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Abstract

Magnetisk resonans-skanning (MR-skanning) er udbredt i klinik og forskning og har en relativt god
sikkerhedsprofil. MR-skanning med klinisk godkendt, velfungerende udstyr menes saledes i sig
selv at veere helt risikofrit, nar alment accepterede retningslinjer falges og kontraindikationer
respekteres. Iseer ufuldsteendig information om implantater og menneskelige fejl udger dog
vaesentlige risici, og der sker derfor jaevnligt alvorlige og ungdvendige personskader i forbindelse
med MR-skanninger. P4 denne baggrund har de centrale fagligt relevante organisationer nedsat
en arbejdsgruppe, som i dette skrift praesenterer en dansk retningslinje for sikker handtering af
MR-skanning. Denne sendes i bred hgring og udger konsensus blandt organisationerne bag
retningslinjen, som er tilstraebt ogsa at veere i overensstemmelse med bredt accepterede
internationale retningslinjer. Den ma derfor i praksis regnes som nzer ufravigelig trods fravaer af
detaljeret regulering af omradet.
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Introduktion

Magnetisk resonans-skanning (MR-skanning) er en udbredt teknik til medicinsk billeddannelse, der
anvender kraftige magnetfelter og radiobelger. Struktur, flow, neural aktivitet og metabolisme er
blandt kilderne til kontrast i de hundredvis af forskellige MR-malemetoder, som anvendes i klinik og
forskning bade i og udenfor hospitalsmiljger. Den store udbredelse skyldes bl.a. at MR-skanning
betragtes som uskadelig, hvis udstyret betjenes korrekt og eventuelle kontraindikationer
respekteres. Under disse forudseaetninger er nul-risiko det erkleerede mal for den retningslinje, der
ligger til grund for godkendelse af MR-udstyr til klinisk brug (/EC 60601-2-33, 2022). Der opereres
saledes ikke med en kalkuleret risiko som for medicinsk billeddannelse med ioniserende straling,
hvor fordelene for den enkelte patient skal opveje risiko forbundet med straledosis. MR-skanning af
raske fors@gspersoner er derfor ogsa udbredt i forskning. Dog udfgres MR-skanning i praksis ofte
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pa baggrund af delvist mangelfuld information om potentielle kontraindikationer (uddybes
nedenfor), og en journaliseret laegefaglig afvejelse af fordele og risici er da nedvendig. For
forskningsskanninger er der typisk ingen fordele for forsggspersonen, og ekstra forsigtighed skal
derfor udvises.

Selvom MR-skanning som udgangspunkt er sikker, sker der hvert ar betydelig materiel- og
personskade i forbindelse med MR-skanning (Blankholm and Hansson, 2020; Delfino et al., 2019).
Dette skyldes primeert, at metoden ggr brug af kraftige magnetfelter og radiobglgefelter, som er
komplekse at handtere. Menneskelige fejl eller sjeeldne apparatursvigt kan fa alvorlige
konsekvenser. Derudover kan det veere ngdvendigt at udfgre en MR-skanning pa trods af
ufuldsteendig information, f.eks. hvad angar implantaters sikkerhedsprofil og deres vekselvirkning
med MR-skanneren, med vaevet og med hinanden i den enkelte patient. Saledes kan et implantat
uegnet til en given MR-skanningssituation eksempelvis give alvorlige forbreendinger pa fa
sekunder, hvorimod det samme implantat i en anden situation kan veere sikkert at skanne.

Et andet sikkerhedsaspekt er de farmakologiske effekter af lsegemidler anvendt i forbindelse med
MR-skanning, herunder primeert kontraststoffer, som bl.a. bruges ved tumorudredning. Ved
anvendelse af visse linesere gadoliniumholdige kontraststoffer, er der hos patienter med sveer
nyresygdom set udvikling af bindevaevssygdommen nefrogen systemisk fibrose (NSF), som kan
veere sveert invaliderende og i veerste fald dgdelig. Symptomerne kan opsta dage til uger og endda
ar efter anvendelsen af kontraststof. Efter brugen af kontraststoffer med en bedre sikkerhedsprofil
er blevet mere udbredt (Attari et al., 2019; Rudnick et al., 2021), er forekomsten af NSF stort set
elimineret. Risikoen for akut nyreskade er ligeledes meget lav forudsat at kontraststofferne
anvendes i de godkendte doser (Thomsen et al., 2018). Der er dog fundet ophobning af
gadolinium i bl.a. knogler, hjerne og muskler efter indgift af kontraststof, men den kliniske
konsekvens heraf er ukendt. Desuden kan alvorlige allergiske og allergilignende reaktioner
forekomme, omend de er sjeeldne (Uhlig et al., 2020), og brugen af kontraststoffer skal derfor altid
veere velindiceret. Der bgr vaere lokale procedurer for handtering af eventuelle akutte og subakutte
kontraststofreaktioner, der bl.a. beskriver, hvordan der sikres akut lsegehjeelp. Selvom der
potentielt kan vaere helbredsmaessige langtidseffekter, selv nar MR-kontraststoffer anvendes efter
geeldende forskrifter (Thomsen et al., 2018), vurderes sikkerheden generelt god, som indikeret af
den udbredte brug af MR-kontraststoffer.

Et tredje sikkerhedsaspekt er rammerne for MR-skanning, herunder praktiske procedurer og fysisk
indretning. Det er eksempelvis centralt at adgangsforhold er restriktive, sa ingen ukvalificerede far
fysisk adgang til MR-skannere, da det kraftige magnetfelt udggr en stor risiko. Ligeledes skal
brandsikkerhed veere et fokus, da skannerne indeholder hgjeffektelektronik, som alene i Danmark
har veeret kilde til brand og neer-brande ved adskillige lejligheder. Endelig er sikre procedurer for
eksempelvis tjek for kontraindikationer, quench (magnetfeltstop) og handtering af hjertestop
vigtige.

Denne artikel omhandler primeert kravene til sikker brug af MR, og hvordan disse kan
implementeres, saledes at risikoen for skader minimeres, uden at brugen af MR-skanning
begreenses ungdigt. Artiklen er udmentningen af et kommissorium fra de primaere fagligt relevante
organisationer, som nedsatte en arbejds- og en styregruppe til formalet. Datasikkerhed er vigtigt,
men er ikke omfattet af dette arbejde. Rammerne for arbejdet er dels alment accepterede
procedurer udtrykt i blandt andet internationale standarder og konsensusdokumenter (Calamante
et al., 2016; Thomsen et al., 2018; IEC 60601-2-33, 2022). Derudover er dansk lovgivning og
regulering fra eksempelvis Sundhedsstyrelsen og Arbejdstilsynet sagt inkorporeret. Artikeludkastet
sendes i hgring blandt interessenter (herunder offentlige og private sundhedsudbydere, faglige
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organisationer og skannerfabrikanter). Udkastet, artiklen, udvalgte hgringssvar og kommentarer
samles pa hiip://MRretningslinjer.dk/, administreret af den staende styregruppe. Denne vil pa
vegne af selskaberne godkende den endelige version. Senere revisioner vil som minimum blive
publiceret pa ovennaevnte hjemmeside sammen med eventuelle relevante kommentarer fra
interessenter.

En rzekke andre nationale og internationale organisationer har udgivet nyttige dokumenter vedr.
MR-sikkerhed, eksempelvis: (MHRA Safety Guideline, 2022; RANZCR MRI Safety Guidelines,
2021; ACR manual on MR Safety, 2020). De har karakter af praktiske guides i sterre grad end
dokumentet her.

| resten af dette konsensusdokument opsummeres fgrst juridiske og organisatoriske rammer for
arbejdet med MR-sikkerhed, efterfulgt af en diskussion af yderligere nationale behov. Derefter
felger i artiklens supplement en opsummering af nogle af de aspekter, som den lokale ledelse og
sikkerhedsorganisation som minimum skal adressere, hvad angar bygningsindretning, procedurer
og implementering for sikkert at kunne udfgre MR-skanning. Supplementet er fuldt s& vigtigt og
mere praktisk orienteret end hovedteksten.

Juridiske og organisatoriske rammer

Der er ikke specifik lovgivning angdende MR-sikkerhed, men juridiske forhold er centrale. Emnet
bergres derfor, men forfatterne er ikke jurister, og deekningen kan indeholde fejl og mangler, hvilket
blandt andet er sggt undgaet ved at sende skriftet i bred hgring. At fglge forfatternes anbefalinger
mindsker ikke personers ansvar og generelle pligt til at kende og falge geeldende lovgivning.
Laesere opfordres til at orientere sig i det angivne kildemateriale og tjekke korrektheden.
MR-sikkerhed detailreguleres ikke i Danmark. Dvs. at afdelingerne selv har stor indflydelse pa,
hvordan kravene til patient- og personalesikkerhed opfyldes. Dette er hensigtsmaessigt, da solid
lokal ekspertise mht. MR-sikkerhed under alle omstaendigheder er ngdvendig for sikker skanning.
Det overordnede ansvar for patienters og ansattes sikkerhed pahviler ledelsen, herunder
efterlevelse af arbejdsmiljgdirektiver. Man kan imidlertid padrage sig personligt ansvar, hvis man
handler i strid med afdelingens/myndigheders regler og retningslinjer, eller i strid med acceptabel
praksis, som man eksempelvis burde kende i kraft af sin uddannelse eller sit arbejde. Dog pahviler
det ledelse og driftsansvarlige (f.eks. regionsrad og private virksomheder) at organisere deres
behandlingssteder, sa sundhedspersoner er i stand til at varetage deres opgaver fagligt forsvarligt
og overholde de pligter, som fglger af lovgivningen.

Ifelge internationalt konsensusdokument (Calamante et al., 2016) skal der for enhver
skanningssession vaere én kvalificeret skanningsansvarlig (ogsa ved fjernskanning, dvs. nar
skanneren betjenes fra distancen). Grundet velkendte farer og ulykkeshistorik vurderer de faglige
selskaber bag neerveerende retningslinje det ngdvendigt, at personskanninger organiseres, sa
eventuelle ulykker hurtigt erkendes, og sa kvalificeret hjzelp vil na frem inden for fa minutter, ogsa
hvis den skanningsansvarlige matte blive ulykkesramt. Dette er i overensstemmelse med andre
organisationers retningslinjer, f.eks. (MHRA Safety Guideline, 2022; ACR manual on MR Safety,
2020; RANZCR MRI Safety Guidelines, 2021). | praksis kan dette sikres ved, at der udover
subjektet i skanneren og den tilstedeveaerende skanningsansvarlige minimum er én yderligere
person, som er uddannet i projektilfarer og quench, til stede naer skanneren.

Sikkerhed for patienter og ansatte kan ikke tilsidesaettes med deres frivillige accept. Aftaler om
dette har ikke juridisk gyldighed.

Det er de involverede fagpersoners og ledelsers ansvar at vurdere trovaerdigheden af de kilder,
som anvendes i diagnostiske og sikkerhedsmaessige vurderinger (f.eks. implantatdatabaser og
litteratur).


http://mrretningslinjer.dk/

Autorisation og bemyndigelse

Autorisationsloven har til formal at fremme kvaliteten af sundhedsvaesenets ydelser gennem
autorisation af grupper af sundhedspersoner, herunder enkelte faggruppers ret til at drive
sundhedsfaglig virksomhed under seerlige bestemmelser. Autorisationen indebaerer retten til at
anvende titler, herunder radiograf, bioanalytiker, sygeplejerske og leege. Nar en opgave, der
kreever autorisation, delegeres, skal det skriftligt dokumenteres, at udferelsen af opgaven er
overdraget til en anden person eller sundhedsprofessionel gruppe, enten i en generel instruks,
eller i en journal. Alle former for injektioner er eksempelvis at betragte som operative indgreb og
dermed leegefaglig opgave. Det samme geelder indfgring i kropsabninger (temperaturmaling
undtaget), og dermed f.eks. indseettelse af rektalspole (‘Arbejdet i klinikken - Delegation’, 2023).
Klinisk MR-skanning vurderes overordnet at veere leegefaglig praksis, da formalet er diagnostik.
Det kraever derfor bemyndigelse, hvis andre end leeger varetager sikkerhedsmaessige opgaver
forbundet med skanningen. En sadan skal eventuelle ikke-leegelige medhjeelpere sikre sig at have
for udfaerte opgaver for ikke at padrage sig strafansvar, jf. eksempelvis kvaksalveriparagraffen i
leegeloven. Det er den bemyndigende autoriserede persons ansvar at sikre, at en evt. medhjeelp
har tilstraekkelige kompetencer, men medhjaelperen har ogsa ansvar for at undsige sig opgaver,
som vedkommende ikke er kompetent til at udfgre.

Med autorisation falger skeerpet juridisk ansvar i kraft af anerkendt uddannelse. Det bemeerkes, at
hverken MR-fysikere eller hospitalsfysikere er naevnt i autorisationsloven. Der er lovmaessige krav
om at uddannede fysikere medvirker, nar der klinisk anvendes medicinsk udstyr baseret pa
ioniserende straling, mens tilsvarende ikke geelder for MR-skanning: Der er ingen officielt
anerkendt uddannelse som MR-fysiker, og der er ikke eksplicitte krav om, at sddanne forefindes pa
afdelingerne. Der er dog konsensus blandt de relevante internationale og nationale organisationer
om at alle institutioner, der anvender MR medicinsk, skal inddrage MR-teknisk ekspertise i en
reekke situationer for at kunne udfere MR-skanning sikkert, hvilket derfor i praksis er et
naer-ufravigeligt krav, ligesom gvrige krav i internationale konsensusdokumenter, for eksempel
(Calamante et al., 2016; Thomsen et al., 2018; IEC 60601-2-33, 2022).

Diagnostiske aspekter

Det kreever omfattende viden at udfere og tolke MR-skanning ansvarligt, og at sikre at den
diagnostiske veerdi generelt maksimeres under hensyntagen til rimelige ressourcemeessige
begraensninger. Sadanne kan omfatte skanner- og personalekapacitet og behov for laegefaglige
prioriteringer. Patienter skal have relevante og tilstraekkelige undersggelser, der evalueres
passende under hensyntagen til bl.a. kontrastforhold og artefakter (billedfejl). Uventede kliniske
fund (patologi) gjort som felge af MR-skanning af patienter savel som forsggspersoner (subjekter)
skal handteres laegefagligt og etisk forsvarligt, sa de f.eks. udredes passende. Omvendt kan
fraveer af diagnostiske fund ikke tolkes som fravaer af patologi, iseer nar det undersggte omrade
eller de anvendte teknikker ikke er valgt med henblik pa at afdeekke den specifikke patologi, eller
nar data ikke analyseres af radiologisk uddannet personale. Sidstnaevnte er eksempelvis ofte (og
fuldt acceptabelt) tilfaeldet for forskningsskanninger.

Som udgangspunkt ma ikke-kliniske undersggelser ikke rutinemaessigt tjekkes for uventet patologi
udover den kvalitetssikring, der er begrundet i formalet med undersggelsen (f.eks. er tjek for
patologi i hjerneskanninger foretaget i hjerneforskningsstudie acceptabelt). Forbuddet kan synes
uhensigtsmaessigt, men skyldes, at der ikke ma udferes helbredsscreening uden eksplicit
myndighedsgodkendelse. Potentielt patologiske fund, gjort ved sadan kvalitetssikring eller ved
enhver anden vurdering af data, skal udredes i passende omfang (laegefagligt vurderet). Subjektet
eller dennes veerge skal informeres om fund, safremt de forventes at kunne have
sundhedsmaessige konsekvenser. Dette skal g@res snarest hensigtsmeessigt efter erkendelse
(inden for fa dage, hvis ikke hastende). Den, der ggr fundet, har som udgangspunkt ansvaret indtil
det eventuelt overdrages til anden part efter gensidig accept.



Utilsigtede handelser

Utilsigtede haendelser (UTH’er) er begivenheder i sundhedsvaesenet, der medfarer eller kunne
have medfart skade (ulykker og neer-ulykker). Sundhedsfaglige ansatte har pligt til at indberette de
utilsigtede heendelser (UTH’er) som forvolder, eller kunne have forvoldt, alvorlige eller dedelige
konsekvenser for patienten. Indberetning skal ogsa ske, hvis den ansatte vurderer, at en mindre
alvorlig heendelse kan bidrage til lsering. Den rapporteringspligtige person er den, som opdager
haendelsen, og pligten geelder uanset hvem der matte veere ansvarlig (Styrelsen for
Patientsikkerhed, 2023; Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2023). Indberetningen kan dog praktisk
udferes af en anden. Sggninger i Sundhedsstyrelsens anonymiserede arkiv af utilsigtede
haendelser viser, at der trods underrapportering i gennemsnit sker mere end 100 MR-relaterede
UTH’er arligt, heraf en del alvorlige (Blankholm and Hansson, 2020). Sterstedelen af
UTH-indberetningerne omhandler kontrolskemaer, som ikke er udfyldt korrekt, hvilket ofte opdages
ved de obligatoriske tjek, inden patienten fgres ind til en MR-skanner. Det er velkendt blandt
MR-fagfolk, at kontrolskemaer udfyldt af henvisere meget ofte er ufuldstaendige eller fejlagtige (Bo
Haugaard Jargensen, 2024b), og derfor kun et udgangspunkt for yderligere samtale med patienter
og evt. pargrende om kontraindikationer umiddelbart forud for skanning, nar denne mulighed
foreligger. Selvom dette rutinetjek forebygger alvorlige farer (og dermed fjerner indberetningspligt
for erkendte fejl i forudfyldte skemaer), er UTH-indberetning af henviseres forkert udfyldte
kontrolskemaer ikke desto mindre relevant i ambitionen om at reducere fremtidig lemfaeldig
udfyldelse. Findes der under eller efter skanning fejl i kontrolskemaet, og kunne fejlen have
resulteret i alvorlig skade, skal dette indberettes pa linje med andre obligatoriske
UTH-indberetninger.

UTH’er omfatter ogsa indirekte skade, eksempelvis ved at patientens tidshorisont for udredning og
behandling forsinkes som fglge af aflysning af en MR-undersggelse pga. fejlbeheeftet
MR-kontrolskema. Udbytte af UTH-indberetning opnas ferst nar procedurer aendres, sa antallet af
haendelser nedbringes. Opfalgning bar derfor veere et fokus for sikkerhedsgruppen i samarbejde
med afdelingens patientsikkerhedskoordinator.

Elektromagnetiske felters virkning og regulering overordnet

| eksempelvis arbejdsmiljgregler indgar flere slags greenser for felteksponering, som her
introduceres. Ved MR-skanning anvendes elektromagnetiske felter i frekvensomradet fra 0 Hz
(dvs. et statisk felt oftest angivet i tesla (T), f.eks. 3 T) til hundreder af MHz (radiobglgefelter). |
modseetning til eksempelvis rontgenstraling er disse felter ikke-ioniserende og ikke forbundet med
kendt risiko, blot greenseveaerdier overholdes. Deres fysiologiske effekter vurderes blandt andre af
International Commision on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP), som er en uafhaengig
videnskabelig organisation, der pa baggrund af den tilgaengelige viden og usikkerhed pa omradet
blandt andet definerer greenseveerdier, som myndighedsregulering og internationale standarder
baseres pa. Dette geelder blandt andet EU’s Arbejdsmiljgdirektiv (Europa-Kommissionen, 2015),
og den internationale standard for MR-udstyr (/EC 606071-2-33, 2022). Sidstneevnte standard stiller
krav til klinisk markedsfgrte MR-skannere, f.eks. hvad angar graenseveerdier for skannerens felter
og dokumentation af sikker brug. Saledes skal skannerens rand- og gradientfelter (relevante for
implantatsikkerhed), og eventuelle krav til brug af afstandspuder mellem patient og
radiobglgespoler eksempelvis angives. Safremt en bruger af en MR-skanner gar som beskrevet i
skannerens manualer, leegger standarden en stor del af ansvaret for sikker brug pa
skannerleverandgren, men eksempelvis ikke hvad angér kontraindikationer for MR-skanning.

Med henblik pa at undga bade farer og ubehag, definerer ICNIRP sakaldte frekvensafhaengige
eksponeringsgreenseveerdier for de fysiske stgrrelser, som reelt er afggrende for sikkerheden,
f.eks. den elektriske strgamtaethed i vaevet (stremmen gennem et tveersnit af vaevet). Imidlertid kan
disse starrelser typisk ikke males in vivo, og derfor defineres ogsa sakaldte aktionsniveauer, som
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er teerskelveerdier for fysiske stgrrelser, som kan males i praksis, og som kan fungere som
vejledende surrogater for graenseveerdierne. Holder man sig eksempelvis under det malelige
aktionsniveau for felteendring per tidsenhed, er man praktisk talt sikker pa ogsa at holde sig under
grenseveerdien for induceret stramtaethed. Standarder og regulativer opererer typisk med bade
aktionsniveauer og eksponeringsgraenseveerdier, og deres betydning er vigtig: Aktionsniveauerne
ma overskrides, men det kan typisk ikke geres uden, at eksponeringsgraensevaerdierne ogsa
overskrides, hvilket ikke méa ske.

Felterne anvendt ved MR-skanning har direkte og indirekte virkninger. De direkte virkninger kan
opdeles i termiske (veaevsopvarmning) og ikke-termiske, som omfatter stimulering af muskler,
nerver og sanseorganer (herunder metalsmag, kvalme, svimmelhed og fosfener, som er
fornemmelse af lysglimt). Inden for eksponeringsgraenseveerdierne, er virkningerne forbigdende og
akkumuleres ikke, og der er ingen sundhedsrisici, nar eksponeringen er ophgrt. De indirekte
virkninger skyldes interferens med aktive eller passive implantater (f.eks. pacemakere), kropsbaret
medicinsk udstyr (f.eks. insulinpumper), elektromedicinsk apparatur og objekter, som tiltrackkes af
magneten (projektilrisiko og vrid).

ICNIRP sezetter greensen for ubegrundet statisk felteksponering af den almene befolkning til 0,4 T
ud fra et forsigtighedsprincip. Patienter, ansatte og fors@gspersoner er ikke underlagt denne
greense, og der ventes ingen helbredseffekter op til minimum 8 T (International Commission on
Non-lonizing Radiation Protection, 2009).

Arbejdsmiljodirektivet vedr. arbejde i elektromagnetiske felter (EMF)

Den danske implementering af EU’s arbejdsmiljgdirektiv for arbejde i elektromagnetiske felter
[’EMF-direktivet” 2013/35/EU] stiller krav til bl.a. arbejdsforholdene for arbejdstagere, som
anvender MR-udstyr i sundhedssektoren. Kravene er ikke begrundet i en mistanke om direkte
helbredseffekter i forbindelse med MR-skanning, men et generelt gnske om at undga selv milde,
forbigaende pavirkninger. En ikke-bindende vejledning om god praksis for gennemfgrelse af
EMF-direktivet (Europa-Kommissionen, 2015) opsummerer krav til procedurer og dokumentation,
samt giver gode rad om risikovurdering, arbejdstilretteleeggelse og uddannelse af personale. Den
konkrete risikovurdering skal regelmeessigt revideres mhp. om forebyggelses- og
beskyttelsesforanstaltninger var effektive - dette ift. bade udstyr, arbejdsgange og personalets
kompetenceniveau. Der er dog ikke nogen minimumskrav til hyppigheden, hvormed dette skal
finde sted (Europa-Kommissionen, 2015, p. 42).

Ifglge direktivet geelder der en betinget og delvis undtagelse for arbejdstageres direkte
felteksponering ved installering, afprevning, anvendelse, udvikling eller vedligeholdelse af
MR-udstyr og ved forskning i tilknytning til MR-udstyr. Undtagelsen geelder kun, hvis
eksponeringsgreensevaerdierne overskrides, og nar en reekke andre betingelser er opfyldt.
Eftersom en MR-skanners magnetfelt typisk falder hurtigt med afstanden fra isocentret, kan
undtagelsen kun geelde i tilfeelde af arbejde i skanneren eller i umiddelbar nzerhed af skannerens
abning, hvor eksponeringsgreensevaerdierne kan overskrides. Dette vil typisk forekomme ved
servicebesgg, renggring, ved hurtig bevaegelse neer MR-skanneren, ved lejring af patienten og
under skanning. Ansattes ophold i dette omrade, som typisk raekker omkring en meter fra
skanneren, skal minimeres. Praktisk kan den nzevnte 0,4 T greense for den almene befolkning
anvendes i denne sammenhaeng. Brugen af den betingede undtagelse kreever ogsa, at alle
tekniske tiltag er gjort for at minimere de direkte virkninger, og at felteksponeringen er
velbegrundet. Undtagelsen gaelder ikke de indirekte virkninger. Saerligt udsatte arbejdstagere, som
f.eks. ansatte med implantater eller gravide, skal underga en seerlig risikovurdering. Denne kan
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eksempelvis dokumenteres i personalesagen, hvor der ogsa begr veere vedligeholdt
MR-kontrolskema for personer, der faerdes i sikkerhedszone 3 og 4, jf. artiklens supplement. Kun
konsekvenserne af disse personfglsomme oplysninger skal vaere kendt blandt kolleger i fornadent
omfang, dvs. hvem, der har adgang til skannerrum.

ICNIRPs MR-specifikke publikationer og den internationale standard for MR-udstyr (International
Commission on Non-lonizing Radiation Protection, 2009; IEC 60601-2-33, 2022) indeholder
generelle risikovurderinger, der kan henvises til i egne procedurer. Fabrikanten af MR-systemet
skal ifglge produktstandarden oplyse om feltfordelingen omkring skanneren, som er vejledende for
i hvilke omrader, eksponeringsgreenseveaerdierne kan forventes at blive overskredet. Alle oplevede
felteffekter skal rapporteres til afdelingsledelsen, men direktivet angiver ikke hvordan eller hvor
ofte. Ansattes eksponering for MR-skanneres felter skal minimeres. Da eksponeringen af ansatte
ikke ma overstige direktivets graenseveerdier, ma ansatte ikke MR-skannes som en del af deres
arbejde, pa neer situationer omfattet af MR-undtagelsen.

MR-sikkerhedsorganisationen generelt

Der er international konsensus (Calamante et al., 2016) om, at sikker brug af MR kraever en
velfungerende sikkerhedsorganisation, hvor tre centrale roller skal udfyldes, evt. af flere personer
per rolle for at deekke behovet. For rollerne anbefales de internationalt anerkendte betegnelser
MRSO (MR Safety Officer), MRSE (MR Safety Expert) og MRMD/MRRD (MR Medical/Research
Director), for hvilke der her introduceres danske betegnelser: En "daglig MR-sikkerhedsspecialist"
(MRSO) skal kunne konsulteres, nar der opstar sikkerhedsmaessige spgrgsmal i det daglige
(kliniske) arbejde, for eksempel ved visitering og skanning. En "teknisk MR-sikkerhedsspecialist"
(MRSE) skal kunne konsulteres subakut ved vurderinger, der kreever stgrre teknisk indsigt. Den
"overordnede MR-sikkerhedsansvarlige" (typisk laeege (MRMD) eller forsker (MRRD)) har det
ledelsesmeessige ansvar for afdelingens MR-sikkerhed, herunder ansvaret for at en kompetent og
velfungerende sikkerhedsorganisation forefindes, at personalet er passende uddannet, og at
sikkerhedsrelaterede opgaver Igses mht. patienter, ansatte og andre.

Sikkerhedsorganisationens ansvar og roller er overordnet beskrevet i konsensusdokument
(Calamante et al., 2016). Blandt feellesopgaverne for MRSE, MRSO og MRMD/MRRD er f.eks. at
e tilvejebringe ngdvendige sikkerhedsprocedurer, nadprocedurer og betjeningsinstruktioner.
e sikre at disse implementeres, handhaeves og holdes opdateret.
e sikre at alle med funktion i MR-omradet uddannes sikkerhedsmeessigt tilstraekkeligt, og at
deres viden holdes opdateret.
deltage i udveelgelse og implementering af nyt MR-relateret apparatur.
bista ved dokumentation og evaluering, blandt andet ved UTH’er.
foresta relevant sikkerheds- og kvalitetskontrol, herunder f.eks. anbefalet regelmaessig
audit (MHRA Safety Guideline, 2022; NHS GGC MRI Physics, 2020).
Disse opgaver bgr koordineres med afdelingens generelle arbejdsmiljgrepraesentanter, som bl.a.
ogsa skal inddrages ved anskaffelse af stgrre udstyr. Ligeledes bgr de koordineres med den
patientsikkerhedsansvarlige.

Opgavefordelingen inden for sikkerhedsorganisationen er givet (Calamante et al., 2016), men kan
justeres lokalt, for eksempel med udgangspunkt i EFRS’ forslag til MRSO-opgaver (European
Federation of Radiographer Societies (EFRS), 2021) og IPEM/EFOMP’s forslag til MRSE-opgaver
(The Role of the Medical Physicist and Clinical Engineer in the use and effects of Electromagnetic
Fields in Hospitals, 2020; Busoni et al., 2021; Hand et al., 2013). Nedenfor angives eksempler pa
opgaver for hver rolle, som det kreever uddannelse og ressourcer at kunne udfylde, f.eks. illustreret
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ved pensum fra American Board of Magnetic Resonance Safety (‘MRMD, MRSO, MRSE
Examination Content Syllabus’, 2021). Det er feelles for uddannelserne, at de bgr vaere nationalt
eller internationalt anerkendt og kursisterne individuelt evaluerede. Hvad anerkendelse angar,
anbefaler vi, at man som potentiel kursist (og udbyder) opsgager kritisk vurdering af kursusindhold,
udbyder, varighed, form og f.eks. radferelse med sikkerhedsmaessigt kompetente kolleger og
faglige organisationer.

MRSO-rollen: Daglig MR-sikkerhedsspecialist
Blandt de specifikke MRSO-opgaver (Calamante et al., 2016; European Federation of
Radiographer Societies (EFRS), 2021) er eksempelvis at
e veere tilgeengelig til radgivning om MR-sikkerhedsrelaterede emner i daglig praksis.
e kvalificere lgsninger ved komplekse problemstillinger, f.eks. skanning af ukendte
implantater i samrad med den gvrige sikkerhedsorganisation.
sikre at retningslinjer og procedurer fglges i daglig praksis.
sikre at personale, der har funktion i MR-omradet uddannes i MR-sikkerhed, og at denne
viden holdes opdateret.

Udover ovenstdende generelle uddannelseskrav, kreever varetagelse af rollen specifik uddannelse
(European Federation of Radiographer Societies (EFRS), 2021; ‘MRMD, MRSO, MRSE
Examination Content Syllabus’, 2021) og typisk flere ars klinisk erfaring indenfor MR-omradet.

MRSE-rollen: Teknisk MR-sikkerhedsspecialist
Blandt de specifikke MRSE-opgaver (Calamante et al., 2016; The Role of the Medical Physicist
and Clinical Engineer in the use and effects of Electromagnetic Fields in Hospitals, 2020; Hand et
al., 2013; Busoni et al., 2021) kan eksempelvis veere at
e sta til radighed for MRSO/MRMD og/eller MR-operatarerne i lokalt aftalt omfang.
e yde ekspertbistand i relation til individuelle og generelle patientundersggelser, nar lokale
sikkerhedsprocedurer ikke er tilstraekkelige grundet kompleksitet eller nyhedsveerdi.
e yde radgivning og test vedrgrende sikkerhed af MR-udstyr og supplerende udstyr i bred
forstand.

Varetagelse af rollen kraever videregaende teknisk MR-uddannelse og substantiel praktisk erfaring
indenfor MR-omradet, udover de generelle uddannelseskrav.

MRMD/MRRD-rollen: Overordnet MR-sikkerhedsansvarlig

Det overordnede juridiske ansvar for MR-sikkerheden for bade patienter og ansatte ligger hos
afdelingsledelsen, hvilket ikke fritager andre for personligt ansvar. Det ledelsesmaessige ansvar for
sikkerhedsorganisationen og dens opgavelgsning anbefales lagt hos én MR-sikkerhedsmaessigt
kompetent person, omtalt som MRMD eller MRRD (sidstneevnte geeldende for
forskningsinstitutioner uden en laegelig ansvarlig). Det operationelle ansvar kan uddelegeres til
kvalificerede medarbejdere, mens det juridiske ansvar ikke kan uddelegeres.

Blandt de specifikke MRMD/MRRD-opgaver (Calamante et al., 2016) er at:

placere ansvaret for sikker gennemfgrelse af hver enkelt MR-skanning entydigt.
sgrge for at MRMD/MRRD eller den/de person(er), til hvem det operationelle ansvar er
uddelegeret, er tilgaengelig for operatagrerne af MR-skannerne pa alle tidspunkter.

e udpege mindst én MRSE og et passende antal MRSO’er.



Anbefalinger for det videre nationale sikkerhedsarbejde

Med den stadigt stigende anvendelse af MR-skanning inden for sundhedssektoren, er der fortsat
behov for fokus pa MR-sikkerhed pa nationalt plan.

Den meget mangelfulde information i MR-kontrolskemaer udfyldt af henvisere viser dels, at der
ikke kan MR-skannes pa baggrund af denne information alene, og dels, at der er behov for at
genteenke informationsindhentningen forud for skanning. Organisationerne bag naerveerende
artikel anbefaler oprettelse af en national database til registrering af de implantater, som anvendes
pa landets hospitalsafdelinger, helst integreret med de elektroniske patientjournaler. Ligesom der
ved anvendelse af kontraststof anfgres batch-nummer som dokumentation, foreslas et
indberetningsfelt, hvor den person, som indsaetter implantatet, skal anfgre, hvilket implantat det
drejer det sig om, producent, type og produktionsar samt dato for indseettelse af implantatet. Dette
vil sikre direkte rapportering fra kilde til journal / database og kan spare bade henviser og den
modtagende radiologiske afdeling meget tid med at opspore disse oplysninger.

Internationalt og i begreenset omfang nationalt udbydes uddannelse og certificeringer i
MR-sikkerhed, men der er ikke officiel national anerkendelse af disse. Der pagar
standardiseringsarbejde, for eksempel et europaeisk curriculum for MRSO (European Federation of
Radiographer Societies (EFRS), 2021). Desuden samarbejder de europaeiske faglige
organisationer EFRS, ESR, EFOMP og ESMRMB om at udbyde MR-kurser for forskellige
faggrupper. Organisationerne bag denne retningslinje anbefaler et @get nationalt fokus pa
uddannelse i MR-sikkerhed. Dette omfatter implicit de ngglepersoner, som indgar i de aktuelle
anbefalinger om strukturering af MR-sikkerhedsorganisationen (MRSO, MRSE, MRMD/MRRD),
men det geelder ogsa uddannelse af de gvrige leeger, radiografer og andet sundhedspersonale, for
hvem arbejdet med MR-skanning indgar i den kliniske hverdag. Uddannelsen kan ske ved tilbud
om deltagelse i nationalt eller lokalt udbudte kurser og integrering af MR-sikkerhed som
selvstaendigt uddannelseselement i f.eks. specialleegeuddannelsen i radiologi.

Opsummering

Overordnet har MR-skanning en god sikkerhedsprofil og er i sig selv fuldsteendig ufarlig, nar
kontraindikationer respekteres, men skade pa patienter og materiel er udbredt med store
omkostninger til fglge - savel personlige som gkonomiske. En del af disse skader - indre
forbreendinger - erkendes sjeeldent, da de ikke ngdvendigvis giver gjeblikkelig smerte eller senere
forbindes med skanning. Tilsvarende ydre forbraendinger er blandt de hyppigste skader (Delfino et
al., 2019). De primaere arsager er mangelfuld information angdende implantater og deres
sikkerhedsprofil, og steerkt varierende og ofte utilstreekkeligt fokus pa MR-sikkerhed. Primeert
skyldes den mangelfulde information dels uoverskuelige og ufuldsteendige journaler, hvad angar
implantater, dels begreenset information fra implantatproducenterne, som sjaldent fastleegger
greenser for MR-kompatibilitet tilstracskkeligt praecist, da analyse og test er omkostningstungt og
grundleeggende sveert. Graenser er ofte sat uforholdsmaessigt konservativt fordi leverandaren ikke
har gennemfgart fuld risikovurdering og test. Omvendt sker nogle skader kun under seerligt uheldige
omsteendigheder, f.eks. begrundet i patientens starrelse eller praecise placering, sa greenser skal
saettes konservativt. Upraecis risikovurdering ma derfor ofte foretages lokalt i mangel pa bedre.
Selvom kunstig intelligens pa sigt kan spille en vaesentlig rolle, er der ingen lette eller komplette
lgsninger pa disse problemer i sigte. Etablering af n@dvendige kompetencer indenfor
MR-sikkerhed kan til en vis grad kompensere, og disse er i alle tilfaelde helt essentielle for sikker
brug af MR-skanning.

Tre aspekter er centrale for at reducere antallet af ulykker: 1) Etablering af nadvendige lokale
kompetencer via uddannelse i MR-sikkerhed, 2) lokalt fokus pa emnet, herunder etablering af en
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velfungerende sikkerhedsorganisation baseret pa beskreven konsensus, og 3) handhaevelse under
hensyntagen til at MR-skanning - trods risiko - kan ske@nnes hensigtsmaessig efter dokumenteret
lzegelig risikovurdering (ikke at skanne kan ogsa udgeare en risiko i kraft af mangelfuld diagnostik).
Teksten her (inklusiv supplement) opsummerer, hvad der, internationalt og af organisationerne bag,
anses at veere minimale sikkerhedsmaessige krav, herunder de juridisk begrundede idet bade
driftsansvarlige, afdelingsledelser og ansatte kan padrage sig ansvar for skader, som kan veere
fatale, safremt MR-sikkerhed handteres utilstraekkeligt.

Supplement

Centrale fokusomrader for den lokale sikkerhedsorganisation

| den resterende del af artiklen opsummeres nogle af de centrale begreber og aspekter, som
ledelse og sikkerhedsorganisation som minimum skal kende og adressere for at kunne udfgre
MR-skanning sikkert. Pensum fra American Board of Magnetic Resonance Safety (‘MRMD,
MRSO, MRSE Examination Content Syllabus’, 2021) kan f.eks. bruges som supplement til denne
huskeliste. Derudover angives i udvalgte tilfeelde konkrete bud pa forsvarlige procedurer.

Fysiske rammer

| afdelinger med MR-skannere bgr den lokale MR-sikkerhedsorganisation forholde sig til en reekke
fysiske forhold, som med fordel kan veere nedfeeldet i lokale retningslinjer. Et sikkert MR-miljg er
bl.a. karakteriseret ved en inddeling i 4 sikkerhedszoner. Sikkerhedszonerne er gradueret, sa zone
1 er den mindst restriktive og zone 4 (oftest skannerrummet) er den mest restriktive. Den konkrete
definition af den enkelte zone fremgar af flere organisationers guidelines (ACR manual on MR
Safety, 2020; RANZCR MRI Safety Guidelines, 2021). Personalets kendskab til de fysiske rammer
indebaerer ogsa viden om sikkerhedsaspekter. Dette inkluderer de enkelte MR-skanneres
randfelter, metoder til reduktion af akustisk stgj og beredskabsinstrukser i tilfeelde af hjertestop og
brand, hvor redning og/eller evakuering af patienter er ngdvendig. Inden en udefrakommende
person fgres ind i MR-miljget og ind til MR-skanneren (sikkerhedszone 4) skal vedkommende dels
sikkerhedsvurderes, og MR-personalet skal veere bekendt med den lokale arbejdsgang for
patientforberedelse (se Patientforberedelse inden MR i artiklens supplement). Personalet skal
ligeledes have viden om egne sikkerhedsforhold, herunder hvordan den gravide medarbejder ma
arbejde med MR.

Felter og felteffekter

MR-skanning baserer sig pa en kombination af magnetiske felter med meget forskellige
egenskaber. Det statiske felt (By) er uhyre kraftigt (ofte adskillige tesla) og er altid "teendt" i
almindelige skannere. Det har to formal: Dels magnetiserer det vaevet (ensretter delvis
atomkernerne, der opfarer sig omtrent som kompasnale). Derudover far B,-feltet magnetiseringen
til at oscillere (svinge) efter at den skubbes vaek fra udgangspunktet kaldet ligevaegt. Svingningen
(praecession) giver anledning til felteendringer i skannerens modtagerspoler og dermed det malte
MR-signal i form af sma inducerede spaendinger over modtagerspolerne (for eksempel
hovedspolens spoleelementer ved hovedskanning). Drejningen af magnetiseringen vaek fra
ligeveegt foretages af B;-feltet (ogsa kaldet radiobglge- eller RF-feltet), som typisk dannes af en
spole indbygget i MR-skanneren ("body coil", typisk cirka 40-50 cm lang). Dette felt er langt
svagere (typisk mikrotesla), men svinger millioner af gange i sekundet (MHz). Et tredje feltbidrag er
det sakaldte gradientfelt, der er ngdvendigt for at optage billeder, og som er mellem de andre felter
mht. styrke og frekvens (millitesla-styrke og tusinder af svingninger i sekundet, kHz).
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De tre felter giver forskellige sikkerhedsudfordringer, som her beskrives hver for sig.

e Det statiske magnetfelt B, giver kraftige mekaniske pavirkninger (treek og vrid) pa
magnetiserbare materialer (f.eks. mange legeringer), og dermed fare for projektileffekt og
veevsskader. Effekterne er ofte mest problematiske i randfeltet naer skanneres abning, hvor
feltvariationerne er starst. Den vaesentligste fysiologiske effekt af B,-feltet menes at veere
forstyrrelse af balanceorganet i det indre gre (Roberts et al., 2011), sa en let svimmelhed
ofte maerkes nzer skanneren, iseer ved beveegelse. Derudover er metalsmag og fosfener
(lysindtryk) oplevede felteffekter, som ligeledes kun forekommer i umiddelbar naerhed af
skanneren. Potentielle kognitive effekter og “klodsethed” er rapporteret, eventuelt som faglge
af de inkonsistente sanseindtryk(Van Nierop et al., 2012).

e Radiobglgefeltet er det vanskeligste at handtere ved MR-skanning. Det kan give sveert
forudsigelige og alvorlige forbreendinger i kombination med ledende materiale som
eksempelvis implantater eller elektroder, selv uden at disse objekter bliver varme (Panych
and Madore, 2018). De kan virke som antenner for radiobglgerne, og veevet kan derved
blive opvarmet kraftigt og hurtigt, iseer ved enderne af aflange emner, og ved
kontaktpunkter, for eksempel mellem arme og skannerens inderside. Udover det
oscillerende magnetfelt B, udggres radiobglgefeltet af et elektrisk felt E,, som er den
vaesentligste kilde til forbraendinger. Dette felt er uansket, men uundgaeligt idet oscillerende
magnetfelter ikke kan dannes uden et tilhgrende elektrisk felt med samme frekvens. B;- og
E.-felterne, som tilsammen udger det “elektromagnetiske felt”, har forskellige rumlige
fordelinger og lokalt forskellige retninger, hvilket geor det ekstra vanskeligt at vurdere
risikoen. Feelles for disse felter er, at de er kraftigst i og neer spolen, der bruges til eksitation
(transmitspolen, der oftest er den indbyggede “body coil”’). Nar der ikke er implantater eller
andre materialer der "kobler" naevneveerdigt til radiobalgefeltet, vil dette blot varme vaevet
ubetydeligt, idet skannere til klinisk brug er underlagt graenseveerdier. Selv en lille
opvarmning af f.eks. spaedbarn eller patienter med feber kan dog vaere problematisk, eller i
tilfeelde hvor patientens temperaturregulering er reduceret af andre arsager. Da skal
opvarmningen begraenses yderligere ved at MR-skanne i "normaltilstand" mht. “SAR” som
beskrevet nedenfor (“ferste kontrollerede tilstand” tillader let gget eksponering).

e Det er endringer i gradientfeltet, der giver den karakteristiske akustiske stgj fra
MR-skannere. Gradientspolerne, som danner dette felt, vibrerer ugnsket i takt med at feltet
endres, hvorved skannere larmer. Gradientskift kan ogsa give perifer nervestimulation, der
kan meerkes som en sitren i muskler, men som MR-skannernes indbyggede graenseveerdier
sikrer er uskadelig. Gradientskift kan give fosfener lignende dem fra bevaegelse i det
statiske By-felt. De kan endvidere give opvarmning, som dog oftest er ubetydelig, men som
medfelges af vibration, som kan opleves ubehagelig for patienten.

Udover opvarmning, som kan forarsages af bade gradient- og RF-felt, er der ikke tegn pa negative
synergieffekter hvad angar de tre felttyper. De begraenses hver iszer, sa de kun menes at give
uskadelige korttidseffekter under almindelig MR-skanning (primaert opvarmning og let
svimmelhed), blot kontraindikationer respekteres og udstyr anvendes som foreskrevet af
leverandgrerne. Greenseveerdierne i standarden for MR-udstyr til klinisk brug tilstreeber saledes
nul-risiko for patienter og ansatte.

Jf. normen for MR-udstyr (IEC 60601-2-33, 2022) er der for hver af de tre felter defineret tre
brugstilstande (“‘operating modes”) som implicit eller eksplicit veelges af den skanningsansvarlige
efter overvejelse af patientens tilstand: | normailtilstanden (“normal mode”) kan alle subjekter uden
implantater eller andre fremmedlegemer MR-skannes uden risiko, idet den direkte feltpavirkning er
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ubetydelig. | forste kontrollerede brugstilstand (“first-level controlled mode”) kan betydelige
felteffekter i form af eksempelvis svimmelhed (fra det statiske felt), opvarmning (fra
radiobglgefeltet), og perifer nervestimulation (fra gradientfeltet) optreede, og konsekvensen af
disse effekter skal derfor laegeligt vurderes for den specifikke patient eller patientgruppe inden
skanning (/EC 60601-2-33, 2022). Eksempelvis bar et spaedbarn eller en patient med hgj feber
derfor almindeligvis ikke skannes i “fgrste kontrollerede brugstilstand”, hvad angar RF-feltet, da
greenseveerdierne for opvarmning kan veere kritisk @gede i forhold til normaltilstanden. Mange
andre kan dog uproblematisk skannes i farste kontrollerede tilstand, hvilket eksempelvis kan
udtrykkes i en lokal procedure, som foelger: “Personer ma generelt skannes i forste kontrollerede
tilstand safremt forholdene eller deres tilstand ikke giver anledning til at forblive i normaltilstanden
(vurderet af ...). Seerlig opmeerksomhed skal udvises for patienter i aneestesi og andre, som ikke
kan kommunikere ubehag”.

Brug af “anden kontrollerede brugstilstand” muliggar skanning uden graenseveerdier, kreever
seerligt password, og er kun relevant i forbindelse med specielle forskningsskanninger (f.eks.
dyreforseg). Brugernes implicitte og eksplicitte valg af brugstilstande registreres i maledata, sa
eksempelvis operatgren kan drages til ansvar for forkert brug.

Akustisk stoj

Den akustiske stgj under MR-skanning stammer overvejende fra gradientsystemet
(Lorentz-kreefter) og afhaenger i hgj grad af hvilken optagesekvens, der afvikles. En almindelig
MR-skanner (1,5-3 T) kan afgive lydtryk pa op til 130 dB. | Danmark ma man hgjst udseettes for 94
dB i 60 minutter. Der skal derfor baeres hgreveern under MR-skanning. Hvis ikke det tilhgrende
hareveern, som skanneren er godkendt med fra leverandgren, kan deempe ned til maximum 94 dB,
skal patienten desuden have pasat et andet eller ekstra hagrevaern (f.eks. grepropper i kombination
med ydre hgreveern, hvilket ogsa beskytter mod skade, hvis grepropper ikke slutter teet eller falder
ud).

Skanning af gravide, nyfadte og mindre barn

Fostre er potentielt i risiko for at udvikle hgreskader grundet stgj under MR-skanning (Etzel and
Balk, 1997; Glover et al., 1995). Dog er der ikke rapporteret hgreskader som fglge af MR-skanning
under graviditeten. Nyfadte og sma bern, som MR-skannes, skal beere tilstraekkeligt stajvaern for at
eliminere risikoen fra akustisk stgj.

Pargrende i skannerrum
Der er rapporteret lydtryk pa 108-111 dB ved enderne af de tunnel-baserede MR-systemer
(Shellock et al., 1998). Pargrende i skannerrum skal derfor baere hgrevaern under skanning.

MR-operatar, andet hospitalspersonale og ventende patienter

Arbejdstilsynet foreskriver, at ingen personer ma udseettes for stgjbelastninger over 85 dB i mere
end 8 timer eller spidsbelastninger over 137 dB overhovedet (Arbejdstilsynet, 2023).

| operatar- og preeparationsrummet vil disse stgjkrav almindeligvis kunne overholdes ved korrekt
stgjdeempning af Faraday-buret, herunder stgjreducerende ruder. Alle personer som opholder sig
udenfor skannerrummet, mens der skannes, er derfor ikke udsat for nogen hgremaessig risiko; dog
kan stgj pavirke arbejdsmiljget negativt.

Ved ophold i skannerrum under selve MR-skanningen (f.eks. anaestesipersonale) geelder de
samme regler omkring brug af passivt stgjveern (@repropper/hgreveern), som for pargrende der
opholder sig i skannerrummet.
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Vavsopvarmning

Kroppen opvarmes som ovenfor beskrevet af de kraftige radiobglgefelter, som anvendes ved
MR-skanning. “Specific absorption rate”, kendt som SAR, er et mal for den effekt i form af varme,
der afseettes i vaevet (afsat energi per enhed tid og enhed veevsmasse, f.eks. W/kg). SAR er
underlagt graenser defineret i standarden for MR-udstyr (IEC 60601-2-33, 2022). SAR varierer pa
tveers af patienten, men kan ikke males lokalt i veevet (“lokal SAR”), og estimeres derfor af
MR-skanneren pa baggrund af den samlede afsatte effekt (“global SAR”), patientspecifikke data
som personvaegt, og spole-/skannerspecifikationer. Kroppen pavirker ogsa radiobglgefeltet i
MR-skanneren og dermed den sikkerhedsmaessigt vigtigere veevsopvarmning, der bl.a. ogsa
afhaenger af vaevets blodgennemstremning. SAR-estimater og de tilhgrende graenseveerdier udger
et ngdvendigt surrogat for den ikke-malelige temperaturggning og dennes graenseveerdi for
vaevsskade. Da hverken SAR eller temperatur er malelige i vaevet under klinisk MR-skanning,
bruges ogsa et andet surrogat “B1+rms”, som er endnu fjernere fra at kunne bruges som
temperaturestimat, men som har vist sig nyttig nar implantatsikkerhed skal vurderes. Denne
parameter kan MR-skannere praecist beregne for en vilkarlig sekvens (groft sagt en slags
middelveerdi af transmitfeltet). Disse er upreecise surrogater for opvarmning, og graenseveerdierne i
standarden for MR-udstyr er derfor palagt sikkerhedsmarginer, som dog i visse tilfaelde er meget
snaevre, eksempelvis ved MR-skanning af kroppen ved 3T feltstyrke. Det er derfor essentielt, at
subjekters kropsvaegt og evt. hgjde angives preecist inden for fa procent. Barns vaegt og evt. hgjde
bar derfor tiekkes umiddelbart inden skanning. Ydermere tager estimaterne generelt ikke hgjde for
forekomst af implantater, og der kan derfor ske alvorlig lokal veevsskade, selv nar en MR-skanner
angiver, at SAR-graenserne er overholdt: Skannernes beregninger er generelt kun gyldige uden
implantater, der pavirker radiobglgefeltet. Jf. implantaters brugsvejledninger ma en ekstra
sikkerhedsmargin derfor ofte manuelt tilfgjes (skanning ved lav beregnet SAR).

Implantater

| dag anvendes i vid udstreekning en standardiseret meerkning af implantater og enheder i 3
kategorier til brug ved MR-skanning. Disse er foreslaet og anbefalet af American Society for
Testing and Materials (ASTM International) og International Electrotechnical Commission (IEC):

e MR safe = MR sikker: Implantatet eller enheden er sikker til brug i alle MR-miljger og giver
ikke anledning til fare. Det drejer sig typisk om ikke-metalliske, ikke-elektrisk ledende og
ikke-magnetiske emner.

e MRI conditional = MR betinget: Implantatet kan skannes sikkert i et MR-system under
seerlige betingelser, f.eks. specificeret ved den statiske feltstyrke, styrken af den rumlige
gradient og estimeret SAR-veerdi.

e MRI unsafe = MR usikker: Implantatet eller enheden udggr generelt en sikkerhedsrisiko.
Det drejer sig ofte om magnetiske eller magnetiserbare genstande.

Typer af implantater

Implantater kan inddeles i sakaldt aktive og passive (se nedenfor), og begge typer kan indeholde
metalliske komponenter, som kan betyde, at de udger en kontraindikation for MR-skanning. En del
implantater og enheder kan dog i dag skannes under kategorien '"MR sikker’ eller 'MR betinget’, og
det er derfor af stor betydning, at de relevante oplysninger om implantatet fremgar af henvisningen
til skanning og/eller er dokumenteret i personens journal.

Eksempler pa aktive implantater er neurostimulatorer, intrakraniel trykmaler (ICP-maler) og shunts,
infusionspumper, cochleare implantater, pacemakere og ICD-enheder. Eksempler pa passive
implantater er aneurismeclips og andre operationsclips, intravaskulere stents og coils,
hjerteklapper, eksternt og internt fiksationsudstyr (f.eks. hofte- og knaeproteser) samt implantater i
gjne, grer, bryst m.m. Derudover skal der tages seerlige forholdsregler, nar personer, som
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MR-skannes, har transdermale medicinske plastre, tatoveringer og metalliske fremmedlegemer
som projektiler, hagl, granatsplinter, piercinger, metal fra ulykker m.m.

Screening for implantater for MR-skanning

Forud for MR-skanningen bgr falgende informationer om implantatet foreligge: Hvilket implantat
drejer det sig om, producent, type og produktionsar samt dato/arstal for indsaettelse af implantatet.
Som hjeelp til at skaffe oplysninger om implantatsikkerhed findes web-baserede opslagsveerker (Bo
Haugaard Jgrgensen, 2024a; Frank Shellock, 2024; Jan Gardner, 2024) og producenternes egne
produktsider, evt. suppleret med direkte kontakt til producenten. Sikkerhedsorganisationen bgr
vurdere troveerdigheden af veerktgjer og opslagsveerker, som g@nskes godkendt til lokal
sikkerhedsevaluering. Det er brugerne af ikke-godkendte kilder til information, eller den ansvarlige,
der bemyndiger brugen, der har ansvaret for at vurdere troveerdigheden af sadanne kilder.

Nedenfor synliggares de enkelte trin til vurdering af MR-sikkerhed af patienter med implantater.

Flowchart til vurdering af MR-sikkerhed af patienter med implantater

Visitation MR-skanning
— MRSE + MRSO + MRMD

-
Nej

——» | 2. risikovurdering
Ja
v T : ,
: Booking :
— | 1. risikovurdering m
A
Nej

Nej | (Unsafe/utestet objekt)

Sidste check:
Urapporterede Implantater,
proteser, fremmed-legemer?

Objekt-type:
MR Safe, conditional?

Forste check:
—> Implantater, proteser, —>
fremmed-legemer??

MR-ansvarlig radiolog*
beslutter at skanne?

Fodnoter

1 Visitation: Indledende risikovurdering

2Fgrste check: Ved multiple objekter, skal der foretages en samlet risikovurdering (MRSE kan med fordel inddrages — 2. risikovurdering)
3MRMD: Denne funktion vil typisk vare overdraget til den MR-ansvarlige radiolog

4MR-ansvarlig radiolog: Typisk udpeget af den overordnede MR-ansvarlige pa afdelingen (MRMD)

Figur: Anbefalet eksempel workflow til vurdering af implantatsikkerhed for patienter.

Patientforberedelse inden MR

Inden patienten tages med ind til skanneren (sikkerhedszone 4), skal MR-personalet foretage et
endeligt sikkerhedscheck af patienten (jf. flowchart). Ved kontrastforstaerkede undersggelser skal
patienten ogsa screenes for eventuelle kontraindikationer, dvs. nyrefunktion og allergi (Thomsen et
al., 2018). Patienten bar som udgangspunkt ikke have privat tgj pa under MR-skanning, da det kan
indeholde skjult metal eller ledende materiale, og derfor potentielt kan give artefakter,
forbraendinger eller projektilulykker (MHRA Safety Guideline, 2022; ACR manual on MR Safety,
2020; RANZCR MRI Safety Guidelines, 2021; Styan and Hoff, 2023). Patienten bar i stedet
tilbbydes egnet hospitalstgj uden lommer, evt. af papir. Alt uegnet elektronik og lgse genstande
fiernes.
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Patienten instrueres i den forestdende undersggelse, herunder brug af hgrevaern/grepropper, og
informeres eventuelt om risiko for varmeudvikling og perifer nervestimulation.

For at mindske risikoen for forbraendinger sikres det ved lejring af patienter, at der ikke er
hud-mod-hud-kontakt eller hudkontakt med skannerveeg eller spole, jf. skannerens
brugervejledning. Der foreskrives typisk mindst 1 cm afstand mellem patient og skannerens vaeg
og at der anvendes afstandspuder.

Seerlige forholdsregler skal tages for den bevidsthedssvaekkede patient, herunder ift.
medicinpumper, monitoreringsudstyr og implantater. Henvisende afdeling skal sikre et korrekt og
utvetydigt udfyldt kontrolskema jf. ovenstaende. Ved det endelige sikkerhedscheck (“time-out”/*full
stop”) inden patienten fgres ind til MR-skanneren, skal det kontrolleres at ugnskede genstande
ikke kommer med ind i rummet.

Personale og paregrende, der folger patienten i zone 3 og 4, skal veere passende instrueret, jf.
f.eks. retningslinjer om uddannelse af eksternt personale.

MR-kontrolskema

MR-kontrolskemaet skal sikre, at eventuelle kontraindikationer for MR-skanning er kendt forud for
visitation og skanning. Henvisende laege er ansvarlig for at sikre, at patienten far udfyldt et
MR-kontrolskema, og det bgr prioriteres, at kontrolskemaet i videst muligt omfang udfyldes
sammen med patienten. Som oftest er MR-kontrolskemaet en integreret del af den digitale
henvisning.

Det anbefales, at MR-kontrolskemaet som minimum indeholder spgrgsmal der i tilstraekkeligt
omfang kan belyse fglgende:
e Patientens starrelse (hgjde, vaegt og evt. omkreds)
e Eventuel graviditet
e Kendte nyresygdomme (om muligt eGFR-maling) og allergier, der taler imod brug af
kontraststoffer, eller som forudsaetter saerlige hensyn
e Fremmedlegemer i eller nzer kroppen der kan udsaettes for traek, vrid og/eller opvarmning:
o Implantater og proteser (dato for indsaettelse samt fabrikat og model)
o Piercinger
o Metalsplinter eller andre fremmedlegemer, der utilsigtet sidder i kroppen
o Tatoveringer, der kan miste skarphed og forarsage smerte (Alsing et al., 2020)
Klaustrofobi
Supplerende information som skgnnes at have en betydning for MR-undersggelsen (f.eks.
lejring, mulighed for ledsager, generel anaestesi, mv.)
Eksempler pa engelsk-sprogede kontrolskemaer er tilgeengelige, f.eks. (British Association of
Magnetic Resonance Radiographers, 2017; American College of Radiology, 2024; Frank Shellock,
2024), og ogsa adskillige danske via sggemaskiner.

Utallige utilsigtede heendelser viser, at kontrolskemaer udfyldt pa forhand ofte ikke er korrekt
udfyldt eller tidssvarende (Blankholm and Hansson, 2020), hvorfor de altid skal tjekkes som optakt
til MR-skanning. Dette underbygges af en nylig lokal kontrol af 1000 kontrolskemaer udfyldt af
henvisere (Bo Haugaard Jergensen, 2024b). Den viste at under 20% af potentielt problematiske
implantater var registreret i skemaerne. Selvom undersggelsen naeppe er repraesentativ i hele
landet og til alle tider, viser den klart, at kontrolskemaet kun kan veere udgangspunkt for det
obligatoriske mundtlige tjek af patienten (og evt. ledsager) inden der tillades adgang til
MR-skanneren.
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Graviditet og MR-eksponering

Der er ingen pavist risiko ved at MR-skanne den gravide patient. Da fostrets organer dannes i
farste trimester, bgr MR-skanning dog af forsigtighedsprincip begreenses og evt. udseettes til
senere i graviditeten. MR-skanning af gravide bgr begreenses til normal brugstilstand (“normal
mode”) hvad angar SAR. Brug af gadolinium til gravide og muligt gravide skal undgas (kun pa vital
indikation). MR begr som hovedregel foretreekkes frem for undersggelser, hvor der anvendes
ioniserende straling.

For en gravid ansat betragtes fostret som “almen” befolkning, hvorfor den tidligere naevnte
0,4T-greense geelder, som for andre ikke-ansatte, der ikke skal skannes, eller har velbegrundet
ophold. P& grund af den akustiske st@gj og radiobelger, ber den ansatte ikke opholde sig i
sikkerhedszone 4 under skanning. Overskridelse i ngdsituationer og eksponering ved ikke-erkendt
graviditet op til minimum 4T, ber ikke bekymre.

Kontraststoffer

Alle kontraststoffer, som p.t. er godkendt af Laegemiddelstyrelsen til intravengs brug ved
MR-skanning i Danmark, indeholder grundstoffet gadolinium (se aktuel liste pa Medicin.dk).
Gadolinium har paramagnetiske egenskaber, som aendrer signalintensiteten i de veev, hvor stoffet
fordeles. Gadolinium udskilles i nyrerne ved ren glomerulaer filtration med undtagelse af enkelte
organspecifikke kontraststoffer, hvor en mindre del af kontraststoffet ogsa udskilles via
lever/galdeveje.

Til MR-undersggelser af mavetarmkanalen anvendes foruden de gadoliniumholdige kontraststoffer
desuden seerlige kontraststoffer (f.eks. bariumsulfat eller mineral-/olieemulsioner), som gives
peroralt eller direkte i tyndtarmen via sonde, for at fremstille lumen. Det kan desuden veere
ngdvendigt at supplere med motilitetsheemmende medicin, typisk i form af intravengst glucagon
eller hyoscinbutylbromid.

Bivirkninger

Alle gadolinium-baserede MR-kontraststoffer er chelerede for at minimere frigivelsen af
gadolinium, og kontraststofferne inddeles efter chelatets kemiske sammensaetning i sakaldt
linesere og makrocykliske, som igen kan inddeles i ioniske og ikke-ioniske. P& baggrund af
afgivelsen af gadolinium inddeler European Society of Urogenital Radiology (ESUR)
kontraststofferne i tre risikogrupper (hgj, intermedizer og lav)(Thomsen et al., 2018). | Danmark
tilhgrer langt de fleste MR-kontraststoffer lavrisikogruppen, bortset fra ét godkendt
hgijrisiko-kontraststof, som er til intraartikuleer brug, og de organspecifikke kontraststoffer til
MR-skanning af lever og galdeveje, som har intermedizer risikoprofil.

Bivirkninger ved brug af gadoliniumholdige MR-kontraststoffer kan opdeles i renale
(kontrastinduceret nefropati) og ikke-renale (urticaria, kvalme/opkastning, bronkospasmer,
laryngealt sdem, hypotension og anafylaktoide reaktioner). Blandt meget sene bivirkninger, som
indtil nu stort set kun er pavist ved brug af gadoliniumbaserede linezere kontraststoffer, er nefrogen
systemisk fibrose (NSF) (Lunyera et al., 2020; Weinreb et al., 2021), som kun er set hos nyresyge,
samt gadoliniumophobning i hjernen (basalganglierne) (Gulani et al., 2017), hud og knogler
(Kobayashi et al., 2021), hvilket ogsa ses hos nyreraske. De makrocykliske chelater har lav risiko
for udvikling af NSF. Den eventuelle kliniske betydning af gadolinium-ophobning i hjernen kendes
ikke.

Forholdsregler

For indikationer, doseringer og forsigtighedsregler henvises til den enhver tid gaeldende opdatering
af ESUR’s guidelines om brug af kontraststoffer, herunder ogsa specifikke anbefalinger vedr. brug
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af kontraststoffer til barn, gravide og ammende (Thomsen et al., 2018). Disse findes ogsa i dansk
oversaettelse (‘CMSC Kontraststof guidelines v 10.0°, 2018), ligesom “Leegehandbogen” beskriver
brug af kontraststoffer (MR og kontraststoffer - Leegehandbogen pa sundhed.dk, 2023).
Laegemiddelstyrelsen linker til produktresumé og indleegssedler for godkendte laegemidler inkl.
kontraststoffer (Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, 2023). | 2009 og 2013 har Sundhedsstyrelsen
udgivet retningslinjer for MR-skanning af nyresyge patienter med gadoliniumholdige kontraststoffer.
Retningslinjerne er uden angivet udlgbsdato og stadig i omlgb, men ma antages at veere
foreeldede, da Sundhedsstyrelsen trods henvendelser ikke har be- eller afkraeftet deres gyldighed,
og gjensynlig ikke leengere distribuerer dem via egen hjemmeside.

Andre sikkerhedsemner
Quench

Det statiske By-felt stammer oftest fra en stor elektromagnet bygget af et superledende materiale,
hvori der Igber en kraftig elektrisk stram. Superledning er et faenomen hvor al elektrisk modstand
forsvinder, og kan opnas ved meget lave temperaturer. Derfor er magnetens leder typisk
nedsaenket i flydende helium med en temperatur pa ca. 4K (-269°C).

| tilfeelde af risiko for personskade er det muligt at slukke MR-skannerens magnetfelt (f.eks.
fastklemning mod skanneren eller nar brandfolk med slukningsudstyr skal have adgang). Dette
kaldes et quench og skabes ved at @gge temperaturen i elektromagnetens leder, sa superledningen
ophgrer. Resultatet er friggrelse af energi fra elektromagneten, som bevirker, at det flydende
helium fordamper og typisk forlader skannerrummet via et quench-rgr (heliumafkast ud i det fri
panar for enkelte nyere skannere hvor helium forbliver i et lukket kredslgb). Efter typisk 30
sekunder er magnetfeltet naesten vaek, og meget flydende helium er fordampet. | denne periode
kan randfeltet zendre retning, og endda forgges kortvarigt med aget projektilrisiko til fglge.

En liter flydende helium fylder 750 liter i gasform, og det er derfor mange liter helium gas, som for
de fleste skannere skal kunne forlade bygningen pa kort tid. Opstar der problemer med
afkastningen af den gasformige helium, kan denne treenge ud i selve skannerrummet. Det er
vigtigt, at mindst en der abnes udad for at sikre uhindret abning, hvis trykket stiger i
skannerrummet. Stgrre meengder helium vil ogsa erstatte ilten i rummet, hvorfor det er vigtigt, at
alle personer i skannerrummet evakueres, og dgrene lukkes. Hvis sikker evakuering ikke er mulig,
udluftes omradet i stedet maksimalt. Almindeligvis er quench dog helt ufarligt, og en let tage i
skannerrummet efter quench er normalt. En sadan tage ber ikke forveksles med de massive
gasmaengder som et defekt heliumafkast kan afstedkomme, jf. ovenstaende.

Et quench har en stor gkonomisk bagside. Det er derfor kun i ngdstilfeelde med risiko for
personskade, at MR-skannere skal quenches.

Brandhensyn

El-forsyning til skanner bgr afbrydes ved mindste indikation af, at elektronikken i skanner- eller
teknikrum kan veere i brand. El-stop udlgser ikke quench, og bgr vaere kendt og umiddelbart
tilgeengelig i begge disse rum. Der begr forefindes eksternt tilgeengelige planer (f.eks.
web-baserede) over skanneromrader med angivelse af kontaktperson og indtegning/billeder af
qguenchknapper og gasstophaner saledes at brandslukning kan forega naer skannere, ogsa nar der
ikke er kvalificeret personale til stede. Brandvaesenet bar regelmaessigt kontaktes mhp. at afklare
interesse for besigtigelse og skiltning udover den almindeligt pabudte jf. (IEC 60601-2-33, 2022).
For eksempel kan advarsel mod kraftigt magnetfelt og beskrivelse af ngdstop placeres neer
hoftehgjde pa dgre til skannerrum afht. regdykkere (udover almindelige advarselstavler leveret
med skanner).
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Hjertestop eller akut darlig patient

Nar det konstateres, at patienten er akut darlig og behgver videre behandling, evakueres denne
straks fra MR-skannerrummet. Der tilkaldes hjeelp jf. retningslinjer for alarmering i afdelingen
(MR-personalet skal seettes grundigt ind i egen afdelings alarmeringsprocedure). Pa lokalisationer
uden lokalt redningshold, f.eks. privatklinikker, vil hjeelpen ofte skulle tilkaldes via alarmcentralen.
Der hentes akutvogn, hvis en sadan forefindes, og der pabegyndes hjertemassage og ventilation
ved erkendt hjertestop. Personale med kendskab til afdelingen og MR-sikkerhed sgrger for at
guide det tilkaldte hjertestophold eller redningspersonale sikkert hen til patienten, hvorefter de
overtager behandlingen.

Traening i MR-sikkerhed

Alle, der arbejder i MR-miljget, skal have indledende undervisning i MR-sikkerhed og regelmaessig
opfelgning, for eksempel i form af @velser. Hyppigheden af undervisningen og indhold af
undervisningsmateriale kan gradueres, f.eks. pa baggrund af den enkelte medarbejders
erfaringsniveau, jobfunktion og ansvar. Flere nationale retningslinjer og internationale
organisationer anbefaler, at dette sker pa arlig basis, for eksempel (ACR manual on MR Safety,
2020; RANZCR MRI Safety Guidelines, 2021; MHRA Safety Guideline, 2022; Hand et al., 2013).
Ligeledes anbefales Igbende journalisering af medarbejdernes deltagelse i undervisningen
(Calamante et al., 2016).

Feelles for alle personalegrupper er, at de skal screenes for evt. kontraindikationer, der kan
forhindre at de feerdes ved/omkring MR-skanneren.

Undervisning i MR-sikkerhed indbefatter emner omfattet af dette skrift, herunder:

- MR-skannerens fysiologiske pavirkninger (elektromagnetiske felter, akustisk staj mv.).
Appendix F i vejledningen til EMF arbejdsmiljadirektivet (Europa-Kommissionen, 2015)
foreskriver en raekke felt-relaterede emner, som undervisningen bgr omfatte.

- Hvem og hvad der bringes ind i skannerrummet, dvs. sikkerhedszone 4 (gravide,
implantater, medicinpumper, renggringsredskaber, veerktaj, mv.)

- Brug af kontraststoffer

- Nadprocedurer (f.eks. brand, hjertestop og andre akut darlige patienter)

Afheengigt af den enkelte afdelings fysiske og organisatoriske rammer, kan det veere ngdvendigt at
graduere undervisningen i flere niveauer, der afspejler behovet hos de medarbejdere, der skal
feerdes i MR-miljget. Flere leringsstile herunder teori og praktik anbefales. Hvilket
undervisningsniveau den enkelte medarbejder regelmeaessigt skal gennemga, kan besluttes ud fra
lokale behov. Dette kan eksempelvis vaere baseret pa 1) hvilke sikkerhedszoner den enkelte
medarbejder feerdes i, 2) om vedkommende er ansat i afdelingen, eller er eksternt tilknyttet, og 3)
hvorvidt vedkommende har skanningsansvar og dermed ansvar for patienter/personer i og ved
MR-skanneren.

Med udgangspunkt i sidstnaevnte gives et eksempel pa en lokal procedure: En
anaestesisygeplejerske, der ikke har skanningsansvar, men som faerdes inde ved MR-skanneren,
skal opné en basal forstaelse for skannerens fysiske egenskaber, og hvilke genstande, der ma
tages ind i skannerrummet, inden vedkommende méa arbejde i MR-miljget. Derudover suppleres
med praktisk demonstration af skannerens magnetfelt under kontrollerede forhold sammen med en
MRSO.
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