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Im Rahmen von DZHK-Studien wird eine standardisierte Datenerfassung angestrebt, um eine
studientbergreifende Nachnutzung der Daten zu ermdglichen. Hierfiir stehen sowohl Standard
Operating Procedures (SOPs), als auch Erfassungsmodule zu wichtigen kardiologischen
Untersuchungsprozeduren zur Verfiigung. Der vorliegende Itemkatalog bildet eine Ubersicht iiber die
bisher DZHK-weit standardisierten Erfassungsmodule. Die beigefiigten secuTrial’-Bégen enthalten die
Iltems der Module mit ihren jeweiligen Auspragungen und sollen Studienleitern und
Studienkoordinatoren als Orientierungshilfe bei der Erstellung des eCRF dienen.

Der 42 Items umfassende Basisdatensatz ist verpflichtend in jeder DZHK-Studie zu erheben. Die
weiteren Module kénnen in Abhangigkeit vom Studienprotokoll gewahlt werden. Um die
studientibergreifende Vergleichbarkeit zu bewahren, empfehlen wir, moglichst viele der
harmonisierten Items zu nutzen. Zusatzlich kdnnen die Module auch um studienspezifische Items
erganzt werden.
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Harmonisierte Module mit entsprechenden SOPs

Fir die folgenden harmonisierten Module gibt es SOPs, die beschreiben, wie eine Untersuchung
durchzufihren ist. Die SOPs zu den einzelnen Modulen stehen auf der DZHK-Webseite zur Verfligung.

Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz) (DZHK-SOP-K-02)

Das Modul Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz) dient der exakten Erfassung
bekannter kardiovaskuldrer Risikofaktoren, bisheriger Diagnosen und Interventionen. Die erhobenen
Befunde ermdglichen eine detaillierte Abschatzung des kardiovaskuldren Risikos eines Patienten.

Das Modul beinhaltet unter anderem die 42 verpflichtend aufzunehmenden Items des
Basisdatensatzes. Diese Items sind im Folgenden mit ** (Doppelstern) gekennzeichnet.

Die Untersuchungen sind gemaR DZHK-SOP-K-02 (4! durchzufiihren.

DZHK-SOP-K-02: e Version V1.0
¢ Giltig ab: 01.09.2014
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020


https://dzhk.de/ressourcen/sops/
https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz**) (13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

I Datum der Untersuchung** I:I tt.mm.jj
Zrunbekannt O nicht erhoben

II.  Qualititslevel* |:| 1)

Hilfe: Level 1
Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlcksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2
Durchfihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fir die
Qualitat der Durchflihrung und der Untersucher definiert.

Level 3
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitét (Standard epidemiologischer Studien).

1.1. Geschlecht** rmannlich 2 weiblich O divers C'unbekannt (2 nicht erhoben
1.2. Geburtsdatum** I:I mm.jjjj
1.3. KérpergroRe** |:| cm

2 unbekannt O nicht erhoben
) geschatzt ' gemessen

Hilfe: - Gemessen im Stehen, ohne Schuhe und ohne Kopfbedeckung. Préaferentiell sollte eine eigene Messung erhoben
werden, nur wenn dies nicht moglich ist (z. B. bettlagerige Patienten), sollten die Angaben geschatzt werden oder auf
anamnestische Angaben der Probanden zuriickgegriffen werden

1.4. Gewicht* D kg

2 unbekannt O nicht erhoben
) geschatzt ' gemessen

Hilfe: - Gemessen in Ublicher StralRenkleidung, ohne Jacke, ohne Schuhe. Praferentiell sollte eine eigne Messung erhoben
werden, nur wenn dies nicht moglich ist (z. B. bettlagerige Patienten), sollten die Angaben geschatzt werden oder auf
anamnestische Angaben der Probanden zuriickgegriffen werden

1.5. Ethnische Zugehdorigkeit: rja Ornein C'unbekannt O nicht erhoben
kaukasisch**

Hilfe:  Die ethnische Herkunft wird definiert durch die Abstammung eines Menschen beziiglich einer bestimmten
Bevolkerungsgruppe. Diese kann biologisch und oder geographisch durch eine bestimmte Siedlungszugehdorigkeit
bestimmt sein. Dementsprechend lasst sich auch die Hautfarbe eines Menschen grob definieren. Das Farbspektrum
kann sich von einer blassen bis zu einer dunklen Hautfarbe ausdifferenzieren

1.6. Schwarze Hautfarbe?** Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

1.7. Familidre Disposition von rja Onein Cunbekannt O nicht erhoben
Myokardinfarkt oder
Schlaganfall bei Eltern,
Geschwistern oder Kindern im
Alter von unter 65 Jahren bei
Frauen und unter 55 Jahren bei
Mannern**

Hilfe: |st definiert als ein &rztlich diagnostizierter Myokardinfarkt oder Schlaganfall bei leiblichen Eltern, leiblichen
Geschwistern (auch Halb-Geschwister) oder leiblichen Kindern, sofern die weibliche Familienangehérige junger als
65 Jahre bzw. der mannliche Familienangehorige junger als 55 Jahre (zum Zeitpunkt des
Myokardinfarktes/Schlaganfalles) war

2.1. Diabetes mellitus** Jja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: st definiert als ein Diabetes, der von einem Arzt diagnostiziert und/oder behandelt worden ist. Die Kriterien der
American Diabetes Association beinhalten: Hdmoglobin 1Ac1 >= 6,5 % oder Nichtern-Glucose >=126 mg/dl oder 2-
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Stunden Glukossewert im oralen Glukosentoleranztest >=200 mg/dI
2.2. Arterielle Hypertonie** Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als aktuelle oder friihere Diagnose einer arteriellen Hypertonie, die von einem Arzt diagnostiziert und/oder
behandelt wird. Die Behandlung kann z. B. mit Diat, kérperlicher Bewegung und/oder Medikamenten erfolgen.
Systolische Blutdruckwerte >=140 mmHg und/oder diastolische Blutdruckwerte >=90 mmHg bei arztlichen
Messungen an mindestens zwei unterschiedlichen Tagen nach jeweils 5 Minuten Ruhephase gemessen qualifizieren
fur die Diagnose arterielle Hypertonie

2.3. Dyslipididmie** Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als aktuelle oder friihere Diagnose einer Dyslipidamie, die von einem Arzt diagnostiziert und/oder
behandelt wird. Ein oder mehrere der folgenden Kriterien:
- Gesamt-Cholesterin >=200 mg/dl
- LDL-Cholesterin >=130 mg/dl
- HDL-Cholesterin < 40 mg/dl (Manner) und < 50 mg/dl (Frauen)

2.4. Raucher** rja Ornein O Ex-Raucher (= 6 Mon. 2 unbekannt O nicht
clean) erhoben
Ex-Raucher seit** |:| i
runbekannt 2 nicht erhoben
Pack years* |:|

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Hille:  Raucher:
Ist definiert als aktueller oder friiherer Genuss von Zigaretten, Zigarren, Pfeifen oder Kautabak.
"Ja" bei taglichem oder gelegentlichem Rauchen (1>= 1x/Monat);
"Ex-Raucher" bei einer Abstinenz von mehr als 6 Monaten; Ex-Raucher seit ...;
"Nein" bei "Nie-Rauchern"

Pack years:

Angegeben wird das Produkt aus Anzahl der Jahre, die Zigaretten geraucht wurden, multipliziert mit der
durchschnittlichen Anzahl Packungen pro Tag.

Beispiel: Ein Patient, der 20 Jahre lang 2 Schachteln Zigaretten pro Tag raucht, hat 40 pack years

2.5. Drinks per week* |:|

runbekannt 2 nicht erhoben
Hilfe: - Angegeben wird die Anzahl der alkoholischen Drinks pro Woche. Ein Drink ist definiert als z. b. 0,25 | Bier, 0,1 | Wein

oder 0,02 | Spirituosen. Beispiel: Ein Patient, der jede Woche durchschnittlich zwei Mal 0,5 | Bier trinkt, hat 4 drinks
per week

2.6. Arztlich diagnostizierte rja Ornein Cunbekannt O nicht erhoben
Alkoholkrankheit**

Hilfe: |st definiert als aktuelle oder friihere Diagnose einer Alkoholkrankheit, die von einem Arzt diagnostiziert und/oder
behandelt wird

2.7. Niereninsuffizienz* Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
2.7.1. Grad der ) 1 - eGFR 90 ml/min oder héher
Nierenfunktionsstérung* ) 2 - eGFR 60-89 ml/min

2 3 - eGFR 30-59 ml/min

Z) 4 - eGFR 15-29 ml/min

2 5 - eGFR < 15 ml/min oder aktuelle Dialysepflicht
) unbekannt

) nicht erhoben

Hille: -~ Jeder Patient, der eine Einschréankung der Nierenfunktion aufweist. Sofern bekannt, soll der Grad der
Nierenfunktionsstérung anhand der abgeschatzten glomerularen Filtrationsrate (eGFR) quantifiziert werden. Es gibt
unterschiedliche Verfahren zur Abschatzung, soweit verfligbar, sollte die Formel nach der MDRD-Formel verwendet
werden

2.8. Aktuelle Dialysepflichtigkeit** ija Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als aktuelle regelmaRige, mindestens wochentliche Durchfiihrung eines Nierenersatzverfahrens
(einschlieRlich Hamodialyse und Peritonealdialyse) innerhalb der letzten 30 Tage
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3.1. Koronare Herzkrankheit** Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnose mit einem oder mehreren der folgenden Kriterien:
- Stenose einer Koronararterie von >=50% (diagnostiziert bei Herzkatheteruntersuchung oder einer anderen direkten
Bildgebungsmethode der Koronararterien),
- Fruhere koronare Bypassoperation,
- Frihere perkutane Koronarintervention,
- Arteriosklerotisch bedingter Myokardinfarkt

3.2. Zustand nach Myokardinfarkt** Cija O nein Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: " |st eine arztliche Diagnose der Erkrankung. Erlauterung: Ein akuter Myokardinfarkt ist definiert als der Nachweis einer
myokardialen Nekrose in einer klinischen Situation, die mit einem Myokardinfarkt vereinbar ist.

Eines oder mehrere der folgenden Kriterien mussen zutreffen:

- Nachweis eines Anstiegs oder Abfalls eines kardialen Biomarkers (praferentiell Troponin) mit mindestens einem
Wert oberhalb der 99% Percentile des oberen Limits des Referenzwertes und zuséatzlich mindestens einer dieser
Faktoren:

- Ischamiesymptome, Angina pectoris

- EKG-Veranderungen, die auf eine neue Ischamie hinweisen, z. B. ST-Strecken Hebungen oder ein neue
aufgetretener Linksschenkelblock, Entwicklung von pathologischen Q Wellen im EKG,

- In der Bildgebung nachweisbarer Verlust von vitalem Myokardgewebe oder neue regionalen Kinetikstorungen,

- Angiographischer Nachweis einer Stenose/eines GefaRRverschlusses

3.3. Kardiomyopathie** Crja O nein O unbekannt O nicht erhoben
Wenn diese Frage mit 'ja' beantwortet
wurde, fillen Sie bitte das
"Kardiomyopathie-Diagnostik"-Formular
aus.

Hilfe: |st definiert als die von einem Arzt gestellte Diagnose einer primaren Herzmuskelerkrankung. Wenn diese Frage mit
ja beantwortet wird, erfolgen weitere Angaben im "Kardiomyopathie-Diagnostik"-Formular

3.4. Herzinsuffizienz** Dja Crnein O unbekannt Crnicht erhoben
3.4.1. Z.n. Dekompensation* Jja Cinein O unbekannt Crnicht erhoben
3.4.2. Erstdiagnose Herzinsuffizienz* |:| i

) unbekannt ) nicht erhoben
3.4.3. NYHA-Klasse derzeit* 2O S 2V O unbekannt Crnicht erhoben

Hilfe: st definiert als die aktuelle oder friihere von einem Arzt gestellte dokumentierte Diagnose Herzinsuffizienz, die auf
folgenden Symptomen beruht: Luftnot bei leichter Belastung, wiederkehrende Luftnot im Sitzen,
Flussigkeitsuiberladung oder pulmonale Rasselgerausche, Halsvenenstauung, Lungendédem bei der kérperlichen
Untersuchung oder Lungenédem im Réntgen Thorax. Die alleinige Dokumentation einer eingeschrankten
linksventrikularen Funktion ohne klinische Zeichen der Herzinsuffizienz, erfullt nicht die Definition der
Herzinsuffizienz.

NYHA-Klasse: Einteilung der Beschwerden des Patienten anhand der Klassifikation der New York Heart Association
bei Herzinsuffizienz:

- NYHA [: Keine Beschwerden

- NYHA II: Beschwerden bei groRerer Belastung

- NYHA lll: Beschwerden bei leichter Belastung

- NYHA IV: Beschwerden in Ruhe

3.5. Vorhofflimmern-/flattern** Cja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als die aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnose von Vorhofflimmern oder Vorhofflattern. Es ist
definiert als mindestens 30 Sekunden anhaltende Episode von Vorhofflimmern oder Vorhofflattern mit Nachweis im
Oberflachen-EKG oder in der Schrittmacherabfrage

3.6. Von einem Arzt diagnostizierte 'ja O nein Z'unbekannt O nicht erhoben
aktuelle oder friihere
Herzklappenerkrankung**

Hilfe: " |st definiert als eine Herzklappenerkrankung (Insuffizienz oder Stenose), die von einem Arzt diagnostiziert und/oder
behandelt worden ist. Eine genauere Unterscheidung und Schweregradeinteilung der Herzklappenerkrankung erfolgt
im Rahmen des Echokardiographieformulares, sofern eine Echokardiographie im Rahmen der Studie dokumentiert
wird

3.7. Von einem Arzt diagnostizierte Cja Cinein Cunbekannt O nicht erhoben
Endokarditis*
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Hilfe: - Sofern ein Patient in der medizinischen Vorgeschichte oder aktuell eine arztlich diagnostizierte Endokarditis
(Herzklappenentziindung) erlitten hat, wird dies hier dokumentiert

3.8. Von einem Arzt diagnostizierter _'ja Cinein (2'unbekannt O nicht erhoben
angeborener Herzfehler*

Hilfe: - Sofern bei einem Patienten ein angeborener Herzfehler bekannt ist, wird dies hier codiert. Angeborene Herzfehler
sind Shuntvitien (z. B. ASD, VSD), angeborene valvulare Erkrankungen (z.B. Pulmonalstenose) und innerhalb der
ersten funf Lebensjahre diagnostizierte Kardiomyopathien. Ein persistierendes Foramen ovale gehort nicht zu den
angeborenen Herzfehlern

4.1. Interventionelle koronare Cja O nein Crunbekannt Cnicht erhoben
Revaskularisation**
4.1.1. Falls ja, Datum des letzten |:| mmjij

Ereignisses*
Zrunbekannt ' nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem Koronargefa®, z. B. PTCA, Stentimplantation,
Rotablation etc. Rein diagnostische Mafnahmen (intravaskularer Ultraschall (IVUS), optische Koharenztomographie
(OCT)) sowie funktionelle Messungen (z. B. Messung der fraktionellen Flussreserve (FFR)) sind keine
interventionelle koronare Revaskularisation. Ggf. ist das Datum der letzten Intervention einzutragen

4.2. Periphere Revaskularisation®* Cja Cinein O unbekannt Cnicht erhoben
4.2.1. Falls ja, Datum des letzten mm.jjj
Ereignisses* I:I
unbekannt 2 nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem peripheren GefaR (ohne KoronargefalRe oder
Bypassgrafts), z. B. PTA, Stentimplantation,Rotablation etc. Ggf. ist das Datum der letzten Intervention einzutragen.
Ablationsverfahren (z.B. renale Denervation) sind keine periphere Revaskularisation. Ggf. ist das Datum der letzten
Intervention einzutragen

4.3. Koronare Bypass-Operation** (ja Cnein 'unbekannt O nicht erhoben

4.3.1. Falls ja, Datum des letzten mmjjj
Ereignisses* I:I

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Hilfe: " |st definiert als eine operative Myokardrevaskularisation mittels Bypassggraft (z.B. aus der Arteria mammaria oder
durch Nutzung von arteriellen/vendsen Grafts). Ggf. ist das Datum der letzten Operation einzutragen

4.4. Sonstige GefaB-Operation* Cja O nein Orunbekannt O nicht erhoben
4.41. Falls ja, Datum des letzten mmjj
Ereignisses* I:I
Crunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als eine Operation jeglicher Art an nicht-koronaren GefaRen. Ggf. ist das Datum der letzten Operation
einzutragen

4.5. Herzklappen-Operation** Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
4.5.1. Falls ja, Datum des letzten mm.jiii
Ereignisses* I:I
runbekannt O nicht erhoben

Hille: |st definiert als eine minimalinvasive perkutane (katheterbasierte) oder offene chirurgische Operation an einer
Herzklappe. Eingeschlossen sind chirurgische Rekonstruktion/Ersatz von Herzklappen, Valvuloplastien sowie
interventionelle Behandlung von Herzklappenerkrankungen (z.B. Sprengung, Implantation von Prothesen, Reparatur
von Herzklappen). Ggf. ist das Datum der letzten Operation einzutragen. Die Art des letzten Ereignisses ist zu
codieren, wobei der transapikale Aortenklappenersatz als "katheterbasiert"zu cosieren ist. AuRerdem sind ggf. Details
zum durchgefiihrten Operationsverfahren anzugeben

4.5.2. Artdes letzten Ereignisses* O offen chirurgisch katheterbasiert ) unbekannt ) nicht erhoben
Falls offen chirurgisch* () Ersatz O Rekonstruktion ' unbekannt ) nicht erhoben

4.5.3. Bei mehr als einem Eingriff an einer Klappe: Details fiir die letze OP (=Ist-Zustand) angeben*

Aortenklappe* 0 nativ CRekonstruktion Zmechanische U'Bioprothese O TAVI Clunbekannt (Zrnicht
Prothese (offen) erhoben
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iJ transfemoral Z'transapikal O transaortal C'unbekannt ' nicht erhoben

Pulmonalklappe* iJ nativ ) Rekonstruktion Ctmechanische  C'Bioprothese (Z'unbekannt 2 nicht
Prothese (offen) erhoben
Mitralklappe* iJnativioRekonstruktion CimechanischeZBioprothese CiClippingZtunbekanntZinicht
Prothese (offen) erhoben

Trikuspidalklappe* i nativ ) Rekonstruktion Cmechanische i Bioprothese (Z'unbekannt i nicht
Prothese (offen) erhoben

4.6. Implantierter Oja Onein O unbekannt ' nicht erhoben
Herzschrittmacher oder
Defibrillator?**

4.6.1. Wenn ja, was wurde (2 Schrittmacher 2 Defibrilator ' unbekannt ) nicht erhoben
implantiert?*

4.6.2. Wenn ja, Datum des |:| mmjii
letzten Ereignisses
(Implantation/Wechsel)*

Ztunbekannt Crnicht erhoben

4.6.3. Falls Schrittmacher, 211-Kammer-SchrittmacherZ2-Kammer-Schrittmacher_ibiventrikularerZ'unbekannt Onict
bitte Schrittmachertyp (z. B. VWVI) (z. B. DDD) Schrittmacher erhi
angeben* (CRT)

Hilfe: |st definiert als Zustand nach Implantation eines Herzschrittmachers oder intrakardialen Defibrillators (ICD). Ggf. ist da
Datum der letzten Operation (Implantation/Wechsel) einzutragen. Codiert wird au3erdem die Anzahl der aktuell mit de;
Schrittmacheraggregat verbundenen Sonden. Ein Gerat mit nur einer Sonde ist als 1-Kammer-Schrittmacher zu codier
ein Gerat mit Vorhof- und Ventrikelsonde als 2-Kammer-Schrittmacher. Gerate zur kardialen Resynchronisationstheraj
mit zwei ventrikularen Sonden, sind als biventrikularer Schrittmacher (CRT) zu codieren

4.7.  Andere Devices* Dja Crnein O unbekannt Crnicht erhoben

4.7.1. Cardiac contractility iJja O nein O unbekannt Crnicht erhoben
management (CCM)*

4.7.2. Intraaortale Ballonpumpe Z'ja Crnein O unbekannt Cnicht erhoben
(IABP)*

4.7.3. Sonstige Devices*

Hile:  Sind definiert als sonstige implantierte Gerate zur kardialen/vaskularen Unterstiitzung. Dies beinhaltet Gerate zum
kardialen Kontraktilitdtsmanagement, zur Neuromodulation (z. B. Vagusstimulator, Barorezeptorstimulator),
intraaortale Ballonpumpe und linksventrikulare Herzunterstitzungssysteme

4.8. Z.n. Myokardbiopsie* Crja O nein O unbekannt O nicht erhoben
4.8.1. Datum der Myokardbiopsie* I:I mm.jii

Zrunbekannt ' nicht erhoben

4.8.2. Entnahmestellen der DlinksventrikularOrechtsventrikularClinks- und Z'unbekannt Cnicht
Biopsie* rechtsventrikular erhoben

Hilfe: |st definiert als Zustand nach bioptischer Entnahme von Gewebe aus dem Herzmuskel (z. B. im Rahmen einer
Rechts-/Links-Herzkathteruntersuchung oder Operation). Die Entnahmestelle der Biopsie sowie das Datum der
letzten Myokardbiopsie ist ggf. zu codieren

51. pAVK* iJja O nein O unbekannt Crnicht erhoben
5.1.1. Fontaine-Stadium* 2 Olla 2k S 2V 3 unbekannt 2 nicht erhoben
5.1.2. Akuter ischamischer iJja Cnein O unbekannt Crnicht erhoben

Verschluss*

Hilfe: |st definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (Becken-
Bein-Gefalle oder obere Extremitat von der Arteria subclavia aus bis nach distal. Renale, koronare, cerebrale und
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mesenteriale GefalRe und Aneurysmen sind ausgeschlossen. Die Symptome kdnnen sein:

- Claudicatio intermittens

- Ruheschmerzen

- Amputation wegen schwerer arterieller vaskularer Insuffizienz,

- Vaskulare Rekonstruktion, Bypassoperation oder perkutane Revaskularisation,

- Positiver nichtinvasive Test (z. B. Ankle-Brachial-Index <=0,9, pathologische TCPO2 Messung,Nachweis einer
mindestens 50 %igen Stenose einer peripheren Arterie mittels Doppler-/Duplexsonographie, CT, MRT oder
Angiographie.

Die Einteilung des Schweregrades erfolgt nach der Fontaine-Klassifikation:
- |. asymptomatische AVK

- ll. Claudicatio intermittens

- bei Gehstrecke > 200 Meter (Stadium lla)

- bei Gehstrecke < 200 Meter (Stadium llb)

- lll. Ruheschmerzen

- IV. Nekrose, Gangran

- IVa: trophische Stérung, trockene Nekrosen

- IVb: bakterielle Infektion der Nekrose, feuchte Gangran

Akuter ischamischer Verschluss bezeichnet einen aktuell (in den letzten 30 Tagen) stattgehabten nachgewiesenen
akuten ischamischen Verschluss eines peripheren arteriellen Gefalles

5.2.  Schlaganfall/TIA** Crja Crnein O unbekannt O nicht erhoben

5.2.1. Datum* [ ] mmii

Zrunbekannt ' nicht erhoben

5.2.2. Atiologie* Crischamisch O hamorrhagisch (Z'unbekannt O nicht erhoben
5.2.3. Diagnose* O TIA O Schlaganfall O unbekannt ' nicht erhoben

5.2.4. Schwere des Schlaganfalles* ' Minor C Major O unbekannt O nicht erhoben

5.2.5. Folge des Schlaganfalles* C disabling 2 non-disabling Cunbekannt i nicht erhoben

Hilfe: st definiert als eine aktuelle oder frithere arztlich gestellte Diagnos:
- Ischamischer Schlaganfall: Infarkt von Gewebe des zentralen Nervensystems entweder symptomatisch oder still
(asymptomatisch).
- Transitorisch ischamische Attacke (TIA): Transiente Episode einer neurologsichen Dysfunktion, hervorgerufen
durch eine fokale Hirn-, Riickenmarks- oder retinale Ischamie ohne akuten Infarkt die sich innerhalb von 24 Stunden
vollsténdig zuriickbildet. Die Definition wird nicht erflllt durch chronische (nicht-vaskulare) neurologische
Erkrankungen oder andere akute neurologische Erkrankungen wie z. B. metabolische oder eine ischamische
Enzephalopathie in Folge einer allgemeinen Hypoxie (z. B. bei respiratorischer Insuffizienz, nach Herz-
/Kreislaufstillstand).
- Hamorrhagischer Schlaganfall: Neurologische Funktionsausfélle, bedingt durch eine intrakranielle Blutung.
- Schlaganfall, bei dem unklar ist, ob er hdmorrhagisch oder ischamisch bedingt ist.

Schwere des Schlaganfalles: Ein Schlafanfall wird als "minor" bezeichnet, wenn die neurologische Symptomatik
innerhalb von 30 tagen komplett reversibel ist oder die Veranderung in der NIH Stroke Scale weniger als 3 Punkte im
Vergleich zum NIH Stroke Scale vor dem Schlafanfall betragt.

Ein Schlaganfall wird als "major" bezeichnet, wenn ein neurologisches Defizit auch nach 30 Tagen noch nachweisbar
ist oder die NIH Stroke Scale mindestens 3 Punkte hoher liegt als vor dem Schlaganfall.

Folge des Schlaganfalles: Ein Fall wird als "disabling" bezeichnet, wenn der Modified Rankin Scale-Wert 90 Tage
nach dem Schlaganfall mehr als 2 Punkte betragt. Sofern der Modified Rankin Scale Wert 90 Tage nach dem
Schlaganfall 2 oder weniger Punkte betragt, wird der Schlaganfall als nondisabling bezeichnet.

Die Modified Rankin Skala von 0 bis 6 beschreibt den Bereich von vollstandiger Gesundheit bis zum Tod.
- 0 - Keine Symptome.

- 1 - Keine relevante Beeintrachtigung. Kann trotz gewisser Symptome Alltagsaktivitaten verrichten.

- 2 - Leichte Beeintrachtigung. Kann sich ohne Hilfe versorgen, ist aber im Alltag eingeschrankt.

- 3 - Mittelschwere Beeintrachtigung. Bendtigt Hilfe im Alltag, kann aber ohne Hilfe gehen.

- 4 - Hohergradige Beeintrachtigung. Bendtigt Hilfe bei der Kérperpflege, kann nicht ohne Hilfe gehen.

- 5 - Schwere Behinderung. Bettlagerig, inkontinent, bendtigt standige pflegerische Hilfe.

- 6 - Tod infolge des Apoplex

5.3. Chronische Zrja Ornein 2runbekannt 2 nicht erhoben
Lungenerkrankung**

Hilfe: |st definiert als die &rztlich gestellte Diagnose einer chronischen Lungenerkrankung (z. B. COPD, chronische
Bronchitis, Lungenfibrose) und/oder deren pharmakologischen Therapie mit beispielsweise inhalierbaren oder oralen
Pharmaka (z. B. Betamimetika, antiinflammatorische Medikamente, Leukotrienrezeptorantagonisten, oder Steroide)

5.4. Primare pulmonale Hypertonie* Cija Cinein Cunbekannt O nicht erhoben
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Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Ist definiert als eine vom Arzt diagnostizierte und/oder behandelte primare pulmonale Hypertonie

5.5. Depression** Jja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Wenn diese Frage mit ja
beantwortet wurde, fullen Sie bitte
das "Depressions"-Formular aus.

Ist definiert als aktuelle oder frihere arztliche Diagnose einer Depression. Die alleinige Gabe eines Antidepressivums
reicht nicht aus, um die Diagnose Depression zu rechtfertigen

5.6. Krebserkrankung vor mehr als Cja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
5 Jahren**

Ist definiert als aktuelle oder frihere arztliche Diagnose einer malignen Krebserkrankung. Basaliome zahlen nicht als
Malignom

5.7. Krebserkrankung vor weniger 'ja Cinein (2'unbekannt O nicht erhoben
als 5 Jahren*

Ist definiert als maligne Krebserkrankung deren Diagnose vor weniger als 5 Jahren arztlich diagnostiziert ist,
Basaliome zahlen nicht als Malignom

6.1. Systolisch** |:| mmHg
Zrunbekannt ' nicht erhoben
6.2. Diastolisch** |:| mmHg

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Der systolische Blutdruck sollte mit einem regelmafRig gewarteten und geeichten Blutdruckmessgerat bestimmt
werden. Wenn maoglich, sollten fiir epidemiologische Studien gepriifte Gerate (z.B. Omron 705 IT) Verwendung
finden. Die Blutdruckmessung beginnt, nachdem der Patient mindestens flnf Minuten gesessen hat. Es erfolgen 3
Messungen in zweiminltigen Abstanden, die Mittelwerte der 2. und 3. Messung werden in den CRF eingetragen

7.1. Herzfrequenz** |:| pro Minute
Zrunbekannt ' nicht erhoben

Die Herzfrequenzmessung beginnt, nachdem der Patient fir mindestens finf Minuten gesessen hat. Sie sollte nach
der Blutdruckmessung durchgefiihrt werden. Es erfolgt eine manuelle Zahlung des Radialispulses tber 30 Sekunden,
der mit zwei multiplizierte Wert wird in den CRF eingetragen (Schlage/Minute)

8.1. Belastungsdyspnoe* rja Onein Cunbekannt O nicht erhoben

Ein Patient, der innerhalb der letzten 14 Tage und/oder aktuell bei kérperlicher Belastung tber Luftnot klagt. Bei
bekannter Herzinsuffizienz ist bei Patienten in den NYHA-Stadien II-1V eine Belastungsdyspnoe zu codieren

8.2. Ruhedyspnoe* Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

Ein Patient, der innerhalb der letzten 14 Tage und/oder aktuell bereits in Ruhe (z. B. beim Sprechen) Uber Luftnot
klagt. Bei bekannter Herzinsuffizienz ist bei Patienten im NYHA-Stadium IV eine Ruhedyspnoe zu codieren

8.3. Periphere Odeme* Zrja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Ein Patient, der innerhalb der letzten 14 Tage und/oder aktuell Giberbeidseitige, klinisch oder vom Patienten
wahrgenommene Wasseransammlungen in den Extremitaten klagt

8.4. Halsvenenstauung* Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben

Zur Diagnostik einer Halsvenenstauung erfolgt eine Untersuchung des Patienten in Oberkdrper-45°-Lagerung. Es
wird ermittelt, in welcher Hohe die Jugularvene kollabiert. Nichtpathologisch ist ein Kollaps spatestens ab Hohe des
Jugulums, was im Regelfall einer 8 cm Wassersaule bzw. 5-6 mmHg vor dem rechten Vorhof entspricht. Sofern der
Kollaps der Jugularvene oberhalb des Jugulums liegt, muss eine Halsvenenstauung codiert werden

8.5. Pulmonale Rasselgerdusche* ©Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Sind definiert als bei der Auskultation der Lunge wahrnehmbare Gerduschphanomene, die durch Bewegung von

Flussigkeiten beziehungsweise Sekreten in den Atemwegen wahrend der In- und Exspiration entstehen. Sie zahlen
zu den Atemnebengerauschen, welche die normalen Atemgerausche Uberlagern, und weisen auf pathologische

secuTrial® 5.6.2.5, 2020 Seite 7 von 8

10



Veranderung der Lunge hin

9. Labordiagnostik (Blut)

Bei klinisch stabilen Patienten max. 1 Woche alt, sonst aktuell!

9.1. Datum der Blutentnahme™* I:I t.mm jjj ggf. bitte Datum des letzten Wertes angeben
runbekannt 2 nicht erhoben

9.2. Hamoglobin** |:|
runbekannt 2 nicht erhoben
Einheit** ) mmol/l
) g/dl
9.3. Kreatinin (Serum, Heparin-
Plasma)** I:I
Crunbekannt 2 nicht erhoben
Einheit** ZJ umol/l=nmol/ml
) mg/dl
9.4. Gesamtcholesterin** |:|
runbekannt 2 nicht erhoben
Einheit** ) mmol/l
) mg/d|
10. Die folgenden drei anamnestischen Fragen bitte nur fiir Frauen ausfiillen
10.1. Menopause?** Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
10.1.1 Jahr der Menopause** |:| i

2 unbekannt ) nicht erhoben

10.2. Tag des Beginns der letzten tt.mm.jjj
Regelblutung** I:I

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Hilfe: |st definiert als der Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation im Leben einer Frau, der Giber mindestens 12
Monate keine ovariell ausgeldste Blutung aus der Gebarmutter mehr nachfolgt. Das Jahr, in dem die Menopause
begann, ist zu codieren. Der Tag des Beginns der letzten Regelblutung ist nur bei pramenopausalen Frauen
anzugeben

Mogliche Angaben

Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

1)
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Biobanking Basis-Set (DZHK-SOP-B-02)

Das Modul Biobanking Basis-Set dient der Dokumentation der Beschaffenheit von Proben aus dem
Basis-Set. Das Basis-Set besteht aus EDTA-Plasma, Serum, Citrat-Plasma, Buffy Coat und Urin.

Die Verarbeitung und Lagerung des Materials ist gem&R DZHK-SOP-B-02 (£ durchzufiihren.

DZHK-SOP-B-02: e Version V1.1
e Gultig ab: 15.12.2014
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 14.07.2020
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Biomaterial-Begleitschein Basis-Set

Vel

1.2

fiE3t
1.3.

1.3.
1.3.
Uy
fiE3t
1.3.
1.3.
1.3.
Uy
fiE3t
1.3.
1.3.
1.3.
U
fiE3t
1.3.
1.3.

2511

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

27.

2.8.

2.9.

Biomaterial-ID Basis
Abnahmeset

Studie

Einrichtungscode

Einrichtungscode

Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode
Einrichtungscode

Einrichtungscode

Blutentnahme durch
Zeitpunkt der Blutenthahme

Blutenthahme

Position bei Blutenthahme

Dauer der Position des
Patienten/Probanden vor
Entnahme:

Zeitpunkt der Urinabgabe
(Klinik)

Abstand zur letzten
Nahrungsaufnahme

Wenn bekannt, bitte die
Gesamtstunden angeben

Erndhrung parenteral

Menstruation bei
Uringewinnung (bei Frauen)

Neue DZHK Basis-Sets (bestellt
ab Januar 2020) enthalten nur
noch je 1 Primarréohrchen.

Anzahl gefiillter PrimargefaRe

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

[ ]

| |
I:I tt.mm.jjjj hh:mm

Zivends O arteriell ' unbekannt ©nicht erhoben

I sitzend Crliegend C unbekannt O nicht erhoben

|:| min.
O =60 min.

@I:I tt.mm.jjjj hh:mm

1< 8 Std. C>= 8 Std. Crunbekannt 2 nicht erhoben

@D Std.

Cja Crnein 2 unbekannt Crnicht erhoben

Clja nein 2 unbekannt ' nicht erhoben
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Serum
EDTA-Plasma
Citrat-Plasma
Urin

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

Zeitpunkt Eingang im Labor
Datum und Uhrzeit

Ansprechpartner

Wenn Urin-Eingang
unterschiedlich von Blut:
Ansprechpartner

Ende der Zentrifugation
Datum und Uhrzeit
wenn Urin-Eingang

unterschiedlich von Blut, hier
bitte Zeiten fiir Urin eintragen:

Probenbeschaffenheit (Blut)

Ist die Probenbeschaffenheit
unauffallig?

Ist die Probenbeschaffenheit
lipamisch?

Ist die Probenbeschaffenheit
ikterisch?

Ist die Probenbeschaffenheit
hamolytisch?

Probenbeschaffenheit (Urin)

Ist die Probenbeschaffenheit
unauffallig?

Ist die Probenbeschaffenheit
triib?

Ist die Probenbeschaffenheit
blutig?

Anzahl gefiillter AliquotgefaRe

Alle 10 SerumgefaRe [300ul]
gefiillt?

Falls nicht, bitte spezifizieren
Alle 10 EDTA-GefaRe [300pul]
gefiillt?

Falls nicht, bitte spezifizieren

Alle 4 Citrat-GefaRe [300ul]
gefiillt?

Falls nicht, bitte spezifizieren
Alle 8 Urin-GefaRe [300ul]
gefiillt?

Falls nicht, bitte spezifizieren

Alle 2 Buffy Coat-GefaRe [
<300pul] gefiillt?

Falls nicht, bitte spezifizieren

Kommentar

20 01 x10 ml
00 01 02 (BD)
201 02

20 1

@I:I tt.mm.jjjj hh:mm

2| |
@|:| tt.mm.jjjj hh:mm

@| |

@I:I tt.mm.jjjj hh:mm
@I:I tt.mm.jjjj hh:mm

Crja Onein O unbekannt O nicht erhoben
Cija Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Crja Crnein O unbekannt O nicht erhoben

Cija Cinein Crunbekannt O nicht erhoben

Cija Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Crja Crnein O unbekannt O nicht erhoben

Cija Cinein Crunbekannt O nicht erhoben

Cja O nein COunbekannt O nicht erhoben

@D (max 10)
Oja Onein O unbekannt O nicht erhoben

@[ ] (max 10)
Clja O nein Chunbekannt Chnicht erhoben

@[ ] (max4)
Zja O nein COunbekannt O nicht erhoben

@[ | (maxs)
Oja Onein O unbekannt O nicht erhoben

@D (max 2)

2.15a. Zeitpunkt Einfrieren der Aliquot

secuTrial® 5.6.2.5, 2020
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(s) bei -80°C bei ' :
Zwischenlagerung am
Studienzentrum

Datum und Uhrzeit @l:l t.mm.jjjj hh:mm

Ansprechpartner @|

2.15. Zeitpunkt Einfrieren aller
Aliquots bei -80°C (Serum,
EDTA-Plasma, Citrat-Plasma,
Urin, Buffy Coat)

Datum und Uhrzeit @l:l tt.mm.jjjj hh:mm

Ansprechpartner @| |

3. Besonderheiten

secuTrial® 5.6.2.5, 2020 Seite 3von 3
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Echokardiographie (DZHK-SOP-K-08)

Das Modul Echokardiographie dient der Dokumentation von Parametern aus transthorakalen
Echokardiographieuntersuchungen.

Die Untersuchungen sind gemaR DZHK-SOP-K-08 (4| durchzufiihren.

DZHK-SOP-K-08: e Version V1.0
¢ Gultig ab: 01.09.2014
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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(13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

Echokardiographie

Hilfe:

Wurde die Echokardiographie
durchgefiihrt?*

Datum der Untersuchung*

Qualitatslevel*

Level 1

rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben

I:I tt.mm.jjjj

Zrunbekannt O nicht erhoben

[l

Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlicksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fiir die
Qualitat der Durchfiihrung und der Untersucher definiert.

Level 3
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

1.1.

U2,

1.21.
1.2.2.

123

1.24

21.

2.2.

23.

2.4.

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

Herzfrequenz*

Rhythmus
Sinus-Rhythmus*
Vorhofflimmern*
Schrittmacher*

Anderer Rhythmus*

Parasternale lange Achse*

Parasternale kurze Achse*

Apikaler Vierkammerblick*

Apikaler Dreikammerblick*

Apikaler Zweikammerblick*

Subkostal*

M-Mode Messung durchgefiihrt
in:*

Durchmesser Aortenwurzel
(endsystolisch) (AoW)*

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

|:| /min

Zrunbekannt O nicht erhoben

Crja O nein O unebkannt O nicht erhoben
Cja O nein Crunbekannt Cnicht erhoben
Clja O nein O unbekannt O nicht erhoben

-

Cja O nein Crunbekannt Cnicht erhoben

O achsengerecht ) Achsenabweichung 2 unbekannt Z nicht
bei guter bei guter (eingeschrankte erhoben
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
Zrachsengerecht O Achsenabweichung (2 unbekannt O nicht
bei guter bei guter (eingeschrankte erhoben
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
Crachsengerecht ) Achsenabweichung 2 unbekannt Z nicht
bei guter bei guter (eingeschrankte erhoben
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
(rachsengerecht 1 Achsenabweichung 2 unbekannt I nicht
bei guter bei guter (eingeschrankte erhoben
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
(Crachsengerecht ) Achsenabweichung (2 unbekannt O nicht
bei guter bei guter (eingeschrankte erhoben
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
O achsengerecht ) Achsenabweichung 2 unbekannt ) nicht
bei guter bei guter (eingeschrankte erhoben

Schallqualitat

Schallqualitat Beurteilbarkeit)

O parasternale Ciparasternal (2D (D'anatomischer Ciunbekannt Cinicht

lange Achse

Dmm

kurze
Achse

M-Mode (nicht

Zrunbekannt ) nicht erhoben

17
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

41.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

Linker Vorhof (endsystolisch)
(LA diam)*

Interventrikuldres Septum
(enddiastolisch) (IVSq )*

Linksventrikularer
enddiastolischer Diameter
(LVEDgy )*

Linksventrikuldre posteriore
Wand (LVPWy )*

Linksventrikularer
endsystolischer Diameter
(LVEDg )*

Linksventrikulare
Auswurffraktion (LV-EF)*

Methode*

Linksventrikulares
enddiastolisches Volumen
(LVEDV)*

Linksventrikuldres
endsystolisches Volumen
(LVESV)*

Linker Vorhof ap.langs
(endsystolisch) (LAs (ap.lings) )*

Linker Vorhof ap.quer
(endsystolisch)(LAs (ap.quer) )*

Linksatriale Flache 4-Kammer-
Blick (endsystolisch) (LA-
Flache (4CH))*

Linksatriale Flache 2-Kammer-
Blick (endsystolisch) (A2 LA-
Area (2CH)¢)*

Wandbewegungsstorung*
RV Dilatation (Mid-ventrikular)*

TAPSE*

MAPSE lateral*

Dmm

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Dmm

Zrunbekannt ' nicht erhoben
|:| mm

Crunbekannt O nicht erhoben

Dmm

Zrunbekannt ' nicht erhoben
|:| mm

Zrunbekannt ) nicht erhoben

[]%
Zrunbekannt O nicht erhoben

2 Simpson
biplan

|:| ml
Zrunbekannt ) nicht erhoben

|:|ml

Zrunbekannt ' nicht erhoben

(4CH)

mm

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:|mm

Zrunbekannt ' nicht erhoben
o
Zrunbekannt ' nicht erhoben

o

Zrunbekannt ' nicht erhoben

) Simpson monoplan

_rvisuell runbekannt ! nicht
erhoben

Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Zja O nein Cunbekannt O nicht erhoben

Dmm

Zrunbekannt O nicht erhoben

Dmm

Crunbekannt O nicht erhoben

18
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4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

MAPSE septal*

Perikarderguss*

Vena cava Durchmesser*

[Jmm

Crunbekannt 2 nicht erhoben
Cja O nein O unbekannt O nicht erhoben

|:|mm

_tunbekannt (' nicht erhoben

Vena cava atemreagibel (> 50 % C'ja C'nein ' unbekannt (2! nicht erhoben

Abnahme unter Inspiration)*

5. Mitralklappen-Doppler (PW)

5.1.

5.2.

E-Welle*

A-Welle*

6. Gewebe-Doppler (TDI)

|:| m/s

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| m/s

Zrunbekannt O nicht erhoben

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

TDI lat nicht messbar*
E’-Welle (lateral)*

A’-Welle (lateral)*

S’ (lateral)*

TDI sep nicht messbar*
E’-Welle (medial)*

A’-Welle (medial)*

S’ (medial)*

7. Pulmonalvenéser Fluss

O
|:| cm/s

Zrunbekannt O nicht erhoben

|:| cm/s

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| cm/s

2 unbekannt O nicht erhoben

O
|:| cm/s

) unbekannt ) nicht erhoben

|:| cm/s

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| cm/s

Zrunbekannt ) nicht erhoben

71.

7.2. Pulmonalvenése diastolische

Pulmonalvendse systolische
Geschwindigkeit (PVsVel)*

Geschwindigkeit (PVdVel)*

8. Klappen

Mitralklappe

|:| cm/s

runbekannt ' nicht erhoben

|:| cm/s

Zrunbekannt O nicht erhoben

8.1.

8.1.1.

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

Mitralklappe*

Z. n. Mitralklappenoperation*®

Mitralklappenmorphologie*

) nativ

) operiert

) unbekannt

ZJ nicht erhoben

) Mitralklappenrekonstruktion

Z) Biologischer Mitralklappenersatz

(2) Mechanischer Mitralklappenersatz

2 Interventionelle Rekonstruktion/Clipping
) unbekannt

_) nicht erhoben

2 unauffallig Crauffallig © unbekannt ) nicht erhoben

Seite 3von 5
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Sklerose* Cja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Verkalkung Mitralsegel* Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben
Verkalkung Mitralring* Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Gestérte Separation* Zrja Ornein 2'unbekannt 2 nicht erhoben
Flail leaflet* Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Myxomatoser Prolaps* rja Ornein C'unbekannt O nicht erhoben
Prolaps bei Fibroelastischer Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Defizienz*

Pseudoprolaps* Zrja Ornein (2runbekannt ) nicht erhoben

8.1.2. Mitralklappeninsuffizienz (MI)* O keine MI
i) leichtgradige Ml
) mittelgradige MI
O hochgradige Ml
2 unbekannt (nicht bestimmbar)
) nicht erhoben

8.1.3. Mitralklappenstenose (MS)* 2 keine MS
2 leichtgradige MS
) mittelgradige MS
2 hochgradige MS
) unbekannt (nicht bestimmbar)
) nicht erhoben

8.2. Aortenklappe* ) nativ
) operiert
) unbekannt
ZJ nicht erhoben

Z. n. Aortenklappenoperation* (Z Z. n. Operativer Biologischen Aortenklappenersatz
(2 Z. n. Mechanischer Aortenklappenersatz
) Z. n. Interventioneller Aortenklappenersatz
) unbekannt
Z) nicht erhoben

8.2.1. Aortenklappenmorphologie* O unauffallig © auffallig © unbekannt O nicht erhoben

Sklerose* Zrja Ornein 2'unbekannt 2 nicht erhoben
Verkalkung* Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
Gestorte Separation* Zrja Ornein 2runbekannt 2 nicht erhoben
Bikuspid* Oja O nein Crunbekannt O nicht erhoben

8.2.2. Aortenklappeninsuffizienz (Al)* O keine Al
O leichtgradige Al
) mittelgradige Al
) hochgradige Al
) unbekannt (nicht bestimmbar)
2 nicht erhoben

8.2.3. Aortenklappenstenose (AS)* ) keine AS
2 Sklerose
2 leichtgradige AS
) mittelgradige AS
) hochgradige AS
2 unbekannt (nicht bestimmbar)
2 nicht erhoben

8.3. Pulmonalklappe* ) nativ
) operiert
) unbekannt

secuTrial® 5.6.2.5, 2020 Seite 4 von 5

20



8.3.1.

8.3.2.

Pulmonalklappenmorphologie* Cunauffallig C auffallig 2 unbekannt O nicht erhoben

Sklerose*
Verkalkung*
Gestorte Separation®

Pulmonalklappeninsuffizienz
(P1)*

8.4. Trikuspidalklappe*

8.4.1.

8.4.2.

Trikuspidalklappenmorphologie* ! unauffallig 1 auffallig Crunbekannt ! nicht erhoben

Sklerose*
Verkalkung*
Ebstein*

Anomalie*

Gestorte Separation*

Trikuspidalklappeninsuffizienz

(Tn*

Mogliche Angaben

Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

1)

2) SM+Sinusrhythmus
SM+Vorhofflimmern

Stimulationsmodus

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

) nicht erhoben

Clja Crnein Zunbekannt Crnicht erhoben
Oja O nein O unbekannt ' nicht erhoben
Clja Crnein Cunbekannt Crnicht erhoben

) keine PI

) leichtgradige PI

) mittelgradige Pl

2 hochgradige PI

) unbekannt (nicht bestimmbar)
) nicht erhoben

2 nativ

) operiert

1 unbekannt

) nicht erhoben

Clja Crnein C'unbekannt O nicht erhoben
Cija Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Crja Crnein O unbekannt O nicht erhoben
Cija Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Cija Cinein Crunbekannt O nicht erhoben

) keine T

0 leichtgradige TI

) mittelgradige TI

) hochgradige TI

) unbekannt (nicht bestimmbar)
) nicht erhoben
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EKG (DZHK-SOP-K-03)

Das Modul EKG (Elektrokardiographie) dient der Dokumentation wichtiger Parameter aus EKG- und
Langzeit-EKG-Messungen.

Die Messungen sind gemaR DZHK-SOP-K-03 (4 durchzufiihren.

DZHK-SOP-K-03: e Version V1.0
¢ Gultig ab: 01.09.2014
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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(13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

L Wurde das EKG durchgefiihrt? 'ja O nein 'unbekannt O nicht erhoben

. Wurde das Langzeit-EKG Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
durchgefiihrt?*
.  Qualititslevel* |:| 1

Hilfe: Level 1
Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlicksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2

Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fir die
Qualitat der Durchfiihrung und der Untersucher definiert.

Level 3

Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

1.1. Datum der Untersuchung* I:I tt.mm jij
Zrunbekannt O nicht erhoben

1.2. EKG Aufzeichnungsqualitat Jja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
unzureichend*

1.3. Verwendung Thoraxwinkel* rja Ornein C'unbekannt O nicht erhoben

1.4. Kommentar*

Hilfe: " Moglichkeit zu generellem Kommentar zum EKG

1.5. Herzfrequenz* |:| Jmin
runbekannt 2 nicht erhoben
1.6. Rhythmus* ZJSinusrhythmusZ2'VorhofflimmernC'Vorhofflattern JAnderer - Ciunbekannt Cinicht
Rhythmus erhoben

Bitte spezifizieren*

1.7.  Schrittmacherstimulation* Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

1.7.1. Vorhoferregung durch Zrja Crnein Cunbekannt O nicht erhoben
Schrittmacher*

1.7.2. Kammererregung durch Oja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
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Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Hilfe:

Schrittmacher*
1.7.3. Andere* Oja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
1.7.4. Bitte spezifizieren*

1.8. PQ-Zeit* D ms
2 unbekannt O nicht erhoben

Beginn: P verlasst die isoelektrische Line; Ende: Beginn der Q-Zacke. Bei fehlender Q-Zacke endet die Messung am
Beginn des R-Aufstrichs. Messung in Ableitung I, ansonsten in Ableitung mit optimaler Darstellung.

1.9. QRS-Dauer* |:| ms
Zrunbekannt O nicht erhoben

Beginn: Q verlasst die isoelektrische Linie; Ende: S trifft auf die isoelektrische Linie. Bei fehlender Q-Zacke Beginn
der Messung bei R-Aufstrich. Messung in Ableitung Il, ansonsten in Ableitung mit optimaler Darstellung.

1.10. QT-Zeit* D ms
Crunbekannt O nicht erhoben

Beginn: Q verlasst die isoelektrische Linie; Ende: T trifft auf die isoelektrische Linie. Messung in Ableitung I,
ansonsten in Ableitung mit optimaler Darstellung.

1.11. AV-Block* Oja O nein Crunbekannt O nicht erhoben
1.11.1 Grad* 2 Ol Orunbekannt O nicht erhoben

Grad |: PQ-Zeit > 0,20 Sekunden
Grad Il: Umfasst Typ |, Wenckebach und Typ |, Mobitz
Typ |, Wenckebach: bei jedem Zyklus verlangert sich die PQ-Zeit, bis ein QRS-Komplex ausfallt.

Typ I, Mobitz: intermittierender Ausfall eines QRS-Komplexes ohne vorherige Zunahme der PQ-Zeit.
Grad lll: P-Wellen erscheinen unabhangig von den QRS-Komplexen, meistens mit héherer Frequenz als der
Kammerersatzrhythmus.

1.12. Schenkelblock* D LSB i RSB Ckeiner 2)unbekannt O nicht erhoben
Bitte spezifizieren* O komplett (Z'inkomplett C unbekannt Cnicht erhoben

Linksschenkelblock:

Verlangerung QRS-Komplex bis zur endgtltigen Negativitdtsbewegung in v5 oder v6 oder linken
Brustwandableitungen auf 20,06 sec.

Inkomplett: QRS-Breite <0,12 sec

Komplett: QRS-Breite >0,12 sec

Rechtsschenkelblock:

Verlangerung QRS-Komplex bis zur endgultigen Negativitatsbewegung in >0,030 sec.
Inkomplett: RSB-Morphologie mit QRS-Komplex 0,12 sec

Komplett: QRS-Komplex >0,12 sec, breite, gekerbte R-Zacken in v1-v2, S-Zacken in v5-v6

1.13. Hemiblock* (Z'LAH O LPH Okeiner 2runbekannt ' nicht erhoben

Linksanteriorer Hemiblock:

Uberdrehter Linkstyp in den Brustwandableitungen, tiefe S-Zacke v5-v6, QRS nicht verbreitert
Linksposteriorer Hemiblock:

Rechtstyp bis Uberdrehter Rechtstyp

1.14. Diskordante T- Oja O nein O unbekannt ' nicht erhoben
Negativierungen*
1.14.1 Mindestens zwei der Clja Crnein Cunbekannt Crnicht erhoben

Ableitungen I, avL, V6*
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1.14.2

1.14.3

1.15.
1.15.1

1.15.2

Mindestens zwei der
Ableitungen II, lll, aVF*

Mindestens zwei der
Ableitungen V2, V3, V4, V5*

ST-Strecken pathologisch*

Mindestens zwei der
Ableitungen I, avL, V6*

Mindestens zwei der
Ableitungen II, lll, aVF*

1.15.3 Mindestens zwei der

Ableitungen V2, V3, V4, V5*

1.15.4 Andere, bitte spezifizieren*

Clja Crnein Cunbekannt Crnicht erhoben

Oja Onein O unbekannt ' nicht erhoben

Cja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
ja Cinein (2runbekannt O nicht erhoben

Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben

Hilfe: ~Infarkttypisch (Gemessen am J Punkt in mindestens 2 benachbarten Ableitungen 20.25 mV bei Mannern <40 Jahre,
=20.2 mV bei Mannern >40 Jahren oder =0.15 mV bei Frauen in Ableitungen v2-v3 oder 20.1 in anderen Ableitungen
bei Abwesenheit eines Linksschenkelblocks.),

1.16.

1.16.1

1.16.2

21.

2.2.

23.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Q-Wellen als Hinweis auf
abgelaufenen Infarkt*

rja Crnein 2runbekannt ' nicht erhoben

Q-Welle in Ableitungen v2-v3 2 Cija Cinein Crunbekannt ' nicht erhoben

0.02 sec oder QS Komplex in

Ableitungen v2 und v3*

Q-Welle 20.03 sec und 20.1 mV Cja O nein C'unbekannt O nicht erhoben

tief oder QS Komplex in

Ableitungen I, I, aVL, aVF oder

v4-v6 in mindestens 2

benachbarten Ableitungen (I,

aVvL; v1-v6; II, Ill, aVF)*

Datum der Untersuchung*

Aufzeichnungsdauer*

Mittlere Herzfrequenz*

Minimale Herzfrequenz*

Maximale Herzfrequenz*

Zahl der VES*

Zahl der SVES*

I:I tt.mm.jjjj

Zrunbekannt ' nicht erhoben

I:I hh:mm

Zrunbekannt O nicht erhoben

|:| /min

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| /min

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| /min

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[]

Zrunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: 'VES: Ventrikularen Extrasystolen im Aufzeichnungszeitraum
SVES: Supraventrikularen Extrasystolen im Aufzeichnungszeitraum

2.8.

Dauer der langsten

secuTrial® 5.6.2.5, 2020
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ventrikuldaren Tachykardie*

2.9. Frequenz der langsten
ventrikularen Tachykardie*

2.10. Dauer der schnelisten
ventrikularen Tachykardie*

2.11. Frequenz der schnellsten
ventrikularen Tachykardie*

2.12. SDNN*

|_| Sekunden
Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| /min
Zrunbekannt ' nicht erhoben
|:| Sekunden

Ztunbekannt (2 nicht erhoben
|:| /min

Ztunbekannt (2 nicht erhoben

|:|ms

Zrunbekannt O nicht erhoben

Hilfe: - Standardabweichung der NN-Intervalle (zur Hilfe RR-Intervalle)

2.13. Pausen >3 Sekunden*

2.13.1 Anzahl der Pausen >3
Sekunden*

2.13.2 Dauer der langsten Pause >3
Sekunden*

2.13.3 Uhrzeit der langsten Pause >3
Sekunden*

Mogliche Angaben

Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

1)

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

rja Onein Cunbekannt O nicht erhoben

[]

Zrunbekannt ' nicht erhoben
|:| Sekunden

Zrunbekannt O nicht erhoben
I:I hh:mm

Zrunbekannt O nicht erhoben
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Herzkatheter (DZHK-SOP-K-05)

Das Modul Herzkatheter dient der Dokumentation einer Herzkatheteruntersuchung. Diese
Untersuchung ermoglicht eine bessere Phanotypisierung von Kardiomyopathien und eine Abschatzung
des Schweregrads und der Prognose.

Die Untersuchungen sind gemaR DZHK-SOP-K-05 (4| durchzufiihren.

DZHK-SOP-K-05: e Version V1.0
¢ Giiltigab: 01.09.2014
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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Herzkatheter, Himodynamik (13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

. Qualititslevel* |:| 1)

Hilfe: Level 1
Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlcksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fir die
Qualitat der Durchflihrung und der Untersucher definiert.

Level 3
Durchfihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

1.1. Wurde die Crja O nein O unbekannt O nicht erhoben
Rechtsherzkatheteruntersuchung
durchgefiihrt?*
1.2. Datum der Untersuchung* I:I tt.mm jij
runbekannt O nicht erhoben
1.3. Linksventikularer |:| mmHg
enddiastolischer Druck
(LVEDP)*

2 unbekannt ) nicht erhoben
1.4. Herzzeitvolumen* |:| I/min
Zrunbekannt O nicht erhoben

1.5. Systolischer pulmonal- |:| mmHg
arterieller Druck*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.6. Diastolischer pulmonal- |:| mmHg
arterieller Druck*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.7. Mittlerer pulmonal-arterieller |:| mmHg

Druck*
runbekannt O nicht erhoben
1.8. Pulmonalkapillirer Druck |:| mmHg
(PCWP)*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.9. RA mittel* |:| mmHg
runbekannt O nicht erhoben

1.10. Zentralvendse |:| %
Sauerstoffsattigung*

_tunbekannt (' nicht erhoben

1.11. Arterielle Sauerstoffsattigung* |:| %
_tunbekannt (' nicht erhoben

1.12. Transpulmonaler Gradient* |:| mmHg

_Junbekannt ' nicht erhoben
1.13. LungengefiRwiderstand* |:| dyn*s*cm-5

) unbekannt O nicht erhoben

1.14. Systemischer GefaBwiderstand |:| dyn*s*cm-5
(SVR)*
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Ztunbekannt (2 nicht erhoben

1.15. KorpergroRe* |:| cm
_tunbekannt (' nicht erhoben

1.16. Gewicht* D kg
Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.17. Himoglobin* D
_tunbekannt (' nicht erhoben

Einheit |:| 2)

2.1. Wurde die Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Linksherzkatheteruntersuchung
durchgefiihrt?*

2.2. Datum der Untersuchung* I:I tt.mmjij

Zrunbekannt ) nicht erhoben

2.3. Koronare ikeineJKoronarsklerose CH1-GefaR-KHKIZ12-GefaR-KHK O 3-GefaR-KHK Clunbekannt Cinicht

Herzkrankheit erhoben
(KHK)*
2.4. Pumpfunktion* {JgutiDleicht i{Dmittelgradig  hochgradig  Ciunbekannt Cinicht
eingeschrankt eingeschrankt eingeschrankt erhoben

3.1. Wurde die Myokardbiopsie Jja Onein O unbekannt Crnicht erhoben
durchgefiihrt?*

3.1.1. Datum der Untersuchung* I:I tt.mm.jjj
C'unbekannt C'nicht erhoben

3.1.2. Ventrikel* 2LV DRV CLV und RV Z'unbekannt _rnicht erhoben
3.1.3. Befundendes Institut*

3.2. Vorbiopsien vorhanden* Oja Crnein O unbekannt Crnicht erhoben
3.2.1. Datum der Vorbiopsie* I:I tt.mm.jj
Zrunbekannt rnicht erhoben

3.2.2. Vordiagnose*

3.2.3. Anzahl der Biopsien* |:|
{2 unbekannt O nicht erhoben
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3.2.4. Ventrikel*
3.2.5. Befundenes Institut*

4.1. Speichererkrankung*
4.2. Amyloidose*

4.3. Sonstige Speichererkrankung*
Bitte spezifizieren*

5.1. Histologischer Befund
vorhanden*

5.1.1. Dallas Kriterien positiv (inkl.
Zelllyse)*

5.1.2. Fibrose positiv*
Fibrosenachweis*

Quantifiziert (Late Gadolinium
Enhancement)*

Lokalisation (Late Gadolinium
Enhancement)
(Mehrfachantworten moglich)*

linksventrikular*
rechtsventrikular*
Septum*

5.1.3. Nekrose*

5.1.4. Granulome*

5.1.5. Riesenzellen*

5.1.6. Myozytare Hypertrophie*

5.2. Immunhistologischer Befund
vorhanden*

5.2.1. Entziindung positiv*

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

2LV CORV LV und RV Z'unbekannt rnicht erhoben

rja Crnein 2runbekannt ' nicht erhoben
rja Onein Cunbekannt O nicht erhoben

Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Dja Crnein O unbekannt Crnicht erhoben

Cija Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
O Biopsie {2 MRT Cbeides Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben

[]%

Zrunbekannt ' nicht erhoben

O
O
O

Oja Crnein O unbekannt Crnicht erhoben
Jja Cinein O unbekannt Crnicht erhoben
iJja Cnein O unbekannt Crnicht erhoben
Dja Crnein O unbekannt Crnicht erhoben

Cja Crnein Crunbekannt O nicht erhoben
iJja Onein O unbekannt Crnicht erhoben
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5.2.2. Virus- und sonstiger

6.1.

Erregernachweis im Myokard
positiv*

Adenovirus*

Coxsackie Virus*
Epstein-Barr Virus*
Parvovirus B19*

Herpes Simplex Virus 1/2*
Humanes Herpesvirus 6*
Humanes Cytomegalovirus*
Influenza A und B*
Hepatitis C*

Andere Erreger (im Myokard)*
Chagas*

Borrelien*

Pilze*

Sonstige*

Bitte spezifizieren*

Virusnachweis im Blut positiv*
Bestimmt aus*
Bitte Virus spezifizieren*

Prozedurale Komplikationen*
Apoplex*

Perikarderguss*
Perikardtamponade*
Access-site*

Minor bleeding*

Major bleeding*

Tod*

Sonstige*

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

Jja Cinein O unbekannt Crnicht erhoben

Oja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
Cja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben
Zrja Cnein C'unbekannt O nicht erhoben
Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben
rja Ornein C'unbekannt O nicht erhoben

Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

rja Onein Cunbekannt O nicht erhoben

Z'Plasma O Serum (Z'unbekannt ' nicht erhoben

Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben
Cja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Zja Cinein (2runbekannt O nicht erhoben
Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
Cja O nein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
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Sonstige, bitte spezifizieren*

Méogliche Angaben
Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

1)

2) g/di
mmol/I
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MRT (DZHK-SOP-K-06)

Das Modul MRT dient der Dokumentation von Auswerteparametern aus kardialen
Magnetresonanztomographieuntersuchungen.

Die Untersuchungen sind gemaR DZHK-SOP-K-06 (4| durchzufiihren.

DZHK-SOP-K-06: e Version V1.0
¢ Gultig ab: 01.09.2014
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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(13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

L Wurde die MRT durchgefiihrt?* C'ja O nein Z'unbekannt O nicht erhoben

Il.  Datum der Untersuchung* I:I tt.mm.jjj
Zrunbekannt O nicht erhoben

ll. Qualititslevel* |:| 1)

Hilfe: Level 1
Durchfiihrung der Untersuchung unter Beriicksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fiir die
Qualitat der Durchfiihrung und der Untersucher definiert.

Level 3
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

1.1. Diameter des rechten |:| i
Ventrikels*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.2. Diameter des rechten Vorhofs* |:| T
Zrunbekannt O nicht erhoben

1.3. MAPSE* []mm
Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.4. TAPSE* []mm
Zrunbekannt O nicht erhoben

1.5. Maximale Fliche des linken |:| om?
Vorhofs*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.6. Minimale Flache des linken |:| cm?
Vorhofs*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.7. Maximale Lange der Achse des |:| mm
linken Vorhofs*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.8. Minimale Linge der Achse des |:| T
linken Vorhofs*

runbekannt O nicht erhoben

2.1. Maximale Fliche des linken D cm?
Vorhofs*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

2.2. Minimale Fliche des linken |:| cm?
Vorhofs*

Zrunbekannt O nicht erhoben

2.3. Maximale Lange der Achse des |:| mm
linken Vorhofs*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

2.4. Minimale Lange der Achse des |:| mm
linken Vorhofs*
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

SHIE

3.12.

3.13.

4.1.

Zrunbekannt O nicht erhoben

Basales Septum* |:| mm
Zrunbekannt O nicht erhoben

Basale Lateralwand* |:| mm

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Linksventrikularer |:| mm
enddiastolischer Diameter
(LVEDD)*
Zrunbekannt O nicht erhoben
Linksventrikulirer |:| mm
endsystolischer Diameter
(LVESD)*
Zrunbekannt O nicht erhoben
Linksventrikulire |:| %

Ejektionsfraktion (LV-EF)*
Zrunbekannt O nicht erhoben

Linksventrikulirer |:| illfE
enddiastolischer Volumenindex
(LV-EDVI)*
Zrunbekannt 2 nicht erhoben
Linksventrikulirer |:| mi/m?
endsystolischer Volumenindex
(LV-ESVI)*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Linksventrikuldrer |:| mi/m2
Schlagvolumenindex (LV-SVI)*

Crunbekannt O nicht erhoben

Indexierte linksventrikulire |:| g/m?
Masse (LV-
Masse/Korperoberflache)*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

Rechtsventrikulare |:| %
Ejektionsfraktion (RV-EF)*

_tunbekannt (' nicht erhoben

Rechtsventrikulérer |:| mi/m?
enddiastolischer Volumenindex
(RV-EDVI)*

Ztunbekannt (2 nicht erhoben
Rechtsventrikulérer |:| mi/im?
endsystolischer Volumenindex
(RV-ESVI)*

Ztunbekannt (2 nicht erhoben
Rechtsventrikularer |:| mifm2
Schlagvolumenindex (RV-SVI)*

Ztunbekannt (2 nicht erhoben

LGE in AHA 17 Segmentmodell Cija Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Infarkttypisch*

Méogliche Angaben

Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.
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Spiroergometrie (DZHK-SOP-K-07)

Das Modul Spiroergometrie dient der Dokumentation von Spiroergometrie-Untersuchungen. Mit
dieser Untersuchung werden qualitativ und quantitativ die Reaktionen und das Zusammenspiel von
Herz, Kreislauf, Atmung und Stoffwechsel wahrend einer stufenweise ansteigenden Belastung
analysiert.

Die Untersuchungen sind gemaR DZHK-SOP-K-07 (4| durchzufiihren.

DZHK-SOP-K-07: e Version V1.1
¢ Giiltig ab: 01.07.2015
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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Spiroergometrie (13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

L Wurde die Spiroergometrie rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
durchgefiihrt?*
IIl.  Datum der Untersuchung* I:I tt.mm.jii

Zrunbekannt O nicht erhoben

ll. Qualititslevel* |:| 1)

Hilfe: Level 1
Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlicksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fiir die
Qualitat der Durchfiihrung und der Untersucher definiert.

Level 3

Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

1. Herzschrittmacher* Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben

R

Herzrhythmus* 2Sinusrhythmus2Vorhofflimmern O SchrittmacherrhythmusClunbekannt2inicht
erhoben

3.  Einnahme von Betablockern*  C'ja Cnein Z'unbekannt O nicht erhoben

4.  Belastungsdauer* I:I mm:ss
Zrunbekannt ' nicht erhoben
5. Belastungsart*
Laufband* | | 2)
Fahrrad* | | 3)
6. Abbruchgrund* | 4)
7.  HF (Ruhe)* D min
runbekannt O nicht erhoben
8. HFmax (Belastung)* |:| Jmin

Crunbekannt O nicht erhoben

9.  HF (1min nach Belastung)* |:| min
Zrunbekannt 2 nicht erhoben

10. RRsys (Ruhe)* |:| mmHg

Zrunbekannt O nicht erhoben
11.  RRdia (Ruhe)* D mmHg

Zrunbekannt C nicht erhoben
12. RRsys (Belastung)* |:| mmHg

Zrunbekannt C nicht erhoben
13. RRdia (Belastung)* D mmHg

Zrunbekannt C nicht erhoben
14. Watt (max)* |:| Watt

Zrunbekannt O nicht erhoben

15. VE/VCO2 (Ruhe)* |_|
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

VE/VCO2 (Belastung)*

PET CO2 (Ruhe)*

PET CO2 (Belastung)*

VE/VCO2-slope*

VO2 (Ruhe)*

Einheit

VO2 peak*

VO2 Norm*

Einheit

V02 AT*

Einheit

VE max*

BF(Ruhe)*

Hilfe:  BF - Atemfrequenz

26.

BF(Belastung)*

Hilfe: BF - Atemfrequenz

27.

BF max*

Hilfe:  BF - Atemfrequenz

28.

29.

30.

31.

32,

VT (Ruhe)*

VT (Belastung)*

VDIVT (Ruhe)*

VD/VT (Belastung)*

Sattigung sO2 (Ruhe)*

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| mmHg

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| mmHg

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[]

Zrunbekannt O nicht erhoben

[ ]

Zrunbekannt O nicht erhoben
[ 1
|:| ml/min

Zrunbekannt O nicht erhoben

[ ]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1>
[

Zrunbekannt O nicht erhoben

ml
[ ] vmin

Zrunbekannt O nicht erhoben

D /min

Zrunbekannt O nicht erhoben

|:| [/min

Zrunbekannt ) nicht erhoben

D I/min

Zrunbekannt ' nicht erhoben

I:Iml

Zrunbekannt O nicht erhoben

I:Iml

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[]%

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[]%

runbekannt O nicht erhoben

[]%

Crunbekannt O nicht erhoben
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33. Sittigung sO2 (Belastung)* |:| %
Zrunbekannt ' nicht erhoben

34. Respiratorischer Quotient (RQ)
Ruhe*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

35. Respiratorischer Quotient (RQ)
Belastung*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

36. Respiratorischer Quotient nach
Belastungsende (RQ maxpost)*

Zrunbekannt ' nicht erhoben

37. Verwendete BORG-Skala* (2 Borg-Anstrengungsskala {2 Borg-Atemnot-Skala O unbekannt Cinicht
(6/20) (0/10) erhoben
Borg-Anstrengungsskala* | | 6)
Borg — Atemnot-Skala* | | 7)

Mogliche Angaben

Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

1) 1
2
2) Bruce Protokoll

modifiziertes Bruce-Protokoll
modifiziertes Naughton-Protokoll
unbekannt

nicht erhoben

3) modifiziertes Jones-Protokoll
WHO-Protokoll
unbekannt
nicht erhoben

4) Ausbelastung erreicht

ST-Strecken-Senkungen (> 0,2 mV) oder
Hebungen

Progrediente atriale oder ventrikulare Arrhythmien
oder Blockbilder

Neu aufgetretenes Vorhofflimmern
Frequenzabfall unter Belastung

Fehlender RR-Anstieg bzw. RR-Abfall Gber 2
Belastungsstufen

Abfall der 02 Aufnahme (bzw. Sauerstoffpulses)
trotz Steigerung der Last

Maximale Erschopfung (z.B. der Beine)

Thoraxschmerzen (z.B. AP-Symptomatik), starker
Schwindel

UbermaRige Dyspnoe

Proband zeigt Wunsch nach Abbruch an
unbekannt

nicht erhoben
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5) ml/min

I/min

6) 6 - liberhaupt nicht anstrengend
7 - extrem leicht

8

9 - sehr leicht

10

11 - leicht

12

13 - etwas anstrengend
14

15 - anstrengend/ schwer
16

17 - sehr anstrengend
18

19 - extrem anstrengend
20 - maximale Anstrengung
unbekannt

nicht erhoben

7) 0 - Uberhaupt keine Atemnot
0,5 - sehr, sehr milde (gerade wahrnehmbar)
1 - sehr milde
2 - milde
3 - maRig
4 - recht schwer
5 - schwer
6 - schwer bis sehr schwer
7 - sehr schwer
8 - sehr schwer bis sehr, sehr schwer
9 - sehr, sehr schwer (fast maximal)
10 - maximale Atemnot
unbekannt
nicht erhoben
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6-Minuten-Gehtest (DZHK-SOP-K-04)

Das Modul 6-Minuten-Gehtest dient der Dokumentation der Ergebnisse des 6-Minuten-Gehtests. In
ihm werden die funktionellen Reserven und das AusmaR der Belastbarkeit von Patienten mit
chronischen Herz- und Lungenerkrankungen in ihrem individuellen Alltag beurteilt sowie
Krankheitsverldufe und Therapieerfolge erfasst.

Die Untersuchung ist gemaR DZHK-SOP-K-04 (' durchzufiihren.

DZHK-SOP-K-04: ¢ Version V1.0
¢ Giiltigab: 01.09.2014
¢ https://dzhk.de/ressourcen/sops/

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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6-Minuten-Gehtest (13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

L Wurde der 6-min-Gehtest rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
durchgefiihrt?*
IIl.  Datum der Untersuchung* I:I tt.mm.jii
Zrunbekannt C nicht erhoben
ll.  Untersucher-Nr.* |:|
Zrunbekannt C nicht erhoben
IV. Qualititslevel* |:| 1)
Hife: Level 1

Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlicksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fir die
Qualitat der Durchfiihrung und der Untersucher definiert.

Level 3
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

1.1.  Blutdruck und Herzfrequenz  Oja, links ' ja, rechts (nein Crunbekannt O nicht erhoben
nach Ruhephase gemessen*

1.1.1. Blutdruckwert systolisch* D mmHg

unbekannt 2 nicht erhoben
1.1.2. Blutdruckwert diastolisch* |:| mmHg

Zrunbekannt ' nicht erhoben
1.1.3. Herzfrequenz* |:| /min

Zrunbekannt ' nicht erhoben

1.2. Gehstrecke* |:| m
Zrunbekannt ' nicht erhoben

BORG-Skala (vor Testbeginn)*
2.1. Borg - Atemnot-Skala* | | 2)

BORG-Skala (nach Testende)*
2.2. Verwendete BORG-Skala (nhach ) Borg-Anstrengungsskala C'Borg — Atemnot- ) unbekannt  nicht

Testende)* (6/20) Skala (0/10) erhoben
Borg-Anstrengungsskala* | | 3)
Borg — Atemnot-Skala* | | 2)
3.1.  Wurden Hilfsmittel Crja O nein O unbekannt O nicht erhoben
verwendet*
3.1.1. Falls ja* _Rolltachometer_iGehhilfe CiSauerstoffgabe CiSonstiges (Ciunbekannt Cinicht
erhoben

3.1.2. Bitte spezifizieren*
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3.2. Test vorzeitig abgebrochen* iJja O nein O unbekannt Crnicht erhoben

3.2.1. Falls Test vorzeitig |:| TTES
abgebrochen: Gesamtzeit des
Tests*
{2 unbekannt O nicht erhoben
3.2.2. Abbruchgrund* ) Angina pectoris
) Schwere Luftnot
2 Schwindel

2} Unsicherer Gang/Sturzgefahr
2 Wadenkrampfe

) Claudicatio

) Muskulare Erschépfung

() Sattigungsabfall

) Sonstiges

) unbekannt

) nicht erhoben

3.2.3. Bitte spezifizieren*

3.3.  Sonstige Besonderheiten* Oja Onein O unbekannt O nicht erhoben
3.3.1. Falls ja* 2 Gehpausen ) Abstiitzen (2 Sonstiges ) unbekannt 2 nicht erhoben
Bitte spezifizieren*

Mogliche Angaben
Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

1)

2) 0 - Uberhaupt keine Atemnot
0,5 - sehr, sehr milde (gerade wahrnehmbar)
1 - sehr milde
2 - milde
3 - maRig
4 - recht schwer
5 - schwer
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6 - schwer bis sehr schwer

7 - sehr schwer

8 - sehr schwer bis sehr, sehr schwer
9 - sehr, sehr schwer (fast maximal)
10 - maximale Atemnot

unbekannt

nicht erhoben

3) 6 - (iberhaupt nicht anstrengend
7 - extrem leicht
8
9 - sehr leicht
10
11 - leicht
12
13 - etwas anstrengend
14
15 - anstrengend/ schwer
16
17 - sehr anstrengend
18
19 - extrem anstrengend
20 - maximale Anstrengung
unbekannt
nicht erhoben
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Harmonisierte Module ohne entsprechende SOPs
Zu den folgenden harmonisierten Modulen gibt es keine entsprechenden SOPs.

Depressionen

Das Modul Depressionen dient der Dokumentation verschiedener Parameter im Zuge einer
Depressionsdiagnosestellung.

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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Depression (13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

1. Depressionsdiagnose

1.1. Diagnose* Z*Major(e) 2 Dysthymie 2 Sonstige ! unbekannt ' nicht
Depression / erhoben
Depressive
Episode

1.2. Bitte spezifizieren*

Hilfe: - Depression ist definiert als aktuelle oder friihere Diagnose einer Depression durch einen Arzt oder
Psychotherapeuten.

2. Screeningfragen nach Whooley

Bitte stellen Sie dem Patienten die folgenden Fragen:

2.1. Haben Sie im letzten Monat oft Cija (O nein Crunbekannt O nicht erhoben
unter Gefiihlen von
Niedergeschlagenheit,
Depressionen oder
Hoffnungslosigkeit gelitten?*

2.2. Haben Sie im letzten Monat oft ja (O nein Cunbekannt O nicht erhoben
unter geringem Interesse oder
Freudlosigkeit gelitten?*

3. Fragebogen

3.1. Fragebogen vorhanden* Dja Crnein O unbekannt ' nicht erhoben
3.1.1. Wenn ja, welcher*

3.1.2. Datum* |:| tt.mmjii

(2 unbekannt C nicht erhoben
3.1.3. Pathologisch* Dja Crnein O unbekannt Crnicht erhoben

secuTrial® 5.6.2.5, 2020 Seite 1von 1



Kardiomyopathie-Diagnostik

Das Modul Kardiomyopathie-Diagnostik dient der Dokumentation von Auswerteparametern aus
Kardiomyopathieuntersuchungen.

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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Kardiomyopathie-Diagnostik (13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

L Wurde die Kardiomyopathie-  C'ja O nein Z'unbekannt O nicht erhoben
Diagnostik erhoben?*

. Qualititslevel* |:| 1)

Hilfe: Level 1
Durchfiihrung der Untersuchung unter Beriicksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Level 2
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin werden Mindestanforderungen fiir die
Qualitat der Durchfiihrung und der Untersucher definiert.

Level 3
Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

1.  Dilatative Kardiomyopathie* Cija O nein Crunbekannt Chnicht erhoben

Wenn ja* Crfamiliar Cinflammatorisch O toxisch C'sonstige C'unbekannt O nicht
erhoben

Bitte spezifizieren*

2. Linksventikulire Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
Noncompaction
Kardiomyopathie*
3. Hypertrophe Kardiomyopathie* Cija Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Zrnicht obstruktiv ' obstruktiv (' unbekannt ' nicht erhoben
Crfamiliar 2 nicht familidr C'unbekannt ' nicht erhoben

3.1. Ruhe-Druckgradient positiv rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
(Echokardiographie)*
|:| mmHg

runbekannt 2 nicht erhoben
3.2. Belastungsdruckgradient Oja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
positiv
(Stressechokardiographie)*

|:| mmHg

Zrunbekannt ' nicht erhoben

3.3. Wanddicke gemessen mittels* O MRT (2! Echokardiographie Z'unbekannt ) nicht erhoben
Septum* Zrja Ornein (2runbekannt 2 nicht erhoben

|:| mm
Zrunbekannt C nicht erhoben
Lateral* Zja Cinein (2runbekannt O nicht erhoben

Dmm

Zrunbekannt O nicht erhoben

4.  Arrhythmogene Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
rechtsventikulare
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4.1.

5.1.
5.2.
5.3

5.4.

6.1.

6.2.

Magli

Kardiomyopathie*

Plakoglobin in der Biopsie
positiv*

Myokarditis*
Virusmyokarditis*
Autoimmunmyokarditis*
Toxische Myokarditis*

Sonstige*

Toxische Kardiomyopathie*
Alkoholtoxisch*

Z.n. Chemotherapie*
Diagnose*

Familiarer Hintergrund*

che Angaben

Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
rja Crnein (2'unbekannt O nicht erhoben
Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben

Crja Onein O unbekannt O nicht erhoben

Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben
rja Onein O unbekannt O nicht erhoben

1 gesichert 'wahrscheinlich ' maglich O unbekannt (' nicht erhoben

O gesicherte (O vermutete iU keine ) unbekannt 2 nicht
familiare familiare familiare erhoben
Haufung Haufung Haufung

Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

1)
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Labordiagnostik

Das Modul Labor dient der Dokumentation verschiedener Messparameter aus Laboruntersuchungen.

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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(13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

Labordiagnostik

Ul

1.2.

fiE3t

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

21.

2.2.

23.

2.4.

2.5.

2.6.

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

Datum der Blutentnahme*

Erythrozyten*

Einheit

Leukozyten*

Einheit

Thrombozyten*

Einheit

Hamoglobin*

Einheit

Hamatokrit*

Einheit

Freies Hamoglobin*

Einheit

HbAc*

Einheit

Natrium*

Kalium*

Calcium*

Ferritin*

Einheit

Transferrinsattigung*

Einheit

LDL-Cholesterin*

Einheit

I:I tt.mm.jjj ggf. bitte Datum des letzten Wertes angeben

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

runbekannt O nicht erhoben

L

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[ ]
[]
2 unbekannt O nicht erhoben
[ ]

[]

Z unbekannt O nicht erhoben
[]
[]
Z unbekannt O nicht erhoben
[]

[]

Zrunbekannt O nicht erhoben

i

|:| mmol/|

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| mmol/|

Zrunbekannt O nicht erhoben

|:| mmol/|

Zrunbekannt ' nicht erhoben

[ ]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

]
[]

Zrunbekannt O nicht erhoben

[]
[ ]

Zrunbekannt O nicht erhoben

[]

52

Seite 1 von 5



27.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

HDL-Cholesterin*

Einheit

NT-proBNP*

Einheit

BNP*

Einheit

hs-CRP*

Einheit

Bilirubin gesamt*

Einheit

ASAT/GOT*

Einheit

ALAT/GPT*

Einheit

LDH*

Einheit

hsTroponin T*

Einheit

Troponin I*

Einheit

Creatinkinase (CK) gesamt*

Einheit

Kreatinin*

Einheit

Harnstoff*

Einheit

MDRD*

Einheit

[]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

I:l 10)
[ ]

Zrunbekannt O nicht erhoben

1
]

Zrunbekannt O nicht erhoben

1
]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| 13)
[ ]

Zrunbekannt O nicht erhoben

]

Zunbekannt ' nicht erhoben

|:| 15)
[ ]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| 15)
[ ]

Crunbekannt O nicht erhoben

|:| 15)
[ ]

_tunbekannt (' nicht erhoben

|:| 16)
[ ]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| 17)
[ ]

_tunbekannt (' nicht erhoben

|:| 18)
[ ]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

]

Zrunbekannt O nicht erhoben

|:| 20)
[]

Zrunbekannt ' nicht erhoben
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3. Citrat-Plasma (Gerinnung)

2.21. Albumin*

Einheit

[]

Zrunbekannt ' nicht erhoben

|:| 22)

3.1. INR*

3.2. PTT*

3.3. HIT-Diagnostik*
Wenn durchgefiihrt

4. Urinstatus

4.1. Wurde der Urinstatus

erhoben?*

4.2. Granulozyten-Esterase*

4.3. Nitrit*

4.4. pH*

4.5. Glucose*

4.6. Ketonkorper*

4.7. Urobilinogen*

4.8. Bilirubin*

4.9. Héamoglobin*

4.10. Spezifisches Gewicht*

Einheit

[]

J unbekannt O nicht erhoben
[]s
Zrunbekannt O nicht erhoben

O positiv J negativ (2 unbekannt Crnicht erhoben

2 unbekannt O nicht erhoben

rja Ornein C'unbekannt O nicht erhoben

Crnegativ 2+ O ++ O +++ Cunbekannt (2 nicht erhoben

O positiv O negativ & unbekannt Cnicht erhoben

[]

Drunbekannt Cinicht erhoben

I positiv. O negativ 2 unbekannt ' nicht erhoben
Crpositiv i negativ () unbekannt (2t nicht erhoben
O positiv O negativ 2 unbekannt Crnicht erhoben
rpositiv Z negativ (2 unbekannt (' nicht erhoben

rpositiv. O negativ 2 unbekannt Cnicht erhoben

[]

Ztunbekannt (2 nicht erhoben

Mogliche Angaben

Bitte wahlen Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldern eine der hier aufgelisteten Angaben.

Tpt/l (=10M2/1)
/pl

M/ul

Mio/pl

x1076/nl
Mrd/ml

T

Tpt/l (=10M2/1)
/nl=Gpt/l (=1079/1)
K/ul

Ts/ul

x1073/nl

Mrd/ml

Gl
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Tpt/l (=10M2/1)
/nL=Gpt/I

K/ul

Ts/ul

x1073/nl
Mrd/ml

Gl

g/d

mmol/I

%
1"

g/dl
mg/dI

%
umol/mol

mmol/mol

pg/l
ng/ml
mgl/l

%
gll

mmol/I
mg/dI

pg/l
ng/l
pg/ml=ngl/l

nmol/(sl)
pg/ml=ngl/|

mg/|
mg/dI

umol/I=nmol/ml
mg/dI

u/l
ukatal/L
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

ng/l

pg/ml
ng/ml

pg/l
ng/dl
ng/ml
g/l
ng/l

u/l
ukatal/L

mg/dl
umol/I=nmol/ml

mg/dl
mmol/I

ml/min

ml/min/1,73m?

g/l
g/dl

g/ml
kg/l=g/ml
Keine Enheit

secuTrial® 5.6.2.5, 2020
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Medikation

Das Modul Medikation dient der Dokumentation der Medikamenteneinnahme eines Patienten.

Stand des angefiigten secuTrial’-Bogens: 13.07.2020
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Medikation

(13.07.2020 - 10:34:54 (MESZ))

1.1.

23

1.3.

1.4.

1.5:

1.6.
1.7.

1.8.

21.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

secuTrial® 5.6.2.5, 2020

Wurde die Medikation
durchgefiihrt?*

Datum der Medikation*

ACE-Hemmer*
AT1-Rezeptorantagonist*
Aliskiren*

Betablocker*

Anderes Antiarrhythmikum*
Bitte spezifizieren*

Thiazid*
Schleifendiuretikum*
Aldosteron-Antagonist*®
Anderes Diuretikum*
Herzglykosid*
Nitrat*
Ranolazin*
Ca-Antagonist*
Amiodaron*
Ivabradin®
Statin*

Anderer Lipidsenker*

ASS*

Thienopyridin (Prasugrel,

Ticagrelor, Thienopyridine (z.B.

Clopidogrel))*
Vitamin K-Antagonist*

Neues Orales Antikoagulans
(NOACs)*

Insulin*

rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben

I:I tt.mm.jjjj

Zrunbekannt O nicht erhoben

Cja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

rja Ornein C'unbekannt O nicht erhoben
Tja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein Cunbekannt O nicht erhoben
Zrja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben
Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
Oja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Onein C'unbekannt O nicht erhoben
Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben
Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben
rja Ornein C'unbekannt O nicht erhoben

Tja Cinein Crunbekannt O nicht erhoben

Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

Zja Crnein (2runbekannt O nicht erhoben

Zrja Cnein Crunbekannt O nicht erhoben

Oja O nein Crunbekannt O nicht erhoben

rja Crnein 2runbekannt ) nicht erhoben
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3.2. Orales Antidiabetikum* Zrja Cnein Cunbekannt O nicht erhoben
4. Andere Medikamente
4.1. NSAIDs* Oja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

4.2. Antiobstruktives pulmonales  C'ja C'nein ' unbekannt 2 nicht erhoben
Medikament*

4.3. Antidepressivum* Zrja Crnein Cunbekannt O nicht erhoben

4.4. Schlaf-/Beruhigungsmittel* Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

4.5. Sonstige*

5. Nur bei Frauen

5.1. Orales Kontrazeptivum* Cja Onein Crunbekannt O nicht erhoben

5.2. Hormontherapie* Zrja Crnein 2runbekannt 2 nicht erhoben

secuTrial® 5.6.2.5, 2020 Seite 2 von 2
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