les rapports publiés, il semble que
I'examen d'IRM en présence de moniteurs ECG
implantables soit sécuritaire et qu’aucun événement
indésirable grave n’ait été observé[23, 25]. Toutefois,
les données mises en mémoire dans le moniteur ECG
implantable peuvent s’effacer en cas d’exposition a
un environnement d’IRM. Pour éviter cette perte de
données, nous recommandons de télécharger les

épisodes mémorisés du moniteur ECG implantable
dans un support distinct (ou de les imprimer) lors de
la visite préalable a I'examen d’IRM.

ETAPE 3 : Programmer le DCEl selon le

mode IRM approprié

Une fois les étapes 1 et 2 effectuées, le personnel de
stimulation cardiaque, de concert avec le cardiologue
responsable de la stimulation cardiaque, doit déter-
miner le changement de programmation a instaurer
en vue de 'examen d’IRM. Celui-ci consiste habituelle-
ment a activer le mode IRM du dispositif. Il existe deux
types de programmation : i) IRM Invisible ou ii) IRM
Invulnérable. En mode IRM « invisible », le DCEI est
incapable d’assurer la stimulation ou la défibrillation
cardiaque, tandis qu’en mode IRM « invulnérable »,
le DCEI est programmé de facon a assurer une
stimulation continue (asynchrone) a une fréquence
déterminée (p. ex., 80 battements par minute). S'il
s’agit d'un DCI], la stimulation antitachycardique et
les traitements par choc sont désamorcés lors du
passage a ce mode. On recourt habituellement au
mode « d’invisibilité » dans le cas de patients non
cardiostimulateur dépendants et au mode « d’invul-
nérabilité » dans le cas de patients dépendants.

Le choix de programmation doit en outre étre
clairement documenté.

Nous recommandons d’effectuer les étapes 1 et

2 dans les quatre semaines qui précedent la tenue
de 'examen d’IRM. La reprogrammation du DCEI
(étape 3) doit cependant étre réalisée le jour de
I'examen d’'IRM.

Le centre de stimulation cardiaque doit transmettre
des documents écrits au service de radiologie afin de
confirmer les points suivants : I'ensemble du DCEI est
compatible avec I'IRM sous certaines conditions, le
DCEI fonctionne correctement et il est programmé de
fagcon a permettre la tenue de I'examen d’IRM. Pour ce
faire, le centre de stimulation cardiaque peut joindre
une liste de vérification au document imprimé résul-
tant de l'interrogation finale du dispositif.




ROLE DU SERVICE DE RADIOLOCIE

PENDANT LEXAMEN D'IRM

De I'équipement de surveillance et de réanimation en
état de marche doit étre accessible pendant la tenue
de I'examen d’'IRM. Les protocoles d’'imagerie prescrits
doivent respecter les spécifications du fabricant et étre
modifiés en conséquence, au besoin. Il convient par
ailleurs de communiquer avec le fabricant si certaines
spécifications ne semblent pas familieres. Il faut
également adopter des techniques d’examen suscepti-
bles de minimiser la création d’artefacts. Les images
doivent faire I'objet d’une surveillance étroite par le
radiologiste, sur le plan de la qualité technique, de

la présence d’artefacts et du besoin de réaliser des
séquences supplémentaires ou d’administrer du
gadolinium. Voici une liste des principaux parameétres
techniques d’'IRM recommandés pour la plupart des
DCEI compatibles avec 'lRM sous certaines conditions :

e Limiter l'intensité du champa 1,5 T;

e Limiter le TAS a moins de 2 W/kg de poids
corporel;

¢ Limiter la vitesse maximale de montée de gradient
a200T/m/s;

¢ Minimiser le nombre et la durée des séquences;

e Dansla mesure du possible, privilégier le recours
a une antenne émettrice-réceptrice dans le cas
d’examens de la téte ou des extrémités.

ROLE DU CENTRE DE STIMULATION

PENDANT LEXAMEN D'IRM

Pendant I'examen, I'équipe d’IRM doit pouvoir facile-
ment bénéficier des services d'un intervenant du
centre de stimulation cardiaque (technicien, infirmier
ou médecin) pour l'aider a vérifier ou a reprogrammer
le dispositif, au besoin.

ROLE DU SERVICE DE RADIOLOGIE APRES

LA TENUE DE LEXAMEN D'IRM

Le service de radiologie doit prendre des dispositions
pour que le patient soit évalué au centre de stimulation
cardiaque ou par le personnel responsable de la
stimulation cardiaque avant d’obtenir son congé de
I’hépital ou de I'établissement.

ROLE DU CENTRE DE STIMULATION APRES

LA TENUE DE LEXAMEN D'IRM

Une fois I'examen d’IRM réalisé, le personnel du centre
de stimulation cardiaque doit procéder a une nouvelle
interrogation du DCEI et vérifier qu’il ne présente
aucune anomalie a la suite de 'examen. Le cardiologue
spécialisé en stimulation cardiaque doit étre avisé
immédiatement de toute anomalie détectée afin de
déterminer s'il faut prendre des mesures a cet égard.
Si aucune anomalie n’est relevée, le DCEI doit étre
reprogrammeé en fonction des parametres initiaux
(parametres établis avant la tenue de I'examen). La
reprogrammation du DCEI en fonction des parameétres
initiaux (ou la mise en place de nouveaux parameétres)
doit étre clairement documentée.

EXICENCES EN MATIERE DE SURVEILLANCE
DU PATIENT DANS LE CADRE D'UN

EXAMEN D'IRM EN PRESENCE D'UN DCEI
COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES
CONDITIONS

A ce jour, aucune recommandation officielle ne porte
sur les méthodes de surveillance optimales des signes
vitaux du patient porteur de DCEI dans le cadre d'un
examen d’'IRM. A I'heure actuelle, on recourt souvent

a trois modes de surveillance : le suivi par électro-
cardiographie (ECG), I'oxymétrie et la communication
verbale intermittente avec le patient. Les avantages et
les limites propres a chaque mode de surveillance sont
résumés dans le tableau 3.

Le service d'imagerie doit avoir acces a tous les
modes de surveillance du patient, bien qu'il ne soit
pas nécessaire de les utiliser tous les trois en méme
temps. Le suivi par ECG ou 'oxymétrie devrait toute-
fois étre employé en association avec une
communication verbale intermittente.

La surveillance des patients porteurs de DCEI durant
la tenue de I'examen d'IRM peut étre assurée par un
certain nombre de personnes qualifiées, notamment
un technologue en IRM, un infirmier spécialisé en IRM,
un radiologiste spécialisé en IRM, un cardiologue
spécialisé en stimulation cardiaque ou un infirmier

du centre de stimulation cardiaque. La composition de
I’équipe chargée de la surveillance du patient porteur
de DCEI pendant la tenue de I'examen est déterminée



selon trois principaux facteurs : i) I'état médical du
patient, ii) I'état fonctionnel du DCEI et iii) I'expérience
des membres de I'équipe.

Circonstances dans lesquelles I'équipe de base peut
assurer la surveillance du patient (cette équipe est
définie par I’établissement)

e Le patient ne présente pas de probleme d’arythmie
et son DCEI compatible avec 'RM sous certaines
conditions fonctionne normalement en vertu de
I’évaluation préalable a I'examen d’IRM et effectuée
par le centre de stimulation cardiaque.

e Le patient est cardiostimulateur dépendant et
son DCEI compatible avec 'IRM sous certaines
conditions fonctionne normalement en vertu de
I’évaluation préalable a 'examen d’IRM et effectuée
par le centre de stimulation cardiaque.

Circonstances dans lesquelles il est recommandé
de prévoir des intervenants supplémentaires pour
surveiller le patient pendant I'examen d’'IRM
(c.-a-d. au-dela de I'équipe de base, telle que
définie par I'établissement)

¢ Le patient présente un probleme d’arythmie. Il est
alors recommandé de reporter I'examen d'IRM
jusqu’a la stabilisation du probléme d’arythmie.

¢ Le DCEI compatible avec I'IRM sous certaines
conditions ne fonctionne pas normalement, mais
rien ne constitue une contre-indication absolue a
I'IRM (p. ex., des changements récents non signifi-
catifs sur le plan de la stimulation ou des seuils de
détection).

¢ Le patient a regu des traitements récents (stimula-
tion ou chocs) contre les arythmies ventriculaires, et
porte un défibrillateur cardioverteur implantable
compatible avec I'IRM sous certaines conditions qui
fonctionne normalement.

¢ Le patient subit un examen d’IRM méme si
son DCEI n’est pas compatible avec 'IRM sous
certaines conditions (voir plus loin).




EXAMEN D'IRM CHEZ LES PATIENTS
PORTEURS DE DCEI NON COMPATIBLES AVEC
L'IRM — POINTS A PRENDRE EN

CONSIDERATION

La pratique d’'un examen d’'IRM chez les patients
porteurs de DCEI non compatibles avec 'IRM sous
certaines conditions est considérée comme « une
utilisation non indiquée sur I'étiquette » qui n’est pas
appuyée par les organismes de réglementation (p. ex.,
Santé Canada, FDA), les lignes directrices publiées
conjointement par les organismes de radiologie et

de soins cardiovasculaires et les fabricants de DCEI

[2, 26-29]. Pour ce motif, on ne réalise habituellement
pas d’examens d’'IRM chez les patients dont le DCEI
ne présente pas une compatibilité conditionnelle avec
I'IRM et on ne considere pas la tenue de tels examens
comme une norme de pratique. Toutefois, le comité de
rédaction admet I'existence de scénarios cliniques dans
le cadre desquels 'examen d’IRM peut permettre de
recueillir des renseignements essentiels a la gestion
des soins prodigués au patient. Si tel est le cas, des
dispositions peuvent étre prises en vue de réaliser

un examen « selon une utilisation non indiquée sur
I’étiquette », en sachant que le patient est exposé a
des risques graves et potentiellement mortels[30-33].
Ainsi, le comité de rédaction tient a préciser qu'une
discussion détaillée et explicite sur les risques et les
avantages associés a I'examen doit se tenir entre i) le
médecin traitant (de préférence un médecin spécialisé
dans la région d’intérét en question comme un neuro-
logue, un neurochirurgien, un chirurgien orthopédiste,
etc.), ii) le cardiologue détenant une expertise en
stimulation cardiaque et iii) le radiologiste spécialisé
en IRM. Les recommandations consensuelles de ce
groupe et les risques associés a 'examen d'IRM
pratiqué selon « une utilisation non indiquée sur
I’étiquette » doivent étre consignés et communiqués au
patient ou au mandataire du patient. Il est obligatoire
d’obtenir un consentement éclairé par écrit avant de
pratiquer I'examen d’'IRM. Plus précisément, les
risques potentiels suivants doivent étre abordés

dans le cadre de la discussion[3] :

i) Dysfonctionnement du stimulateur cardiaque ou
du défibrillateur cardioverteur implantable

ii) Endommagement du stimulateur cardiaque ou du
défibrillateur cardioverteur implantable

iii) Arythmie

iv) Déces

QUELS SONT LES RISQUES?

Le tableau 2 présente une liste des risques potentiels
associés aux examens d'IRM chez les patients porteurs
de DCEI non compatibles avec I'IRM sous certaines
conditions[1]. Les rapports traitant de la pratique de

ce type d’examen indiquent que des protocoles treés
rigoureux d’IRM et de surveillance du patient étaient
en place lors de I'examen. 11s révélent également que
des changements touchant le systeme ont été observés a
la suite de I'examen d’IRM, notamment i) I'altération des
parameétres de la sonde relatifs a la détection, au seuil de
stimulation ou a I'impédance, ii) la réinitialisation de
I'alimentation (power-on-reset), iii) I'inhibition de
I'électrostimulation entrainant une bradycardie transi-
toire ou une asystole, iv) la stimulation asynchrone
induite par 'activation du commutateur a lames, v) la
baisse (1égere) du voltage de la pile. La fréquence de ces
changements varie énormément d'une étude a l'autre,
allant de 0 % a 40 %[33]. Toutefois, aucun événement
indésirable potentiellement mortel, par exemple
I'induction d’une arythmie ventriculaire ou d’'une
asystole prolongée exigeant une stimulation temporaire,
ni aucun déces ne s’est produit dans le cadre des études
en question.

QUELS PATIENTS NE SONT PAS
ADMISSIBLES A UN EXAMEN D'IRM?

Il est absolument contre-indiqué de réaliser un examen
d’IRM chez les patients porteurs d'un DCEI présentant
les particularités suivantes :

¢ Sonde brisée ou fracturée — confirmée ou
soupconnée

¢ Sonde abandonnée (avec capuchon) ou non
explantée, sonde-extension ou adaptateur de
sonde



e Vestiges d'une sonde restés dans le corps du
patient (p. ex., loge du stimulateur cardiaque,
espace vasculaire ou cavité cardiaque)

¢ Sonde de stimulation épicardique ou de
défibrillation permanente : renvoie a une sonde
de stimulation épicardique ou de défibrillation
implantée de fagon permanente a des fins de
stimulation ou de traitement par défibrillation.
Remarque : La présence de fils épicardiques tempo-
raires insérés dans le cadre de la chirurgie cardiaque
n’est pas considérée comme une contre-indication
absolue a 'IRM[22].

QUELLES SONT LES EXIGENCES
OU LES LIMITES ASSOCIEES A
LEXAMEN D'IRM?

Jusqu’a maintenant, les examens d’IRM chez les
porteurs de stimulateurs cardiaques et de DCI non
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions ont
été pratiqués a 'aide d’aimants produisant un champ
égal ou inférieur a 1,5 tesla. Il existe peu de données
sur la sécurité des examens d’'IRM réalisés a I'aide d'un
champ de 3 teslas ou plus, c’est pourquoi une telle
intensité de champ n’est pas recommandée pour le
moment[7, 34-36].

De maniére générale, il convient de réaliser le nombre
minimal de séquences nécessaires a I'obtention des
renseignements voulus. Par ailleurs, plusieurs études
récentes ont révélé que les examens d'IRM peuvent
porter sur diverses régions du corps (y compris le
thorax et le cceur) sans exposer le patient ou le disposi-
tif a des risques supplémentaires[1, 7, 33, 37]. Bien
qu’il soit généralement recommandé de limiter le taux
d’absorption spécifique (TAS) a une valeur de moins de
2,0 W/kg[1], certaines études récentes remettent ce
paramétre en question[7, 37]. Enfin, il convient de
privilégier le recours a une antenne émettrice-
réceptrice dans la mesure du possible[1].

QUEL PROTOCOLE FAUT-
IL SUIVRE POUR LA TENUE
D'EXAMENS EN PRESENCE DE
SYSTEMES DE STIMULATION ET DE
DEFIBRILLATION NON COMPATIBLES
AVEC L'IRM SOUS CERTAINES
CONDITIONS?

Un protocole standardisé visant les examens d'IRM
chez les patients porteurs de dispositifs non compati-
bles avec I'RM sous certaines conditions doit étre
élaboré a l'intention des établissements qui offrent

ce type de service d'imagerie. Un protocole type est
présenté a la figure S2 du supplément en ligne.
Plusieurs points doivent toutefois étre explorés davan-
tage. Premierement, il faut obtenir une autorisation de
I'établissement avant de pouvoir réaliser un examen
d’IRM chez les patients porteurs de systémes de DCEI
non compatibles avec I'IRM sous certaines conditions.
Deuxiemement, le patient ou son mandataire doit
signer un formulaire de consentement éclairé avant
la tenue de I'examen. Les risques et les avantages
associés a I'RM doivent étre clairement expliqués.
Troisiémement, la mise en place de personnel de
soutien ayant suivi la formation en soins avancés

en réanimation cardiorespiratoire (SARC/ACLS)

est considérée comme une exigence minimale.

Ces intervenants doivent étre préts a intervenir en
recourant a I'équipement de réanimation approprié.
Quatriéemement, il est obligatoire de surveiller les
signes vitaux du patient de facon continue pendant la
tenue de 'examen d’'IRM. L'état du patient doit étre
vérifié avant et apres chaque séquence d'impulsions,
par un préposé se trouvant dans la salle d'IRM ou au
moyen du systéme d’interphone se trouvant sur la
console d'IRM. Enfin, le patient doit faire I'objet d'une
supervision jusqu’a ce qu’il puisse étre évalué au
centre de stimulation cardiaque.




CONCLUSION

Les patients porteurs de DCEI compatibles avec 'IRM
sous certaines conditions peuvent subir des examens
d’IRM en encourant un minimum de risques, dans la
mesure ou des protocoles d'imagerie et de surveillance
bien définis sont en place et que le protocole d’examen
respecte les parametres recommandés par le fabricant
du DCEL. Les examens d'IRM en présence de DCEI
compatibles avec I'IRM doivent par ailleurs étre
réalisés dans des établissements qui satisfont aux
conditions énoncées dans le présent document. Enfin,
pour qu'un programme d’examen d'IRM chez les
patients porteurs de DCEI soit couronné de succes,

il doit s’appuyer sur un processus de collaboration
établi entre le centre de stimulation cardiaque et le
service de radiologie.




RECOMMANDATIONS — SOMMAIRE

La version intégrale des recommandations, ainsi que
les valeurs et les préférences sont présentées selon le
format du systéme GRADE dans le supplément en ligne.

1. Nous recommandons que I'imagerie par résonance
magnétique (IRM) puisse étre pratiquée en présence
de dispositifs cardiaques électroniques implantables
(DCEI) compatibles avec I'IRM sous certaines
conditions en n’exposant qu’a un faible risque de
complications potentiellement mortelles dans la
mesure ol les patients et leur DCEI sont évalués de
facon adéquate avant 'examen d’imagerie et ol le
protocole de 'examen respecte les spécifications
visant le modele de DCEI en question (forte
recommandation, données probantes de qualité
intermédiaire).

2. Nous recommandons que les établissements qui
pratiquent des examens d'IRM chez les patients
porteurs de DCEI compatibles avec I'IRM sous
certaines conditions établissent un protocole
officiel issu d'une étroite collaboration entre le
centre de stimulation cardiaque et le service de
radiologie (forte recommandation, données
probantes de qualité faible).

3. Nous recommandons que les éléments suivants
fassent partie des roles précis que doit remplir le
centre de stimulation cardiaque avant la tenue d’'un
examen d’'IRM chez un patient porteur d'un DCEI
compatible avec 'RM sous certaines conditions :
i) identifier toutes les composantes du DCEI et
confirmer leur compatibilité conditionnelle avec
I'IRM, ii) vérifier le DCEI afin de s’assurer qu’il ne
présente aucune anomalie sur le plan fonctionnel,
iii) programmer le DCEI en mode IRM pour éviter
une stimulation inappropriée, I'arrét du dispositif
ou la délivrance d’un traitement inapproprié (forte
recommandation, données probantes de qualité
faible).

4. Nous recommandons que les éléments suivants
fassent partie des roles précis que doit remplir le
service de radiologie avant la tenue d'un examen
d’IRM chez un patient porteur d'un DCEI compati-
ble avec I'IRM sous certaines conditions : i) trier les
demandes d’'IRM afin de déterminer le caractére
approprié de 'examen d’imagerie, ii) prendre des

dispositions avec le centre de stimulation
cardiaque en vue de préparer le patient a 'examen
d’imagerie, iii) définir les protocoles standardisés
d’imagerie afin de réaliser I'examen d’'IRM
conformément aux parameétres suggérés par le
fabricant et le radiologiste (forte recommandation,
données probantes de qualité faible).

Nous recommandons que les services d'un
intervenant du centre de stimulation cardiaque
(technicien, infirmier ou médecin) soient
facilement accessibles a I'équipe d'IRM (sans
nécessairement étre offerts en personne) pendant
la tenue de I'examen d’IRM afin d’assurer la prise
en charge du DCEI (forte recommandation,
données probantes de qualité faible).

Nous recommandons que le service de radiologie
assure une surveillance adéquate des patients
porteurs de DCEI pendant la tenue de 'examen
d’IRM afin de minimiser les événements indésirables
associés a 'examen. Les exigences de base en matiére
de surveillance du patient comprennent des modes
de communication bilatérale entre 'opérateur et le
patient et, soit I'oxymétrie soit la télésurveillance
par ECG, et I'acces a de I'équipement de réanimation
d’urgence (forte recommandation, données
probantes de qualité faible).

Nous recommandons que le patient soit réévalué
au centre de stimulation cardiaque apres la tenue
de 'examen d’IRM afin de repérer toute anomalie
découlant de I'examen d'IRM et de reprogrammer
le DCEI en fonction des paramétres initiaux (avant
la tenue de I'examen d’IRM) (forte recommanda-
tion, données probantes de qualité faible).

Nous recommandons que les situations suivantes
soient considérées comme des contre-indications a
I'examen d'IRM : i) sonde de stimulation ou de
défibrillation fracturée (soupconnée ou con-
firmée), ii) sonde de stimulation épicardique ou

de défibrillation abandonnée (implantée a des fins
de stimulation ou de traitement par défibrillation
permanent), iii) sonde-extension, adaptateur de
sonde ou vestiges de sonde restés dans I'organisme
(forte recommandation, données probantes de
qualité faible).




Nous recommandons que la pratique de I'RM en
présence de DCEI non compatibles avec I'IRM sous
certaines conditions soit réservée aux centres
détenant une grande expertise en IRM et en prise
en charge des DCEI. Ces centres doivent suivre
des protocoles d’'imagerie et de surveillance des
signes vitaux bien définis et établis, issus d'une
collaboration étroite entre le centre de stimulation
cardiaque et le service de radiologie (forte recom-
mandation, données probantes de qualité faible).




TABLEAU I.

DEFINITIONS RELATIVES AUX DISPOSITIFS COMPATIBLES AVEC L'IRM SOUS
CERTAINES CONDITIONS

TERMINOLOCIE DEFINITION

Sans danger dans un Le dispositif ne présente aucun danger connu dans tous les

environnement d'IRM environnements d'IRM

(« MR safe »)

Compatible avec I'IRM Il a été démontré que le dispositif ne présentait aucun danger connu dans
sous certaines conditions un environnement d’IRM si les conditions d’utilisation étaient respectées.
(« MR conditional ») Les conditions relatives aux champs qui définissent I'environnement d’'IRM

portent sur des parametres tels que i) I'intensité du champ, ii) le gradient
spatial, iii) le rythme de variation du champ magnétique (dB/dT), les champs
de radiofréquence et le taux d’absorption spécifique (TAS). Le respect
d’autres conditions, par exemple la programmation du dispositif selon
certaines configurations précises, peut étre exigé

Potentiellement dangereux Il a été établi que le dispositif posait des dangers dans tous les
dans un environnement d’IRM | environnements d'IRM
(« MR unsafe »)

Adapté de : Woods TO. Standards for medical devices in MR: present and future. | Magn Reson
Imaging. 2007;26:1186-9.

En 1997, le Center for Devices and Radiological Health (CDRH) de la Food and Drugs Administration (FDA) des
Etats-Unis a demandé a 'American Society for Testing and Materials (désignée sous le nom d’ASTM International)
d’établir un ensemble de définitions normalisées pour résoudre la question entourant la sécurité des dispositifs
médicaux dans un environnement d’'IRM. Ces définitions visent a orienter '’homologation des dispositifs médi-
caux en matiere de compatibilité avec I'environnement d’'IRM. La plus récente version de ces définitions a été
proposée en aolit 2005 (ASTM F2503-05)[3]. C’est la version que nous utiliserons dans le cadre du présent
document de consensus|3, 4].




TABLEAU 2.

RISQUES POTENTIELS ASSOCIES AUX DISPOSITIFS CARDIAQUES
ELECTRONIQUES IMPLANTABLES (BAS VOLTACE ET HAUT VOLTACGE)

CHAMP MACNETIQUE STATIQUE

e Forces mécaniques liées aux composantes ferromagnétiques (p. ex., déplacement du stimulateur cardiaque)
e Activation fortuite du capteur magnétique

e Fermeture du commutateur a lames (reed switch) et perte subite de la fonction de stimulation

e Changements touchant les électrocardiogrammes

CRADIENT DE CHAMP MACNETIQUE

» Possible induction d’arythmies graves (rare)
e Courant induit au bout des sondes causant une surdétection ou une sous-détection

CHAMP DE RADIOFREQUENCE MODULE

o Echauffement des tissus cardiaques adjacents aux électrodes distales

e Possible induction d’arythmies graves (rare)

e Reprogrammation ou réinitialisation du stimulateur cardiaque

e Interaction du champ de radiofréquence avec le dispositif (surdétection et sous-détection)

EFFETS DES CHAMPS COMBINES

e Arrét soudain et imprévu des fonctions du dispositif

e Altération des fonctions du dispositif en raison de I'interférence électromagnétique
e Forces mécaniques (vibration)

e Réinitialisation du générateur d’'impulsions du stimulateur cardiaque ou du DCI

e Endommagement du générateur d’'impulsions du stimulateur cardiaque ou du DCI
e Endommagement des sondes du stimulateur cardiaque ou du DCI

PROBLEMES D'IMACERIE

o Artefacts empéchant la visualisation adéquate des images
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TABLEAU 3.

MODES DE SURVEILLANCE DES PATIENTS PORTEURS DE DCElI PENDANT

L'EXAMEN D'IRM

MODE DE SURVEILLANCE

DES SICGNES VITAUX

AVANTACES POTENTIELS

LIMITES POTENTIELLES

Surveillance par électrocardiog-
raphie (ECG)

Moyen le plus direct d’évaluer le
rythme cardiaque du patient de
facon continue

1) Lerecours adel'équipement de
suivi par ECG peut entrainer la
création d’artefacts importants
susceptibles d’empécher une
évaluation précise du rythme
cardiaque du patient

2) Le mauvais positionnement
des cables et des électrodes
d’ECG peut causer des briilures
cutanées (p. ex., si le cable
s’enroule involontairement
autour de I'électrode ou s'il
entre en contact avec la peau)

3) Ce mode de surveillance ne
fournit aucun renseignement
sur I'état respiratoire du
patient

Oxymétrie

1) Permet la surveillance continue
du pouls du patient, lequel rend
compte de la stimulation
cardiaque

2) Fournit des renseignements sur
I’état respiratoire du patient
(saturation en oxygeéne)

3) Prévientles éventuels risques
associés au suivi par ECG

Ne permet pas une surveillance en
temps réel du rythme cardiaque
du patient

Communication verbale inter-
mittente

1) Permet de surveiller I'état
mental du patient

2) Permet au patient de faire part
de son inconfort a I'équipe
d’'IRM, le cas échéant

Ne s’applique pas aux patients qui
ne sont pas en mesure de
communiquer verbalement
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Nous recommandons que l'imagerie par résonance
magnétique (IRM) puisse étre pratiquée en
présence de dispositifs cardiaques électroniques
implantables (DCEI) compatibles avec I'IRM sous
certaines conditions en n’exposant qu’a un faible
risque de complications potentiellement mortelles,
dans la mesure ou les patients et leur DCEI sont
évalués de fagon adéquate avant I'examen d'imagerie
et ot le protocole de 'examen respecte les spécifi-
cations visant le modéle de DCEI en question (forte
recommandation, données probantes de qualité
intermédiaire). VALEURS ET PREFERENCES :
Dans le cadre de cette recommandation, on
accorde une grande importance a la recherche
cumulée sur les examens d’'IRM en présence de
DCEI compatibles avec I'RM sous certaines
conditions, pratiqués avant et apres que les DCEI
ont été approuvés par les organismes de régle-
mentation en matiere de dispositifs médicaux.

Nous recommandons que les établissements qui
pratiquent des examens d’'IRM chez les patients
porteurs de systemes de DCEI compatibles avec
I'IRM sous certaines conditions établissent un
protocole officiel issu d'une étroite collaboration
entre le centre de stimulation cardiaque et le
service de radiologie (forte recommandation,
données probantes de qualité faible). VALEURS ET
PREFERENCES : Dans le cadre de cette recomman-
dation, on accorde une grande importance au lien
de collaboration entre le centre de stimulation
cardiaque et le service de radiologie. Les membres
de chaque discipline détiennent des expertises
complémentaires qui permettent d’assurer la
réussite et la sécurité des examens pratiqués chez
les patients porteurs de DCEI compatibles avec
I'IRM sous certaines conditions. Ceci refléte I'avis
unanime du comité de rédaction.

Nous recommandons que les éléments suivants
fassent partie des roles précis que doit remplir le
centre de stimulation cardiaque avant la tenue d’'un
examen d’'IRM chez un patient porteur d’'un DCEI
compatible avec I'IRM sous certaines conditions :
i) identifier toutes les composantes du DCEI et
confirmer leur compatibilité conditionnelle avec
I'IRM, ii) vérifier le DCEI afin de s’assurer qu'il ne
présente aucune anomalie sur le plan fonctionnel,
iii) programmer le DCEI en mode IRM pour éviter
une stimulation inappropriée, I'arrét du dispositif
ou la prestation d’'un traitement inapproprié (forte
recommandation, données probantes de qualité
faible). VALEURS ET PREFERENCES : Dans le cadre
de cette recommandation, on accorde une grande
importance a la préparation adéquate du patient
réalisée par le centre de stimulation cardiaque
avant la tenue de I'examen d’IRM afin de minimiser
les éventuels risques associés a I'examen.

Nous recommandons que les éléments suivants
fassent partie des roles précis que doit remplir le
service de radiologie avant la tenue d'un examen
d’IRM chez un patient porteur d'un DCEI compatible
avec I'IRM sous certaines conditions : i) trier les
demandes d’'IRM afin de déterminer le caractere
approprié de 'examen d’imagerie, ii) prendre des
dispositions avec le centre de stimulation cardiaque
en vue de préparer le patient a I'examen d'imagerie,
iii) définir des protocoles standardisés d'imagerie
afin de réaliser 'examen d’'IRM conformément aux
parametres suggérés par le fabricant et le radio-
logiste (forte recommandation, données probantes
de qualité faible). VALEURS ET PREFERENCES :
Dans le cadre de cette recommandation, on accorde
une grande importance a la sélection minutieuse
des patients a des fins d'IRM et a I'établissement de
protocoles d'imagerie judicieux, conformes aux
spécifications d’'imagerie recommandées.




Nous recommandons que les services d'un interve-
nant du centre de stimulation cardiaque (technicien,
infirmier ou médecin) soient facilement accessibles
al’équipe d’'IRM (sans nécessairement étre offerts
en personne) pendant la tenue de I'examen d'IRM
afin d’assurer la prise en charge du DCEI (forte
recommandation, données probantes de qualité
faible). VALEURS ET PREFERENCES : Dans le cadre
de cette recommandation, on accorde une grande
importance au fait de pouvoir accéder facilement
aux services d’intervenants détenant une formation
en stimulation cardiaque lorsque des complications
liées au DCEI surviennent pendant I'examen d’IRM.

Nous recommandons que le service de radiologie
assure une surveillance adéquate des patients
porteurs de DCEI pendant la tenue de 'examen
d’IRM afin de minimiser les événements indési-
rables associés a I'examen. Les exigences de base
en matiére de surveillance du patient comprennent
des modes de communication bilatérale entre
I'opérateur et le patient et, soit 'oxymétrie soit la
télésurveillance par ECG, et 'acces a de I'équipement
de réanimation d’'urgence (forte recommandation,
données probantes de qualité faible). VALEURS

ET PREFERENCES : Dans le cadre de cette recom-
mandation, on accorde une grande importance a

la capacité d’assurer la sécurité du patient pendant
la tenue de I'’examen d’IRM, en instaurant des
mesures qui permettront de détecter rapidement
tout probléme de DCEI et d'intervenir de toute
urgence si un événement potentiellement mortel
survient pendant I'examen.

Nous recommandons que le patient soit réévalué
au centre de stimulation cardiaque aprés la tenue
de 'examen d’IRM afin de repérer toute anomalie
découlant de I'examen d'IRM et de reprogrammer
le DCEI en fonction des parameétres initiaux
(avant la tenue de I'examen d’IRM) (forte recom-
mandation, données probantes de qualité faible).
VALEURS ET PREFERENCES : Dans le cadre de

cette recommandation, on accorde une grande
importance a la sécurité du patient en vérifiant le
bon fonctionnement et la programmation du DCEI
avant, pendant et apres la tenue de 'examen d’IRM.

Nous recommandons que les situations suivantes
soient considérées comme des contre-indications a
I'examen d’IRM : i) sonde de stimulation ou de
défibrillation fracturée (soupgonnée ou confirmée),
ii) sonde de stimulation épicardique ou de défibril-
lation abandonnée (implantée a des fins de
stimulation ou de traitement par défibrillation
permanent), iii) sonde-extension, adaptateur de
sonde ou vestiges de sonde demeurés dans
'organisme (forte recommandation, données
probantes de qualité faible). VALEURS ET
PREFERENCES : Dans le cadre de cette recom-
mandation, on accorde une grande importance

a la sécurité du patient puisque des événements
indésirables graves et potentiellement mortels
ont été observés lorsque des examens d’'IRM ont
été pratiqués chez des patients présentant des
sondes fracturées ou abandonnées, ou encore des
vestiges de sondes.

Nous recommandons que la pratique de 'lRM

en présence de DCEI non compatibles avec '[RM
soit réservée aux centres détenant une grande
expertise en IRM et en prise en charge des

DCEL Ces centres doivent suivre des protocoles
d’imagerie et de surveillance des signes vitaux bien
définis et établis, issus d'une collaboration étroite
entre le centre de stimulation cardiaque et le
service de radiologie (forte recommandation,
données probantes de qualité faible). VALEURS
ET PREFERENCES : Dans le cadre de cette recom-
mandation, on accorde une grande importance
aux études ayant démontré qu’'un examen d’IRM
pouvait étre réalisé en toute sécurité chez certains
patients porteurs de DCEI non compatibles avec
I'IRM. Le comité de rédaction déconseille toutefois
la pratique d’examens d’IRM chez les patients
porteurs de DCEI non compatibles avec I'RM dans
les centres qui ne sont pas dotés de protocoles
d’'imagerie et de surveillance bien définis et établis.




TABLEAU SI.

ETUDES VISANT LA PRATIQUE D'EXAMENS D’'IRM CHEZ LES PATIENTS
PORTEURS DE STIMULATEURS CARDIAQUES NON COMPATIBLES AVEC L'IRM

Nombre Nombre de Tesla (T) Nombre de Anomalies relatives au
total de patients patients cardio- fonctionnement du dispositif pendant
patients porteurs stimulateur ou apres I'examen d’'IRM
d’un stimu- dépendants
lateur
cardiaque
Gimbel et coll. 5 5 05T 1 Pause asymptomatique de 2 secondes
[38] chez un patient dépendant muni d'une

sonde unipolaire et dont le dispositif
était programmé en mode DOO

Sommer et coll. 18 18 05T n. d. Activation du commutateur a lames et

[39] stimulation continue a une fréquence
fixe (n = 18)

Sommer et coll. 44 44 05T 0 Aucune

[40]

Vahlhaus et coll. 32 32 05T 0 Désactivation temporaire du

[41] commutateur a lames (n = 12)

Baisse du voltage de la pile observée
immédiatement apres I'examen, mais
retour a la normale trois mois plus tard

Martin et coll. [33] | 54 54 15T 0 Changements de parametres touchant
9,4 % des sondes; la programmation de
la stimulation a d{ étre modifiée dans

1,9 % des cas

Del Ojo et coll. 13 13 20T 0 Aucune

[42]

Gimbel et coll. 10 10 15T 10 Changement touchant le seuil de

[43] stimulation de 'ordre de + 0,5 V apres
3 mois (n=7)

Sommer et coll. 82 82 15T 0 Réinitialisation du circuit électrique

[44] (power on reset) (n=7)
Hausse du seuil de stimulation apres
I'examen d’IRM; cette hausse n'a pas
modifié la programmation de la
stimulation

Nazarian et coll. 55 31 15T 12 Aucune

[45]

Naehle et coll. [36] | 44 44 30T 0 Aucune

Mollerus et coll. 37 32 15T 0 Aucune

[46]




Nombre
total de
patients

Nombre de
patients
porteurs

d’un stimu-

lateur
cardiaque

Tesla (T)

Nombre de
patients cardio-
stimulateur
dépendants

Anomalies relatives au
fonctionnement du dispositif pendant
ou apres I'examen d’'IRM

[56]

Naehle et coll. [47] | 47 47 15T n.d. Baisse du seuil de stimulation et du
voltage de la pile associée a la tenue
d’examens d’IRM répétitifs (171
examens réalisés chez 47 patients).
Ces changements n’ont pas modifié
la programmation de la stimulation
Mollerus et coll. 52 46 15T 0 Ectopie ventriculaire asymptomatique
[48] durant I'examen; dans certains cas,
attribuable a la fonction antibruit du
dispositif (n = 4)
Pulver et coll. [49] | 8 8 15T Aucune
Mollerus et coll. 127 105 15T Aucune
[50]
Halshtok et coll. 18 9 15T 6 Réinitialisation de I'alimentation (n = 2)
[51]
Strach et coll. [52] | 114 114 02T Oui (nombre Aucune
exact inconnu)
Burke et coll. [53] |38 24 15T 6 au total Aucune
(nombre de
patients porteurs
de stimulateurs
cardiaques
incertain)
Buendia et coll. 33 28 15T 4 au total Défaillance temporaire touchant la
[54] (nombre de communication (n = 2)
patients porteurs
de stimulateurs | Surdétection attribuable a I'interférence
cardiaques électromagnétique (n = 1)
incertain) Signal de sécurité (n=1)
Nazarian et coll. 438 237 15T 53 Réinitialisation de I'alimentation (n = 2)
[55]
Cohen et coll. 109 69 15T 29 au total Des changements ont été observés a
[37] (nombre de 'égard de divers parametres des sondes
patients porteurs | (dans 2 a 12 % des cas), ceux-ci ne
de stimulateurs | différant pas sur le plan statistique de
cardiaques ceux d’'un groupe témoin historique
incertain)
Boilson et coll. 32 32 15T 0 Réinitialisation de I'alimentation (n = 5)

Stimulation asynchrone en mode sous
aimant (n = 3)

n. d. : Non disponible | Adapté du document de référence 7 du document de consensus principal.

Les références associées au tableau S1 sont indiquées a la fin du supplément en ligne.




TABLEAU S2.

ETUDES PUBLIEES SUR LA PRATIQUE D'EXAMENS D’IRM CHEZ LES PATIENTS
PORTEURS DE DEFIBRILLATEURS CARDIOVERTEURS IMPLANTABLES (DCI)

NON COMPATIBLES AVEC LIRM

Nombre Nombre Tesla (T) Nombre
total de de patients de patients

patients porteurs stimulateur
d’un DCI dépendants

Anomalies relatives au
fonctionnement du dispositif pendant
ou apres I'examen d’'IRM

Gimbel et coll. 7 7 15T 0 Réinitialisation de I'alimentation (n
[57] =1)
Nazarian et coll. |55 24 15T 0 Aucune
[45]
Mollerus et coll. |37 5 15T 0 Aucune
[46]
Naehle et coll. 18 18 15T 0 Baisse du voltage de la pile (n = 2)
[>8] Surdétection de l'interférence
électromagnétique a titre
d’épisode de fibrillation
ventriculaire; aucun traitement de
défibrillation n’a été délivré (n=2)
Mollerus et coll. |52 6 15T 0 Ectopie ventriculaire asymptoma-
[48] tique durant I'examen; dans certains
cas, attribuable a la fonction
antibruit du dispositif (n = 3)
Mollerus et coll. | 127 22 15T 0 Réduction touchant I'amplitude
[50] de détection et I'impédance de
stimulation
Halshtok et coll. | 18 9 15T 0 Aucune
[51]
Burke et coll. 38 14 15T 6 au total Aucune
[53] (nombre de
patients
porteurs de
DCl incertain)
Buendia et coll. |33 5 15T 4 au total Surdétection de I'interférence
[54] (nombre de électromagnétique a titre d’épisode
patients de fibrillation ventriculaire; aucun
porteurs de traitement de défibrillation n’a été
DClincertain) | délivré (n=1)
Nazarian et coll. |438 201 15T 0 Réinitialisation de I'alimentation
[55] (n=1)
Des changements ont été observés
dans les parameétres des sondes;
aucun n’a entrainé la révision ou la
reprogrammation du dispositif




Nombre Nombre Tesla (T) Nombre Anomalies relatives au

total de de patients de patients fonctionnement du dispositif pendant
patients porteurs stimulateur ou apres I'examen d’'IRM
d’un DCI dépendants
Cohen et coll. 109 40 15T 29 au total Des changements ont été observés a
[37] (nombre de 'égard de divers paramétres des
patients sondes (dans 2 a 12 % des cas),
porteurs de DCI | ceux-ci ne différant pas sur le plan
incertain) statistique de ceux d'un groupe
témoin historique

DCI = défibrillateur cardioverteur implantable

Adapté du document de référence 7 du document de consensus principal.

Les références associées au tableau S2 sont indiquées a la fin du supplément en ligne.




FIGURE SI.

SCHEMA DE DEROULEMENT DU TRAVAIL — PROCESSUS DE TRIACE ET
D'AICUILLAGE DES PATIENTS PORTEURS DE SYSTEMES DE DCEI EN VUE
D'UN EXAMEN D'IRM

Le service de radiologie regoit une demande d’examen d’IRM visant un patient
porteur de DCEI

La demande d’IRM est jugée indiquée sur le plan clinique, a la suite d’une analyse
par le radiologiste responsable (en collaboration avec le médecin traitant)

IRM (d’autres études d’imagerie, notamment une radiographie thoracique ou
oculaire, pourraient étre exigées)

EE service de radiologie détermine qu’il n’y a aucune contre-indication usuelle a
|

Le service d'IRM communique avec le centre de stimulation cardiaque pour
planifier I'évaluation du DCEI préalablement a I'examen d’IRM

Evaluation du patient au centre de stimulation cardiaque (de préférence moins
de quatre semaines avant I'examen d’IRM dans le cas d’examens non urgents)

Centre de stimulation cardiaque : Identification des composantes du DCEI
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions

[ Reléve-t-on des contre-indications absolues a I'examen d’IRM? ]
Oui Non
[ L’examen d’IRM n’est pas realisé. ] Reléve-t-on la présence de composantes non
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions?

Oui Non
Examen d’IRM en présence d’un DCEI non compatible avec I'lRM, selon une Systéeme de DCEI « compatible avec I'IRM sous certaines
« utilisation non indiquée sur I'étiquette » (L'indication clinique et la nature conditions »

sécuritaire de I'examen d’IRM doivent étre déterminées de fagon individualisée)

[ Evaluation du fonctionnement du DCEI ]

[ Le cardiologue responsable détermine que le DCEI présente des « anomalies ] [ Le cardiologue responsable détermine que le DCEI fonctionne « normalement » ]

fonctionnelles »

Le service de radiologie, I'équipe de stimulation cardiaque et le médecin Réaliser I'examen d’IRM conformément au protocole d’imagerie et de
traitant doivent décider au cas par cas de la tenue de I'examen d’IRM surveillance en vigueur dans I’établissement

de surveillance supplémentaires sont prises

[ L’examen d’IRM n’est pas réalisé ] [L’examen d’IRM est réalisé, mais des mesuresJ




FIGURE S2.

SCHEMA DE DEROULEMENT DU TRAVAIL — PRATIQUE D’EXAMENS D'IRM
CHEZ LES PATIENTS PORTEURS DE DCEI

Un examen d’IRM peut étre réalisé si, de I'avis du radiologiste, du cardiologue spécialisé en stimulation cardiaque et du médecin
traitant, il présente un rapport avantages/risques acceptable

Liste de vérification — Etapes d suivre et exigences d respecter avant la tenue de I’'examen d’IRM
1. Reléve-t-on une contre-indication absolue a I'examen d’'IRM?
2. Leradiologiste a-t-il recu le formulaire de consentement?*
3. Le patient a-t-il été évalué au centre de stimulation cardiaque dans le cadre d’une visite préalable a I'examen
d’imagerie?

* Le manufacturier et le modéle exacts de chaque composante de I'implant doivent étre documentés.

* A-t-oninterrogé le DCEI et les résultats de cette interrogation ont-ils été documentés? En ce qui concerne
le fonctionnement du dispositif, est-il question d’anomalies devant étre analysées par le centre de
stimulation cardiaque avant la tenue de I'’examen d’IRM?

4. Les parametres du DCEI sont-ils correctement programmés en vue de I'examen d’IRM? (documentation requise)
5. A-t-on facilement accés a un chariot de réanimation cardiaque comprenant un défibrillateur externe?
* Lessignes vitaux du patient font-ils I'objet d’'une surveillance?
6. Mise en place d’au moins I'un des deux modes de surveillance suivants : ECG ou oxymétrie
7. Le protocole d’IRM convient-il au patient?

* Recommandations concernant certains points généraux : limiter I'intensité de champ a 1,5 T; limiter le TAS
a moins de 2 W/kg de poids corporel; limiter la vitesse maximale de montée de gradient a 200 T/m/s;
minimiser le nombre et la durée des séquences; dans la mesure du possible, privilégier le recours a une
antenne émettrice-réceptrice.

* Sile patient est porteur d’'un DCEI compatible avec I'IRM sous certaines conditions, le protocole d’imagerie

a-t-il été adapté en fonction des spécifications d’examen établies par le fabricant du DCEI?
* L’obtention d’un formulaire de consentement a I’examen d’IRM n’est peut-étre pas systématiquement requise pour tous les patients porteurs de DCEI.
Toutefois, il est recommandé d’obtenir un tel consentement dans le cas de tous les patients porteurs de DCEI devant subir un examen d’IRM selon « une
utilisation non indiquée sur I'étiquette ».

Liste de vérification — Etapes d suivre et exigences a respecter aprés la tenue de I'examen d’IRM \

1. Le centre de stimulation cardiaque a-t-il procédé a une nouvelle interrogation du DCEI? (documentation requise)

Le DCEI a-t-il été reprogrammé en fonction de ses parametres initiaux? (documentation requise)

3. Sides changements ont été observés dans le fonctionnement du DCEI a la suite de I'examen d’IRM, ceux-ci ont-ils été
communiqués au cardiologue spécialisé en stimulation cardiaque? (documentation requise)

4. A-t-on discuté du plan de suivi touchant le DCEI (dans la mesure ol un tel plan est requis) avec le patient?

(documentation requise) j

N
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