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1 EINLEITUNG

1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzung Klartext

SOP Standard operating procedure
LDL-Cholesterin Low density lipoprotein cholesterol
HDL-Cholesterin High density lipoprotein cholesterol
ASD Atrialer Septumdefekt

VSD Ventrikelseptumdefekt

CT Computertomographie

MRT Magnetresonanztomographie

COPD Chronic obstructive pulmonary disease
pAVK Periphere arterielle Verschlusskrankheit
TIA Transitorische ischdmische Attacken

1.2 ZIELSETZUNG
Im Rahmen dieser SOP werden einheitliche Definitionen vorgegeben, wann ein
entsprechender Risikofaktor / eine klinische Diagnose als vorhanden angesehen wird.

Diese SOP verwendet Gender gerechte Sprache und ersetzt deshalb die Bezeichnungen
,Patient” und ,Proband” mit ,teilnehmende Person”, um Ausgrenzungen zu vermeiden.

1.3 ZIELGRUPPE

Diese SOP wendet sich an diejenigen, die Eintragungen in den DZHK-Basis-Datensatz
,Anamnese” zur Baseline durchfiihren. Dies kdnnen z. B. Arzt:innen oder Studienassistenz
sein.

1.3.1 Einschlusskriterien
Eingeschlossen werden alle Personen, die die Ein-/Ausschlusskriterien der jeweiligen DZHK-

Studie erfiillen und die einer Studienteilnahme schriftlich eingewilligt haben.

1.3.2  Ausschlusskriterien
Keine. Sofern die Angaben nicht vollstandig erhoben werden kénnen, sollten sie soweit wie

moglich erhoben werden.

1.4 ANWENDUNG UND AUFGABEN

Die Anamnese/klinische Diagnosen dienen der exakten Erfassung bekannter kardiovaskuldrer
Risikofaktoren. Die Anamnese ist ein Herzstlick arztlicher Diagnostik. Die dabei erhobenen Befunde
erlauben eine detaillierte Abschatzung des kardiovaskularen Risikos einer Person. Die Erhebung des
DZHK-Basis-Datensatzes zur Baseline erfolgt in allen Beobachtungs- und klinischen Studien des DZHK.
Die genaue Umsetzung des DZHK-Basis-Datensatzes ist im Itemkatalog beschrieben. Dort, sowie in
allen eCRFs, sind alle verpflichtend aufzunehmenden Basisitems mit ** gekennzeichnet.

DZHK-SOP-K-01 Giiltig ab: 10.09.2026 Né&chste Prifung 09/2028

Version: V3.1 Autorin: Lehnert Seite 3 von 21
Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten (= Basis-Datensatz). Die nicht hinterlegten Textelemente
sind nach Moglichkeit einzuhalten
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1.5 BEGRIFFE UND DEFINITIONEN
Untersuchungsdatum

e |Ist definiert als das Datum, an dem die Untersuchung durchgefiihrt wird.
Einschlussdatum

e |st definiert als das Datum, an dem die teilnehmende Person in die Studie eingeschlossen
wurde.

Hauptdiagnose

e Diese Angabe erfolgt durch Auswahl aus einem hinterlegten Katalog inklusive ICD Code
basierend auf der Selbstauskunft der:des Studienteilnehmer:in.

Geschlecht und Geburtsdatum, Alter bei Einschluss

e Sind definiert als die jeweiligen Angaben, die im Personalausweis stehen.
e Daraus ergibt sich das in Jahren anzugebene Alter bei Einschluss.

Korpergréfie und Gewicht

e KorpergrolRe: Gemessen im Stehen, ohne Socken und ohne Kopfbedeckung. Gewicht:
Gemessen in Ublicher StraRenkleidung, ohne Jacke, ohne Schuhe. Praferentiell sollte
gemessen werden, nur wenn dies nicht moglich ist (z. B. bettlagerige Personen), sollten die
Angaben geschatzt werden oder auf anamnestische Angaben der teilnehmenden Person
zuriickgegriffen werden.

Ethnische Zugehdérigkeit: Kaukasisch

o Die ethnische Herkunft wird definiert durch die Abstammung eines Menschen beziiglich einer
bestimmten Bevolkerungsgruppe. Diese kann biologisch und oder geographisch durch eine
bestimmte Siedlungszugehorigkeit bestimmt sein. Die Zuordnung kaukasisch meint hier
hellhdutige Menschen europaischen Ursprungs.

Familidire Disposition von Myokardinfarkt oder Schlaganfall

e Ist definiert als ein arztlich diagnostizierter Myokardinfarkt oder Schlaganfall bei leiblichen
Eltern, leiblichen Geschwistern (auch Halb-Geschwister) oder leiblichen Kindern, sofern die
weibliche Familienangehorige jinger als 65 Jahre bzw. der mannliche Familienangehorige
junger als 60 Jahre (zum Zeitpunkt des Myokardinfarktes/Schlaganfalles) war.

Diabetes mellitus

e |[st definiert als ein Diabetes, der arztlich diagnostiziert und/oder behandelt worden ist.
o Die Kriterien der American Diabetes Association beinhalten:
=  Hamoglobin Alc > 6,5 % (48 mmol/mol Hb) oder Nichtern-Glucose > 126
mg/dl (7,0 mmol/l) oder 2-Stunden Glucosewert im oralen
Glucosetoleranztest > 200 mg/dl (11,1 mmol/l).
= Typl
= Typ 2 mit Insulin
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= Typ 2 ohne Insulin

= Typ3

=  Gestationsdiabetes
Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Arterielle Hypertonie

Ist definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose, einer arteriellen Hypertonie, die mit
Diat, korperlicher Bewegung und/oder Medikamenten behandelt wird. Systolische
Blutdruckwerte > 140 mmHg und/oder diastolische Blutdruckwerte > 90 mmHg an mindestens
zwei unterschiedlichen Tagen nach jeweils 5 Minuten Ruhephase gemessen qualifizieren fir
die Diagnose arterielle Hypertonie

Dyslipidémie

Ist definiert als aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnose einer Dyslipidamie.
Ein oder mehrere der folgenden Kriterien:
e Gesamt-Cholesterin = 190 mg/dl (5mmol/l),
e LDL-Cholesterin = 115 mg/dl (3mmol/I),
e HDL-Cholesterin < 40 mg/dl (Manner) (Immol/I) und < 45 mg/dl| (Frauen) (1,2
mmol/I).

Raucher

Ist definiert als aktueller oder friilherer Genuss von Zigaretten, Zigarren, Pfeifen, Wasserpfeife,
E-Zigarette oder Kautabak.

,Ja“ bei taglichem oder gelegentlichem Rauchen (= 1x/Monat) auch bei einer Abstinenz von
weniger als 6 Monaten;

»Ex-Raucher” bei einer Abstinenz von mehr als 6 Monaten; Ex-Raucher seit ...;

,Nein“ bei ,Nie-Rauchern.”

Aktuelle Dialysepflichtigkeit

Ist definiert als aktuelle regelmaRige, mindestens wochentliche Durchfiihrung eines
Nierenersatzverfahrens (einschlieBlich Hamodialyse und Peritonealdialyse) innerhalb der
letzten 30 Tage.

Koronare Herzkrankheit

Ist definiert als aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnose mit einem oder mehreren der

folgenden Kriterien:

e Stenose einer Koronararterie von > 50 % (diagnostiziert bei Herzkatheteruntersuchung
oder einer anderen direkten Bildgebungsmethode der Koronararterien),

e Frihere koronare Bypassoperation,

e Frihere perkutane Koronarintervention,

e Arteriosklerotisch bedingter Myokardinfarkt.

Zustand nach Myokardinfarkt
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e st eine arztliche Diagnose der Erkrankung. Erlduterung: 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 miissen zutreffen:

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

= |schdamiesymptome,

= EKG-Verdanderungen, die auf eine neue Ischdmie hinweisen, z. B.
Veranderungen der ST-Strecke oder ein neuer Linksschenkelblock,
Entwicklung von pathologischen Q Wellen im EKG,

= |n der Bildgebung nachweisbarer Verlust von vitalem Myokardgewebe oder
neuen regionalen Kinetikstérungen,

= Angiographischer Nachweis einer Stenose/eines GefaRverschlusses [1].

Kardiomyopathie

e Ist definiert als die arztlich gestellte Diagnose einer primaren Herzmuskelerkrankung.

Herzinsuffizienz
o Ist definiert als die aktuelle oder friihere arztlich gestellte dokumentierte Diagnose
Herzinsuffizienz, die auf folgenden Symptomen beruht: Luftnot bei leichter Belastung,
wiederkehrende Luftnot im Sitzen, Flissigkeitsiiberladung oder pulmonale Rasselgerdusche,
Halsvenenstauung, Lungenddem bei der korperlichen Untersuchung oder Lungendédem im
Rontgen Thorax. Die alleinige Dokumentation einer eingeschrankten linksventrikularen Funktion
ohne klinische Zeichen der Herzinsuffizienz, erfullt nicht die Definition der Herzinsuffizienz.

Vorhofflimmern

e Ist definiert als die aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnose von Vorhofflimmern. Es ist
definiert als mindestens 30 Sekunden anhaltend oder den Nachweis im Oberflachen-EKG.

Arztlich diagnostizierte aktuelle oder friihere Herzklappenerkrankung

o st definiert als eine Herzklappenerkrankung (Insuffizienz oder Stenose), die von einem Arzt
diagnostiziert und/oder behandelt worden ist.

Arztlich diagnostizierter angeborener Herzfehler

e Sofern bei einer teilnehmenden Person ein angeborener Herzfehler bekannt ist, wird dies hier
codiert. Angeborene Herzfehler sind Shuntvitien (z. B. ASD, VSD), angeborene valvuladre
Erkrankungen (z.B. Pulmonalstenose) und innerhalb der ersten fiinf Lebensjahre diagnostizierte
Kardiomyopathien.

Interventionelle koronare Revaskularisation
o Ist definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem KoronargefaR.

Koronare Bypass-Operation
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e Ist definiert als eine operative Legung von BypassgefaRen (z. B. aus der Arteria mammaria oder
durch Nutzung von arteriellen/vendsen Grafts). Ggf. ist das Datum der letzten Operation
einzutragen.

Herzklappen-Intervention

e Ist definiert als eine transkutan oder durch chirurgisches Vorgehen unter Sicht durchgefiihrte
Intervention an einer Herzklappe.

Implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator

o st definiert als Zustand nach Implantation eines Herzschrittmachers oder Defibrillators.

WEITERE NEBENDIAGNOSEN
PAVK

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

e Claudicatio,

e Amputation wegen schwerer arterieller vaskularer Insuffizienz,

e Vaskuladre Rekonstruktion, Bypassoperation oder  perkutane
Revaskularisation,

e Positiver nichtinvasiver Test (z. B. Ankle-Brachial-Index < 0,9, Nachweis
einer mindestens 50 %igen Stenose in einer peripheren Arterie mittels
Ultraschall, CT, MRT oder Angiographie.

Schlaganfall/TIA
o |Ist definiert als eine aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnose.
Chronische Lungenerkrankung

e Ist definiert als die arztlich gestellte Diagnose einer chronischen Lungenerkrankung (z. B. COPD,
chronische Bronchitis, Lungenfibrose) oder die aktuelle Langzeittherapie mit inhalierbaren oder
oralen Pharmaka.

Depression

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

Krebserkrankung

o st definiert als aktuelle oder friihere &arztliche Diagnose einer malignen Krebserkrankung.
Basaliome zahlen nicht als Malignom. Unterschieden wird zwischen vor mehr und vor weniger als
5 Jahren.
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Tumorerkrankung

o st definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer Tumorerkrankung und wird durch
Selbstauskunft des:der Studienteilnehmer:in erfragt. Unterschieden wird zwischen soliden und
nicht soliden Tumorerkrankungen (z.B. lymphatische oder hamatologische Neoplasien).

Neurologische Erkrankung

e Ist definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer neurologischen Erkrankung und wird
durch Selbstauskunft des:der Studienteilnehmer:in erfragt.

Psychische Erkrankung

e Ist definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer psychischen Erkrankung und wird
durch Selbstauskunft des:der Studienteilnehmer:in erfragt.

Blutdruck

e Der systolische Blutdruck sollte mit einem regelmaRig gewarteten und geeichten
Blutdruckmessgerat bestimmt werden. Wenn moglich, sollten fiir epidemiologische Studien
gepriifte Gerdte (z.B. Omron 705 IT) Verwendung finden. Die Blutdruckmessung beginnt,
nachdem die teilnehmende Person mindestens fiinf Minuten gesessen hat.

Herzfrequenz
e Die Herzfrequenzmessung beginnt, nachdem die teilnehmende Person fiir mindestens finf
Minuten gesessen hat. Sie kann gleichzeitig mit der Blutdruckmessung durchgefiihrt werden.
Labordiagnostik (Blut)

e Bei klinisch stabilen Personen dirfen diese Werte maximal eine Woche alt sein, und missen
danach erneut bestimmt werden.

Datum der Blutentnahme

e Sofern bekannt, ist hier das Datum des letzten Wertes anzugeben.
Hamoglobin

e Sofern der Wert bekannt ist, ist er in mmol/l oder g/dl anzugeben.
Kreatinin

e Sofern bekannt ist der Wert in umol/l (=nmol/ml) oder mg/dl anzugeben.
Gesamtcholesterin

e Sofern bekannt, ist der Wert in mmol/l oder mg/dl anzugeben.
INFEKTIONEN

Chronische Virusinfektion
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e Ist definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer Virusinfektion (mit HIV, Hepatitis
B, Hepatitis C oder anderen) und wird durch Selbstauskunft des:der Studienteilnehmer:in
erfragt.

e Nennung des Datums der Erstdiagnose in JJJJ.

Chronische Mykobakteriose

e Ist definiert als aktuelle oder friihere arztlich diagnostizierte Erkrankung an Tuberkulose oder
anderen Mykobakteriosen und wird durch Selbstauskunft des:der Studienteilnehmer:in
erfragt.

e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ.

Krankenhaus-assoziierte Infektionen

o Ist definiert als aktuelle oder friihere arztlich nachgewiesen Blutstrominfektion, Pneumonie,
Wundinfektion, oder Andere und wird durch Selbstauskunft des:der Studienteilnehmer:in
erfragt.

e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ.

Weitere anamnestische Angaben nur fiir Frauen
Menopause

e Ist definiert als der Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation im Leben einer Frau, der
Uber mindestens 12 Monate keine ovariell ausgeloste 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 prdmenopausalen Frauen anzugeben.

Vitalstatus

e Der Vitalstatus (lebendig/verstorben) muss am Ende einer Studie fir jede teilnehmende
Person erfasst sein. Verstirbt eine Person vor Ende der Studie, sind der Todeszeitpunkt,
sowie die Todesursache (kardiovaskular/nicht-Kardiovaskuldr) zu dokumentieren. Die
Erfassung erfolgt (iblicherweise in einem gesonderten eCRF-Formular, da er nicht zeitglich
mit den weiteren Items des DZHK-Basis-Datensatzes zur Baseline erhoben wird.

1.6 BEZIEHUNGEN ZU ANDEREN UNTERSUCHUNGEN
Hier werden die Zusammenhange von der einzelnen SOP zu anderen Verfahren beschrieben.

Zwingende Voruntersuchung (SOP ...):
Empfohlene Voruntersuchung (SOP ...):
AuszuschlieRende Voruntersuchung (SOP):
Beeintrachtigung anderer
Untersuchungsteile:
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Zwingende Nachuntersuchung (SOP ...):
Empfohlene Nachuntersuchung (SOP ...):
AuszuschieBende Nachuntersuchung (SOP)

Die Inhalte der DZHK-SOP-K-01-Basis-Datensatz sind ebenfalls Bestandteil der DZHK-SOP-K-02
Anamnese/Klinische Diagnosen/korperliche Untersuchung. Wird DZHK-SOP-K-02 durchgefiihrt, ist
damit also der DZH-Basis-Datensatz zur Baseline erhoben.

1.7 QUALITATSLEVEL
Qualitét der Datenerhebung

e Diese SOP beschreibt eine Datenerhebung der Qualitdtsstufe 2 des DZHK. Eine hohere
Qualitatsstufe konnte evtl. erreicht werden, wenn standardisierte Interviews, wie sie
beispielsweise in der Nationalen Kohorte Anwendung finden, eingesetzt werden. Da nach den
bisher im DZHK geplanten Studien keine hoéhere Qualitatsstufe als 2 notwendig ist, wird
zundchst nur eine SOP dieser Qualitatsstufe erstellt.

DZHK-Qualitatslevel

Durchfiihrung

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
Interobservervariabilitdt (Standard epidemiologischer Studien).
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2 VORAUSSETZUNG DER UNTERSUCHUNG

Unter der Beriicksichtigung aller Gegebenheiten, um die Untersuchung zu gewahrleisten.

2.1 ANFORDERUNGEN AN RAUMLICHKEITEN/RAUMAUSSTATTUNG

Die Raumtemperatur sollte zwischen 22° und 26 °C liegen. Ublicherweise sollte ein Raum mit
einem Tisch zur Verfligung stehen, an dem die teilnehmende Person und der Interviewer
sitzen, um in angenehmer Atmosphare ein Interview durchzufiihren.

2.2 GERATE/ HARDWARE

PC mit Monitor, Tastatur, Maus, Drucker und Druckerpapier. Abhdangig von der Studie ggf.
Formulare zur standardisierten Dokumentation der Antworten der teilnehmenden Personen
als Quelldaten.

2.3 BENOTIGTE DOKUMENTE
e Laufzettel

e Barcode zum Einscannen

2.4 BENOTIGTE INFORMATIONEN
e Untersucher-Nr.

e Erhebungs-Nr. (Etikett)
e Untersuchungs-Beginn

e Probanden-Nummer

2.5 PERSONAL

Die Anwendung dieser SOP erfordert eine abgeschlossene medizinische Ausbildung (z. B.
medizinische:r Fachangestellt:r, Krankenschwester/-pfleger). Studierende der Humanmedizin diirfen
diese SOP nach erfolgreich bestandener Physikumspriifung anwenden, approbierte Arzt:innen
ebenfalls.

Voraussetzung fur alle Anwender:innen ist eine vorherige Schulung/Zertifizierung fur diese SOP bzw.
fur die DZHK-SOP-K-02-Anamnese/Klinische Diagnosen/kérperliche Untersuchung.
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3 PROZESS DER DURCHFUHRUNG/ARBEITSPROZESS/ARBEITSSCHRITTE

3.1 FLow-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

Geeigneter Raum (PC, Drucker,
Zimmertemperatur)

}

Interview beginnen

Korperliche Untersuchung
Erfassung von:
* Groéle (cm) & Gewicht (kg)
» Spezifischen Erkrankungen (siehe 1.5
Begriffe und Definitionen)

! !

Fragenabfolge

1. Hatlhnen jemals ein:e Arzt:Arztin
gesagt, dass Sie an einer ,Erkrankung”
leiden?

2. Haben Sie jemals eine Behandlung
gegen eine , Erkrankung” erhalten?

3. Bekommen Sie Medikament , xy“ gegen
,Erkrankung?

l

Abweichung
der Daten?

Erkrankungsabfrage
Diabetes mellitus
Arterielle Hypertonie
Dyslipidamie
Raucher
Dialysepflichtigkeit
Koronare Herzkrankheit
Zustand nach Myokardinfarkt
Kardiomyopathie
Herzinsuffizienz
Vorhofflimmern/-flattern
pAVK
Schlaganfall/TIA
Chronische Lungenerkrankung

@ o Depression
Malignom
Archivierung Suche nach Legende:
der <+ vorherigen —
Ereignis/Aufgabe
Dokumente Dokumenten |:| g g
O Feststellung/Aussage
—>» Fihrt zu/weitergehend
Q Entscheidung
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3.2 VORBEREITUNGEN DER UNTERSUCHUNG

3.2.1 Vorbereitung des Arbeitsplatzes
Geeigneten Raum mit Tisch suchen. Raum auf Temperatur zwischen 22-26 °C bringen.

3.2.2 Vorbereitung der Gerate
Alle Gerate (PC/Laptop, Drucker) werden eingeschaltet und missen betriebsbereit sein. Es
sollte ein Formular (Quelldatendokumentation) zur Verfligung stehen.

3.3 DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG
Kérperliche Untersuchung — Anthropometrie

e Die GroRRe (in cm) und das Gewicht (in kg) werden entweder als Selbstangabe (Level 1) oder als
gemessener Wert (Level 2) angegeben. Im eCRF erfolgt eine Markierung, ob der Wert auf
anamnestischen Angaben oder gemessenen Werten beruht.

Anamnese

Eine arztliche Diagnose wird dann als gegeben angesehen, wenn sie arztlich diagnostiziert worden ist
und/oder eine Therapie besteht, die als spezifisch gegen eine bestimmte Erkrankung angesehen wird.
Jegliche Dokumentation in arztlichen Dokumenten (z. B. Arztbriefen) rechtfertigt eine entsprechende
Diagnose als gegeben zu akzeptieren.

Im praktischen Vorgehen sollten beim Interview fir jede klinische Diagnose folgende Fragen
vorgesehen sein:

1. Hat Ihnen jemals ein:e Arzt:Arztin gesagt, dass Sie an einer ,Erkrankung” leiden?
2. Haben Sie jemals eine Behandlung gegen eine ,Erkrankung” erhalten?
3. Bekommen Sie Medikament ,,xy“ gegen , Erkrankung“?

Abfrage nach spezifischen Erkrankungen siehe 1.5 Begriffe und Definitionen.

3.4 NACHBEREITUNG UND ERFASSEN DER DATEN
Eine spezielle Nachbesprechung ist nicht vorgesehen. Die Daten sollten zeitnah (im Regelfall
innerhalb von 7 Tagen) eingegeben werden.

3.5 VERHALTEN BEI ABWEICHUNG
Sofern fir bestimmte Fragen keine klaren Antworten erhaltlich sind, wird dieses
dokumentiert.

Generelle Besonderheiten werden immer im Kommentar/Notizen vermerkt.

4 LITERATUR UND REFERENZEN

[1] ACCF/AHA Guidelines Circulation 2011;124:103-123
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5 ANDERUNG

Anderung gegeniiber der letzten Version

Abschnitt | Beschreibung der Verdanderung zur vorherigen Version

7.2 eCRF Entfernung aller Hilfstexte im eCRF-Screenshot zur besseren Lesbarkeit

7.2 eCRF Entfernung ,Pack Years” unter 2.4 da kein Basis-ltem

7.2 eCRF Entfernung ,Drinks per week” unter 2.5 da kein Basis-ltem

7.2 eCRF Entfernung , Arztlich diagnostizierte Alkoholkrankheit” unter 2.6 da kein Bais-ltem

7.2 eCRF Entfernung ,Niereninsuffizienz” unter 2.7 da kein Basis-Item

7.2 eCRF Entfernung ,,Z.n. Dekompensation” und ,NYHA-Klasse derzeit” unter 3.4 da kein
Basis-ltem

7.2 eCRF Entfernung , Arztlich diagnostizierte Endokarditis” unter 3.7 da kein Bais-Item

7.2 eCRF Entfernung , Arztlich diagnostizierter angeborener Herzfehler” unter 3.8 da kein
Basis-ltem

7.2 eCFR Entfernung aller ,Falls ja, Datum des letzten Ereignisses” unter 4.0 ff da kein Basis-
Item

7.2 eCRF Entfernung ,Periphere Revaskularisation” unter 4.2 da kein Basis-ltem

7.2 eCRF Entfernung ,,sonstige GefaR-operation” unter 4.4 da kein Basis-Item

7.2 eCRF Entfernung aller Unterpunkte zu 4.5 , Herzklappen-Intervention” 4.5.1 ff da keine
Bais-ltems

7.2 eCRF Entfernung aller Unterpunkte zu 4.6 ,Implantierter Herzschrittmacher oder
Defibrillator” 4.6.1 ff da keine Bais-ltems

7.2 eCFR Entfernung ,Andere Devices” unter 4.7 und aller Unterpunkte da kein(e) Basis-
Item(s)

7.2 eCFR Entfernung ,,Z. n. Myokardbiopsie” unter 4.8 und aller Unterpunkte da kein(e) Basis-
Item(s)

7.2 eCRF Entfernung der Unterpunkte zu 5.1 ,,pAVK" 5.1.1 ff da kein(e) Bais-ltem(s)

7.2 eCRF Entfernung der Unterpunkte zu 5.2 ,,Schlaganfall/TIA“ 5.2.1 ff da kein(e) Bais-Item(s)

7.2 eCRF Entfernung ,Priméare pulmonale Hypertonie” unter 5.4 da kein Basis-ltem

7.2 eCRF Entfernung aller Unterpunkte zu , Klinische Symptome* 8.1 ff da kein(e) Basis-
Item(s)

7.2 eCRF Anpassung der Angabemoglichkeiten unter ,Infektionen”, ,Nein“ am Ende wird
ersetzt durch ,Ja“ oder ,Nein“ zu Beginn

7.2 eCRF Erfassung Vitalstatus: Entfernung ,,unbekannt” und , nicht erhoben” als
Angabemaoglichkeit

Hinweis: Durch die Anpassungen ergeben sich Anderungen in der Zahlenfolge
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7 ANLAGE

7.1 FREIGABE VORVERSION

Version: V3.0

Ersetzte Version: V2.0

Glltig ab:

und der Studie CIT-DZHK29

Vom: 01.11.2022

Anderu ngshinweis: Erweiterung um ltems des DZG uibergreifenden Basis-Datensatzes

Hinweis: Ausdrucke unterliegen nicht dem Aktualisierungsprozess!

Fachliche | Fachliches
Autorenschaft Review

Freigabe WGCR
Sprecher:in

Freigabe DZHK

Kristin Lehnert

Stefan K'é'a:b

Sieffen Massberg

Name

17.01.2025

Datum
Unterschrift

J

*Diese SOP ist Bestandteil der DZHK-SOP-K-02 Anamnese/Klinische Diagnosen/korperliche Untersuchung;

Die klinische DZHK-SOP-K-01-Basis-Datensatz wurde aus dem CodeBook zum Basic Clinical Dataset des

Kompetenznetzes Herzinsuffizienz entwickelt.
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Version: V3.0 Glltig ab:
und der Studie CIT-DZHK29
Ersetzte Version: V2.0 Vom: 01.11.2022

Anderungshinweis: Erweiterung um Items des DZG Ubergreifenden Basis-Datensatzes

Hinweis: Ausdrucke unterliegen nicht dem Aktualisierungsprozess!

Fachliche Fachliches FreigabeWGCR Freigabe DZHK
| | Autorenschaft Review Sprecher:in ‘
Name jabm e hjes)e | Stefan Kaib Steffen Massber_gg
Datum 20.02 2025 |20 02 . 205 | 20,02 pozs
Unterschrift [

| | Ser f/ i \

*Diese SOP ist Bestandteil der DZHK-SOP-K-02 Anamnese/Klinische Diagnosen/kérperliche Unter§’uchung;

DZHK-SOP-K-01 Giiltig ab: 10.09.2026 Néchste Priifung 09/2028

Version: V3.1 Autorin: Lehnert Seite 16 von 21

Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten (= Basis-Datensatz). Die nicht hinterlegten Textelemente
sind nach Moglichkeit einzuhalten



Basis-Datensatz-Anamnese/Klinische Diagnosen/Kdorperliche Untersuchung

7.2 ECRF MobuL

Se c UTr I a l ojek Baslsregister (25.08.2026 - 11:06:28 ' ° rizmille Deutsch V3
(MESZ)) 0 I Basisdatensatz™v3

Bagisdatensatz™

L Untersuchungsdatum** I:I i

. Qualititslevel® |:| 1

lll. Einschlussdatum® I: g

IV. Hauptdiagnose*

ICD Code* |:| J1at)

ICD Beschreibung**
1.1. Geschlecht** O mannlich O weiblich O divers
12. Geburtsdatum* l:l e jii
1.2.1 Alter bei Einschluss®* Jakws
1.3. Kérpergribe™ D em
D) geschitt O gemessen
1.4. Gewicht™ D kg
C1geschitzt O gemessan
1.5. Ethnische Zugehorigkait: COja O pain O unbekannt
kaukasisch**
1.6. Familidre Disposition von Cja Crnein O unbekannt

Myokardinfarkt oder Schlaganfall
bei leiblichen Eltern, leiblichen
Geschwistern (auch Halb-
Geschwister) oder leiblichen
Kindern, sofern die weibliche
Familienangehdrige jiinger als 65
Jahre bzw. der mannliche
Familienangehdrige jiinger als 80

Jahre (zum Zeitpunkt des
Myokardinfarktes/Schlaganfalles)
war**
2.1. Diabetes mellitus** O ja Opein O unbakannt
2.1.1 Diabetes Typ** O Typd
) Typ 2 mit Insulin
) Typ 2 ohne Insulin
O Typ 3
secuTriall 4.8.1.10, 2022 Sailw 1 won 5
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2.1.2 Datum der Erstdiagnose*™

i Gestationsdiabates
[
Cja O nein O unbakannt
[
Zja O nein O unbekannt
[
Cija 1D nein (D Ex-Rauchar (= 6 Mon.

clean)
[

2 unbakannt

1 unbekannt

Crja 2 nein O unbekannt

3. Kardiale Diagnosen (Anamnese und Vorbefunde)

2.2.  Arerielle Hypertonie*
2.2.1. Datum der Erstdiagnose™
2.3. Dyslipidamie*
2.3.1. Datum der Erstdiagnose™
2.4, Raucher™
Ex-Raucher seit**
2.5. Aktuelle
Dialysepflichtigheit*®
3.1. Koronare Herzkrankheit*
3.1.1. Datum der Erstdiagnose™

3.2. Zustand nach

Clja O nein O unbekannt

Clja O nein O unbekannt

Myokardinfarkt*
3.3. Kardiomyopathie** Dja O nein O unbekannt
Wenn diese Frage mit ja' beantwortat
wurde, fillan Sie bitte das
"Kardiomyopathie-Diagnostik™-Formular
aus.
3.4.  Herzinsuffizienz™ Cija Cinein ) unbakannt
3.4.1. Erstdiagnose D i
Herzinsuffizienz**
3.5  Vorhofflimmarn* Cja O nein O unbakannt
3.5.1. Datum der Erstdiagnose™ D B

3.6. Arztlich diagnostizierte
aktuelle oder frilhere
Herzklappenerkrankung**

1.7. Arztlich diagnostizierter
angeborener Herzfehler*

Clja 20 nein O unbekannt

Crja 2 nein O unbekannt

4. Bisherige kardiovaskulare Inferventionen

4.1. Interventionelle koronare

Revaskularisation**

4.2. Koronare Bypass-OP**

4.3. Herzklappen-ntervention™

4.5. Herzschrittmacher oder

Defibrillator?™

Cja O nain O unbekannt

Crja 2 nein O unbekannt
Clja O nein O unbakannt

Zrja 2 nein O unbekannt

5.1. pAVK™
5.2. SchlaganfallTIA*

5.3. Chronische

s Trinhlh 8.8.1.10, 2028

Clja O nein O unbekannt

Zrja 2 nein O unbekannt
[ (]
j@a nein  unbekannt

Eaile T wom &
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Lungenarkrankung**
5.3.1. Datum der Erstdiagnosa* Di

5.4. Depression* Cja O nain O unbekannt
Wenn diese Frage mit ja
beantwortet wurde, fiillen Sia
bitte das "Depressions™
Farmular aus.

5.5. Krebserkrankung vor mehr Clja O nain () unbekannt
als 5 Jahren**

5.6. Krebserkrankung vor Clja O nain (O unbekannt
weniger als 5 Jahren™
5.7. Tumorerkrankung** i7) solider iZ) nicht solidar iZ) nain  (Z) unbekannt
Tumor Tumor

5.7.1. Datum der Erstdiagnose** D =

58. Meurclogische O ja Onein O unbakannt
Erkrankung**

5.8.1. Datum der Erstdiagnose™ D W

59. Psychische Erkrankung** Zija Ornein D) unbekannt
59.1 Datum der Erstdiagnose** D iii

6. Bilutdruck nach 5 Minuten Ruhe

6.1. Systolisch** D mm Hg
2 unbekannt

6.2. Diastolisch* D mm Hg
() unbekannt

7.1. Herzfregquenz** D pro Minuts
1 unbekannt

Bei klinisch stabilen Patienten max. 1 Woche alt, sonst aktuelll
8.1. Datum der Blutentnahme** |1mmi gaf. bitte Datum des Altesten Weriss

angeben
) unbekannt
8.2. Hamoglobin** D
21 unbekannt
Einheit* 2 mmalfl
) gidl
8.3. Kreatinin (Serum, Heparin- |:|
Plasma J**
) unbekannt
Einheit* 0 pmli=nmeliml
2 mafd
8.4. Gesamtcholesterin® D
21 unbekannt
Einheit* 2 rrrmalfl
O mghdl
snceiTrinl £.4.1.10, A2 Eamile 3 won &
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9. Infektionen
8.1. Chronische ja Cnein

Virusinfektion**

HIV** O

Datum der Erstdiagnose** D ]
Hepatitis B** O

Datum der Erstdiagnose** D B
Hepatitis C** O

Datum der Erstdiagnose** D ]
Anders™ O

Datum der Erstdiagnose** D [

9.2. Chronische Cija O nein
Mykobakteriose™

Tuberkulose* O
Datum der Erstdiagnose™ I:l'”
andere Mykobaktariose** 0

Darum der Erstdiagnose** |:| i

9.3. Krankenhaus-assoziierte Clja Cnein
Infektion**
Blutstrominfaktion** O
Datumn der Erstdiagnose®™ D ]
Pneumonie* O
Datum der Erstdiagnose™ D B
Wundinfektion** O
Datum der Erstdiagnose™ D”‘
Andere™

|
Datum der Erstdiagnose™ D [

10. Die folgenden drei anamnestischen Fragen bitte nur fiir Fraven ausfiillen

10.1. Menopause?* Cija O nain ) unbakannt
10.1.1 Jahr der Menopause® D i

1 unbekannt
10.1.2 Tag des Beginns der |:| o]

letzten Regelblutung®
() unbekannt

Magliche Angaben
Bitte wahlan Sie bei den oben mit Anmerkungen versehenen Feldemn aine dar hier aufgelisteten
Angaben.
1) 1
2
3
unknown
not assessed

seceiTriniiA.8.1.10, M2 b 4 o &
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Kataloge
Die moglichen Angaben fir die Katalogfelder finden Sie in den extam vorliegendan, entsprechendan
Katalogen.
Katalog 1)  ICD10_DIMDI_GM_2021_20201001-153832, ICD10_DIMDI_GM_2021_20201001-153932 vom
03.11.2020 09:13
K1-1) Kapital

K1-2) Gruppa

K1-3) Untergruppe
K1-4) ICD Code

K1-5) ICD Titel

K1-8) ICD Baschreibung

Vitalstatus

1. Wurde der Vitalstatus Oja Onein Kommentar
erfasst?** Query

2. Datum der letzten _| il Kommentar

tt.mm.

Kontaktaufnahme** : i ’ i Query

3. Status des Patienten** Olebt (O tot Kommentar
Query

4. Todesdatum** '_| I tmmiii H Kommentar
- Query

5. Todesursache** (O kardiovaskuldr () nicht-kardiovaskular Kommentar
Query
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