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1 EINLEITUNG

Anamnese/Klinische Diagnosen

1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Klartext

Abkiirzungen

ASD Atrialer Septumdefekt

COPD Chronic obstructive pulmonary disease

CRT Cardiac resynchronization therapy

CT Computertomographie

eCRF Electronic case report form

eGRF Estimated glomerular filtration rate (deutsch: abgeschéatzte
glomeruléare Filtrationsrate)

EKG Elektrokardiogramm

FFR fractional flow reserve (deutsch: Messung der fraktionellen
Flussreserve)

GFR glomeruléare Filtrationsrate

HDL Cholesterin
IABP

High density lipoprotein cholesterol
Intraaortale Ballonpumpe

ICD Intrakardialer Defibrillator

IVUS Intravaskuldrer Ultraschall

LDL Cholesterin Low density lipoprotein cholesterol
MDRD-Formel “Modification of diet in renal disease”-Formel
MRT/ MRI Magnetresonanztomographie

NIH Stroke Scale
NYHA

National Institutes of Health Stroke Scale
New York Heart Association

OCT Optische Kohdrenztomografie

pAVK/PAVK Periphere arterielle Verschlusskrankheit

PTCA Perkutane transluminale koronare Angioplastie

QRS QRS-Komplex im EKG (Dauer der Erregungsausbreitung)
RV Rechter Ventrikel

Ser Serum-Kreatinin

TIA Transitorische ischamische Attacke

VSD Ventrikelseptumdefekt

ZVD Zentraler Venendruck

Z.n. Zustand nach
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1.2 ZIELSETZUNG
Im Rahmen dieser SOPs werden einheitliche Definitionen vorgeschlagen, wann ein
entsprechender Risikofaktor / eine klinische Diagnhose als vorhanden angesehen wird.

1.3 ZIELGRUPPE
Diese SOP wendet sich an diejenigen, die Eintragungen in das Basisdatenmodul ,,Anamnese”
durchfiihren. Dies kénnen z. B. Arzte oder Study Nurses sein.

1.3.1 Einschlusskriterien
Eingeschlossen werden alle Patienten, die die jeweiligen Ein-/Ausschlusskriterien der
jeweiligen Studie erfillen.

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 Herzstiick arztlicher Diagnostik. Die dabei erhobenen Befunde
erlauben eine detaillierte Abschatzung des kardiovaskularen Risikos eines Patienten.

Die Erhebung von Anamnese und klinischen Diagnosen erfolgt in allen Beobachtungs- und klinischen
Studien des DZHK.

1.5 BEGRIFFE, DEFINITION UND ERLAUTERUNG ZUuM ECRF MobDuL

Untersuchungsdatum

e st definiert als das Datum, an dem die Untersuchung durchgefiihrt wird.
Geschlecht und Geburtsdatum

e sind definiert als die jeweiligen Angaben, wie sie im Personalausweis stehen.
Kérpergréfie und Gewicht

o KorpergroRRe: Gemessen im Stehen, ohne Schuhe und ohne Kopfbedeckung. Gewicht:
Gemessen in Ublicher StraBenkleidung, 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.
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Anamnese/Klinische Diagnosen

Ethnische Zugehérigkeit und Hautfarbe

e die ethnische Herkunft wird definiert durch die Abstammung eines Menschen beziiglich einer
bestimmten Bevoélkerungsgruppe. Diese kann biologisch und oder geographisch durch eine
bestimmte Siedlungszugehorigkeit 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.

Familiéire Disposition von Myokardinfarkt oder Schlaganfall

e st 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 Familienangehdorige
junger als 55 Jahre (zum Zeitpunkt des Myokardinfarktes/Schlaganfalles) war.

Diabetes mellitus

e st definiert als ein Diabetes, der von einem Arzt diagnostiziert und/oder behandelt worden
ist.
o Die Kriterien der American Diabetes Association beinhalten:
=  Hamoglobin Alc > 6,5 % oder Niichtern-Glucose > 126 mg/d| oder 2-Stunden
Glukosewert im oralen Glukosetoleranztest > 200 mg/dl.

Arterielle Hypertonie

e 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, korperlicher
Bewegung und/oder Medikamenten erfolgen. Systolische Blutdruckwerte > 140 mmHg
und/oder diastolische Blutdruckwerte > 90mmHg bei arztlichen Messungen an mindestens
zwei unterschiedlichen Tagen nach jeweils 5 Minuten Ruhephase gemessen qualifizieren fir
die Diagnose arterielle Hypertonie.

Dyslipidémie

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

Raucher

e st definiert als aktueller oder friiherer Genuss von Zigaretten, Zigarren, Pfeifen oder Kautabak.
»Ja“ bei taglichem oder gelegentlichem Rauchen (> 1x/Monat);
»Ex-Raucher” bei einer Abstinenz von mehr als 6 Monaten; Ex-Raucher seit ...;
,Nein“ bei ,Nie-rauchern.”
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Pack years

e 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.

Drinks per week

e 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.

Arztlich diagnostizierte Alkoholkrankheit

e st definiert als aktuelle oder friihere Diagnose einer Alkoholkrankheit, die von einem Arzt
diagnostiziert und/oder behandelt wird.

Niereninsuffizienz

e Jeder Patient, der eine Einschrankung der Nierenfunktion aufweist. Sofern bekannt, soll der
Grad der Nierenfunktionsstorung anhand der abgeschatzten glomeruldren Filtrationsrate
(eGFR) quantifiziert werden. Es gibt unterschiedliche Verfahren zur Abschatzung, soweit
verfligbar, sollte die Formel nach der MDRD-Formel verwendet werden. Sie lautet:

eGFR(ml/min) =
= 186 % (S )M x (Alter) ™ x (0, 7426alls weiblich) x (1, 210falls schwarze Hautfarbe)
= exp(5,208 - 1,154 x In(Sg;) = 0,208 x In(Alter) - (0, 299falls weiblich) + (0, 192falls schwarze Hautfarbe))

e eGFR: estimated glomerular filtration rate, geschatzte glomeruldre Filtrationsrate
) SC‘T: Serum-Kreatinin in mg/dl

e Alter: Alter in Jahren
Aktuelle Dialysepflichtigkeit

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

Koronare Herzkrankheit

e st 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 Friihere koronare Bypassoperation,
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e Friihere perkutane Koronarintervention,

e Arteriosklerotisch bedingter Myokardinfarkt.

Zustand nach Myokardinfarkt

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:

Kardiomyopathie

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 Kinetikstérungen,

Angiographischer Nachweis einer Stenose/eines GefaRverschlusses.

e 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.

Herzinsuffizienz

e 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, Flissigkeitstiberladung oder pulmonale Rasselgerdusche,
Halsvenenstauung, Lungenddem bei der korperlichen Untersuchung oder Lungenédem im
Rontgen Thorax. Die alleinige Dokumentation einer eingeschrankten linksventrikuldren
Funktion ohne klinische Zeichen der Herzinsuffizienz, erfullt nicht die Definition der

Herzinsuffizienz.

Z.n. Dekompensation: ist definiert als stationdare Aufnahme in einem Krankenhaus mit Symptomen

einer Herzinsuffizienz (siehe oben) in der Vergangenheit.

Erstdiagnose Herzinsuffizienz ist definiert als der Zeitpunkt, zu dem erstmals eine Herzinsuffizienz

arztlich diagnostiziert wurde. Es handelt sich also nicht um den Beginn der Symptome, dieser liegt

haufig deutlich friher.

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

NYHA II: Beschwerden bei groBerer Belastung
NYHA lll: Beschwerden bei leichter Belastung
NYHA IV: Beschwerden in Ruhe.

Vorhofflimmern/-flattern

ist definiert als die aktuelle oder frihere arztlich gestellte Diagnose von Vorhofflimmern oder
Vorhofflattern. Es ist definiert als mindestens 30 Sekunden anhaltende Episode von
Vorhofflimmern oder Vorhofflattern mit Nachweis im Oberflaichen-EKG oder in der
Schrittmacherabfrage.

Von einem Arzt diagnostizierte aktuelle oder friihere Herzklappenerkrankung

ist 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.

Von einem Arzt diagnostizierte Endokarditis

Sofern ein Patient in der medizinischen Vorgeschichte oder aktuell eine arztlich diagnostizierte
Endokarditis (Herzklappenentziindung) erlitten hat, wird dies hier dokumentiert.

Von einem Arzt diagnostizierter angeborener Herzfehler

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

Interventionelle koronare Revaskularisation

ist definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem Koronargefal, z. B. PTCA,
Stentimplantation, Rotablation etc. Rein diagnostische MaBnahmen (intravaskuldrer
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.

Periphere Revaskularisation

ist definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem peripheren Gefal} (ohne
KoronargefdaRRe 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.
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Koronare Bypass-Operation

e 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.

Sonstige Gefdif3-Operation

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

Herzklappen-Operation

e 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 codieren ist. AuRerdem sind ggf. Details zum durchgefiihrten Operationsverfahren
anzugeben.

Implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator

e st definiert als Zustand nach Implantation eines Herzschrittmachers oder intrakardialen
Defibrillators (ICD). Ggf. ist das Datum der letzten Operation (Implantation/Wechsel)
einzutragen. Codiert wird aulerdem die Anzahl der aktuell mit dem Schrittmacheraggregat
verbundenen Sonden. Ein Gerdt mit nur einer Sonde ist als 1-Kammer-Schrittmacher zu
codieren, ein Gerat mit Vorhof- und Ventrikelsonde als 2-Kammer-Schrittmacher. Gerate zur
kardialen Resynchronisationstherapie, mit zwei ventrikuldren Sonden, sind als biventrikularer
Schrittmacher (CRT) zu codieren.

Andere Devices

e sind definiert als sonstige implantierte Gerate zur kardialen/vaskuldren Unterstiitzung. Dies
beinhaltet Gerdte zum kardialen Kontraktilititsmanagement, zur Neuromodulation (z. B.
Vagusstimulator, Barorezeptorstimulator), intraaortale Ballonpumpe und linksventrikulare
Herzunterstltzungssysteme.

Z. n. Myokardbiopsie

e 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.
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AKTUELLE NEBENDIAGNOSEN

pAVK

e st definiert als aktuelle oder friihere &rztliche Diagnose einer peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (Becken-Bein-GefalRe oder obere Extremitat von der Arteria subclavia aus

bis nach distal. Renale, koronare, cerebrale und mesenteriale GefaRe 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 TCPO:
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:

Klassifikation nach Fontaine

Stadium

Klinisches Bild

asymptomatische AVK

Claudicatio intermittens
- bei Gehstrecke > 200 Meter (Stadium lla)
- bei Gehstrecke < 200 Meter (Stadium llb)

Ruheschmerzen

Nekrose, Gangran
- IVa: trophische Storung, trockene Nekrosen
- IVb: bakterielle Infektion der Nekrose, feuchte Gangran

e Akuter ischdamischer Verschluss bezeichnet einen aktuell (in den letzten 30 Tagen) stattgehabten

nachgewiesenen akuten ischdmischen Verschluss eines peripheren arteriellen Gefalles.

Schlaganfall/TIA

ist definiert als eine aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnos:

e Ischdmischer Schlaganfall:

Infarkt von Gewebe des zentralen Nervensystems entweder

symptomatisch oder still (asymptomatisch).
e Transitorisch ischamische Attacke (TIA): Transiente Episode einer neurologsichen Dysfunktion,
hervorgerufen durch eine fokale Hirn-, Rlickenmarks- oder retinale Ischamie ohne akuten Infarkt

die sich innerhalb von 24 Stunden vollstdndig zuriickbildet. Die Definition wird nicht erfillt durch

chronische (nicht-vaskuldre) neurologische Erkrankungen oder andere akute neurologische
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Erkrankungen wie z. B. metabolische oder eine ischamische Enzephalopathie in Folge einer
allgemeinen Hypoxie (z. B. bei respiratorischer Insuffizienz, nach Herz-/Kreislaufstillstand).

e Hamorrhagischer Schlaganfall: Neurologische Funktionsausfille, bedingt durch eine intrakranielle
Blutung.

e Schlaganfall, bei dem unklar ist, ob er hdmorrhagisch oder ischamisch bedingt ist.

Schwere des Schlaganfalles: Ein Schlaganfall wird als “minor” bezeichnet, wenn die neurologische

Symptomatik innerhalb von 30 Tagen komplett reversibel ist oder die Veranderung in der NIH Stroke
Scale (siehe Anlage 7.3 NIH Stroke Scale) weniger als 3 Punkte im Vergleich zum NIH Stroke Scale vor
dem Schlaganfall 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 héher liegt
als vor dem Schlaganfall.

Folge des Schlaganfalles: Ein Schlaganfall 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 non-

disabling bezeichnet.

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

e 0-Keine Symptome.

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

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

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

e 4 -Ho6hergradige Beeintrachtigung. Benotigt Hilfe bei der Kérperpflege, kann nicht ohne Hilfe
gehen.

e 5-Schwere Behinderung. Bettldgerig, inkontinent, benétigt standige pflegerische Hilfe.

e 6 -Tod infolge des Apoplex.

Chronische Lungenerkrankung

e st definiert als die arztlich 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).

Primdre pulmonale Hypertonie

e ist definiert als eine vom Arzt diagnostizierte und/oder behandelte primére pulmonale

Hypertonie.
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Depression

e 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 vor mehr als 5 Jahren

e st definiert als aktuelle oder frihere arztliche Diagnose einer malignen Krebserkrankung.
Basaliome zdhlen nicht als Malignom.

Krebserkrankung der letzten 5 Jahre

e st definiert als maligne Krebserkrankung deren Diagnose vor weniger als 5 Jahren éarztlich
diagnostiziert ist, Basaliome zahlen nicht als Malignom.

Weitere anamnestische Angaben nur fiir Frauen
Menopause

e st definiert als der Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation im Leben einer Frau, der
Uber mindestens 12 Monate keine ovariell ausgeléste 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.

KORPERLICHE UNTERSUCHUNG

Blutdruck

e Der systolische Blutdruck sollte mit einem regelmaRig gewarteten und geeichten
Blutdruckmessgerat bestimmt werden. Wenn moglich, sollten fiir epidemiologische Studien
geprifte Gerate (z.B. Omron 705 IT) Verwendung finden. Die Blutdruckmessung beginnt,
nachdem der Patient mindestens fiinf Minuten gesessen hat. Es erfolgen 3 Messungen in
zweiminitigen Abstdnden, die Mittelwerte der 2. und 3. Messung werden in den CRF
eingetragen.

Herzfrequenz

e Die Herzfrequenzmessung beginnt, nachdem der Patient fiir mindestens finf Minuten
gesessen hat. Sie sollte nach der Blutdruckmessung durchgefiihrt werden. Es erfolgt eine
manuelle Zahlung des Radialispulses tGiber 30 Sekunden, der mit zwei multiplizierte Wert wird
in den CRF eingetragen (Schldge/Minute).
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Klinische Symptome und Untersuchungsbefunde
Belastungsdyspnoe

e Ein Patient, derinnerhalb der letzten 14 Tage und/oder aktuell bei kbrperlicher Belastung iber
Luftnot klagt. Bei bekannter Herzinsuffizienz ist bei Patienten in den NYHA-Stadien II-IV eine
Belastungsdyspnoe zu codieren.

Ruhedyspnoe

e 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.

Periphere Odeme

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

Halsvenenstauung

e Zur Diagnostik einer Halsvenenstauung erfolgt eine Untersuchung des Patienten in
Oberkorper-45°-Lagerung. Es wird ermittelt, in welcher Hohe die Jugularvene kollabiert. Nicht-
pathologisch 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.

ﬁ Vorgehensweise:
> * In 45°-Lage des Oberkdrpers muss die Jugularvene am jugulum

kollabiert sein; das entspricht einem normalen Druck von 8cm
Wassersaule bzw. 5-6mm Quecksilbersaule vor dem rechten

—
mmHg 20 e

2Emi,Q Vorhof.
20 « Mit Hilfe der Skalierung kann eine Jugularvenenstauung im
» 15 pathologischen Bereich anndherungsweise quantifiziert werden
pathologisch 10 (entspricht ungefdhr dem zentralen Venendruck).
normaler
rechter VH-Druck

~8cm=5-6mmHg

Abbildung 1: Diagnostik einer Halsvenenstauung (ZVD Messung & 45° Lage)
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Pulmonale Rasselgerdiusche

e sind definiert als bei der Auskultation der Lunge wahrnehmbare Gerdauschphianomene, die
durch Bewegung von Flissigkeiten beziehungsweise Sekreten in den Atemwegen wahrend der
In- und Exspiration entstehen. Sie zdahlen zu den Atemnebengeraduschen, welche die normalen
Atemgerausche (iberlagern, und weisen auf pathologische Veranderung der Lunge hin.

1.6 BEZIEHUNGEN ZU ANDEREN UNTERSUCHUNGEN

Hier werden die Zusammenhdnge von der einzelnen SOP zu anderen Verfahren
beschrieben.

Zwingende Voruntersuchung (SOP ...):

Empfohlene Voruntersuchung (SOP ...):

AuszuschlieRende Voruntersuchung (SOP ):

Beeintrachtigung anderer

Untersuchungsteile:

Zwingende Nachuntersuchung (SOP ...):

Empfohlene Nachuntersuchung (SOP ...):

AuszuschieBende Nachuntersuchung(SOP):

1.7 QUALITATSLEVEL

Qualitét der Datenerhebung

Diese SOP beschreibt eine Datenerhebung der Qualitatsstufe 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
héhere Qualitatsstufe als 2 notwendig ist, wird zunachst nur eine SOP dieser Qualitdtsstufe erstellt.

DZHK-Qualitatslevel

|
i

Durchfiihrung

Stufe 1 Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlicksichtigung der Leitlinien der
Fachgesellschaften.

Stufe 2 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin
werden Mindestanforderungen fiir die Qualitdt der Durchfiihrung und der

Untersucher definiert.
Stufe 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 Berlicksichtigung 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 Verfliigung stehen, an dem der Proband und der Interviewer sitzen, um in
angenehmer Atmosphare ein Interview durchzufihren.

2.2 GERATE/ HARDWARE

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

2.3 SPEZIELLE KLINISCHE VERBRAUCHSMATERIALIEN
Keine.

2.4 BENOTIGTE DOKUMENTE

e Laufzettel

e Barcode zum Einscannen

2.5 BENOTIGTE INFORMATIONEN

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

e Probanden-Nummer

2.6 PERSONAL

Die Anwendung dieser SOP erfordert eine abgeschlossene medizinische Ausbildung (z. B. Arzthelferin,
Krankenschwester, approbierte Arzte). Medizinstudenten diirfen diese SOP nach erfolgreich
bestandener 1. artzlicher Prifung (Physikum) durchfiihren.

Voraussetzung fur alle Anwender ist eine vorherige Schulung/Zertifizierung fur diese SOP.
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3 PROZESS DER DURCHFUHRUNG/ARBEITSPROZESS/ARBEITSSCHRITTE

3.1 FLOoW-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

Geeigneter Raum (PC,
Drucker, Zimmertemp.)

I

Interview beginnen

Korperliche Untersuchung
Erfassung von :
*«  GriBe (cm) & Gewicht (kg)
*  Erfassung von spezifischen
Erkrankungen|sieche 1.5
Begriffe und Definitionen)

l | 5

Fragenabfolge
1) Hat Ihnen jemals ein Arzt gesagt, dass Sie an einer ,Erkrankung” leiden?
2.) Haben Sie jemals eine Behandlung gegen eine ,Erkrankung” erhalten?
3.) Bekommen Sie Medikament ,xy"” gegen ,Erkrankung”?

I3

¥

I

Gegencheck-

Medikamente/Indikation

!

_ -
I'/;- ein\ “_< Abweichung
- ?
\R_ / der Daten?

Archivierung der Suche nach
Dokumente i vorherigen
Dokumenten
Legende:

. - Ereignis/Aufgabe
@@ reststellung/Aussage

———p Fiihrt zu/weitergehend

. ‘ Entscheidung

Erkrankungsabfrage:

* Diabetes Mellitus
* Arterielle Hypertonie

& Raucher

* Dialysepflichtigkeit
* Koronare Herzerkrankung

* Zustand nach
Myokardinfarkt

* Kardiomyopathie

*  Herzinsuffizienz

« Vorhofflimmern/-flattern

« pAVK

s Schlaganfall/Tia

* Chronische

Lungenerkrankung
* Depression
*  Malignom
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3.2 VORBEREITUNGEN DER UNTERSUCHUNG

3.2.1 Vorbereitung des Arbeitsplatz
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.

3.2.3 Prinzipen der Vorbereitung des zu Untersuchenden
Eine spezielle Probandenvorbereitung ist nicht notwendig.

3.3 DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG
Kérperliche Untersuchung — Anthropometrie

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

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 lhnen jemals ein Arzt gesagt, dass Sie an einer ,,Erkrankung” leiden?
2. Haben Sie jemals eine Behandlung gegen eine ,,Erkrankung” erhalten?
3. Bekommen Sie Medikament ,xy“ gegen ,, Erkrankung“?

Als ,Gegencheck” sollte fir jedes Medikament, das der Patient erhalt, die Indikation erfragt und
dokumentiert werden. In der Datenbank wird eine Priifregel hinterlegt, die bei Unstimmigkeiten (z. B.
negativen Antworten auf 1-3, aber Einnahme entsprechender Medikamente) eine entsprechende
Meldung produziert.

Bei Unklarheiten (z. B. ob entsprechende Diagnosen vorliegen, es aber Arztkontakte zur Abklarung
gab), sollte moglichst genau im Bemerkungsfeld dokumentiert werden, wann und wo entsprechende
Arztkontakte stattfanden. Entsprechende Quelldaten sollten ggf. nach dem Interview angefordert

werden.
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Abfrage nach folgenden spezifischen Erkrankungen siehe 1.5:

e Diabetes Mellitus

e Aterielle Hypertonie
e Dyslipidamie

e Raucher

e Positive Familienanamnese fir eine kardiovaskuldre Erkrankung

e Dialysepflichtigkeit
e Koronare Herzerkrankung

e Zustand nach Myokardinfarkt

e Kardiomyopathie

e Herzinsuffizienz

e Vorhofflimmern/-flattern
e pAVK

e Schlaganfall/TIA

e Chronische Lungenerkrankung

o Depression
e Malignom

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 flir bestimmte Fragen keine klaren Antworten erhaltlich sind, wird dieses

dokumentiert.

Generelle Besonderheiten werden immer im Kommentar/Notizen vermerkt.
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7 ANLAGEN

7.1 eCRF MobuL

Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz™)

Allgemeine Angaben zur Anamnese

. Datum der Untersuchung* & [ 1.0 7 temmill Kommentar
L ! il ' Query
Il. Qualitdtslevel” < Bitte auswahlan > ¥ Kommentar
Cluery
1. Korperliche Untersuchung und soziodemographische Angaben
1.1. Geschlecht** () mannlich () weiblich () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Cuery
1.2. Geburtsdatum** L] | 1. | il Kugmenlar
J uery
1.3. KérpergroBe™ 2 [ | o Kommentar
: - Query
(0 geschatzt () gemessen
1.4. Gewicht™ [0 | | kg Kommentar
Query
() geschitzt () gemessen
1.5. Ethnische Zugehorigkeit: (ja ) nein () unbekannt () nicht erhoben Kemmentar
kaukasisch™ Query
1.6. Schwarze Hautfarbe?™ (Jja O nein () unbekannt () nicht erhoben Kogmnlar
uery
1.7. Familidire Disposition von (ja Cynein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Myokardinfarkt oder Query
Schlaganfall bei Eltern,
Geschwistern oder Kindern im
Alter von unter 65 Jahren bei
Frauen und unter 55 Jahren bei
Mannern**
2. Kardiovaskulire Risikofaktoren
2.1. Diabetes mellitus*™ (Jja (ynein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query
2.2. Arterielle Hypertonie*® (Jja ynein () unbakannt () nicht erhoben Kemmentar
Query
2.3. Dyslipiddmie** (O ja O nein () unbekannt () nicht erhoben Hm:ﬂ-en!ar
uery
2.4. Raucher** Oja Onein () Ex-Raucher (2 6 Mon, () unbekannt () nicht Kommentar
clean) erhoben Query
Ex-Raucher sait** e} | | i
Pack years* o I |
2.5. Drinks per week* @ Kommentar
l:’ Query
2.6. Arztlich diagnostizierte Jja (rnein () unbekannt (O nicht erhoben Kommantar
Alkoholkrankheit* Query
2.7.  Niereninsuffizienz* (rja ) nein () unbekannt () nicht erhoben Kemmentar
Q
2.71. Grad der O1- 02- ©O3- ©O4- (©O5-GFR<15 ()unbekannt O nicht e
Nierenfunktionsstérung* GFR GFR GFR GFR mlfmin oder erhoben
a0 60-89 30-59 15-29 aktuelle
miimin ~ mifmin ~ mifmin ~ mlifmin ~ Dialysepflicht
oder
héher
2.8. Aktuelle Dialysepflichtigkeit™ (Jja nein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query
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3. Kardiale Diagnosen (Anamnese und Vorbefunde)

3.1. Koronare Herzkrankheit** () ja nein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Cuery
3.2. Zustand nach Myokardinfarkt** O ja Cnein (;unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query
3.3. HKardiomyopathie** O ja Cnein (Crunbekannt () nicht erhoben Kommentar
Wenn diese Frage mit ‘ja’ Query
beantwortet wurde, flllen Sie bitte
das "Kardiomyopathie-
Diagnostik"-Formular aus.
3.4. Herzinsuffizienz™ (ja (ynein () unbekannt () nicht erhoben Kommantar
Q
3.4.1. Z.n. Dekompensation® (Jja (nein (O unbekannt () nicht erhoben ik
3.4.2. Erstdiagnose Herzinsuffizienz* @ | i
3.4.3. NYHA-Klasse derzeit* ol ol ol & W O unbekannt () nicht erhoben
3.5. Vorhofflimmern-flattern™ O ja ©nein O unbekannt ) nicht erthoben Kommentar
Query
3.6. Von einem Arzt diagnostizierte () ja (O nein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
aktuelle oder frithere Query
Herzklappenerkrankung**
3.7. Von einem Arzt diagnostizierte )ja (ynein ) unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Endokarditis® Query
3.8. Von einem Arzt diagnostizierter Oja nein O unbekannt () nicht erhoben Kommentar
angeborener Herzfehler** Query

4. Bisherige kardiovaskuldre Interventionen

4.1. Interventionelle koronare ja Cnein ) unbekannt () nicht erhoben Kemmentar
Revaskularisation** Query
4.1.1. Falls ja, Datum des letzten & : fro
Ecorsy L e
4.2.  Periphere Revaskularisation® (ja ¢ nein )unbekannt () nicht erhoben Kommentar
o Queary
4.2.1. Falls ja, Datum des letzten e/ i it
Ereignisses® —J [_J i
4.3, Koeronare Bypass-OP* (@ ¢ nein ) unbekannt () nicht erhoben Kommentar
. r Query
4.3.1. Falls ja, Datum des letzten & | |_| | mmii
Ereignisses™
4.4, Sonstige GefiR-Operation® (Jja ) nein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query
4.4.1. Falls ja, Datum des letzten 6 i
Erali s [ Jmmu
4.5. Herzklappen-OP™* O ja Cnein (Crunbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query
4.51. Falls ja, Datum des letzten @ 5 Kommentar
Ereignisses® :l |: —d Query
4.5.2. Art des letzten Ereignisses” () offen (1 katheterbasiert () unbekannt () nicht Kommentar
chirurgisch erhoben Cuery
Falls offen chirurgisch™ () Ersatz () Rekonstruktion () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query
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4.5.3. Bei mehr als einem Eingriff an einer Klappe Details fiir die letze OP (=Ist-Zustand) angeben* Kommentar
Aortenklappe* () Rekonstruktion () mechanische () Bioprothese () TAVI () unbekannt () nicht Ouset
Prothese (offen) arhoben

() transfemaoral () transapikal () transaortal () unbekannt () nicht erhoben

Pulmenalklappe® () Rekonstruktion () mechanische () Bioprothese () unbekannt () nicht
Prothese erhoben
Mitralkiappe* () Rekonstruktion () mechanische () Bioprothese () Clipping () unbekannt () nicht
Prothese erhoben
Trikuspidalklappe® () Rekonstruktion () mechanische () Bioprothese () unbekannt () nicht
Prothese erhoben
4.6. Implantierter ja Onein O unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Herzschrittmacher oder Query
Defibrillator?=*
4.6.1. Wenn ja, was wurde () Schrittmacher () Defibrilator () unbekannt () nicht erhoben
implantiert?®
4.6.2. Wenn ja, Datum des letzten & i il
Ereignisses — e

(Implantation/Wechsel):*
4.6.3. Falls Schrittmacher, bitte ) 1-Kammer- () 2-Kammer- () biventrikuldrer () unbekannt () nicht

Schrittmachertyp angeben* Schrittmacher  Schrittmacher  Schrittmacher erhoben
{z. B.WI) (z. B. DDD) (CRT)
4.7. Andere Devices* (Oja nein O unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Q
4.7.1. Cardiac contractility (ja Cynein O unbekannt () nicht erhoben ks
management (CCM)*
4.7.2. Intraaortale Ballonpumpe ja@ Cnein () unbekannt () nicht erhoben
(IABP)*
4.7.3. Sonstige Devices”
48. Z.n. Myokardbiopsie® ja Cnein ) unbekannt () nicht erhoben Kemmentar
Q
4.8.1. Datum der [ | |_| | men i Uery
Myokardbiopsie*
4.8.2. Entnahmestellen der () linksventrikulér () rechtsventrikuldr () links- und () unbekannt () nicht
Biopsie® rechtsventrikulér arhoben

51. PAVK™ (Jja (ynein O unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Qi
5.1.1. Fontaine-Stadium* o1 Olla Ol Ol () IV () unbekannt () picht erhoben ks
5.1.2. akuter ischamischer (Oja Cnein ) unbekannt () nicht erhoben
Verschluss®
5.2. SchlaganfaliTIA*™ (ja ynein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
— Quer
5.2.1. Datum*® @| - |mm.1iij !
5.2.2. Atiologie* () ischémisch () hamorrhagisch ) unbekannt () nicht erhoben
5.2.3. Diagnose® () TIA () Schlaganfall () unbekannt () nicht erhoben
5.2.4. Schwere des Schlaganfalles” ) Minor () Major () unbekannt () nicht erhoben
5.2.5. Folge des Schlaganfalles* () disabling, (O non-disabling (O unbekannt () nicht erhoben
5.3. Chronische (ja Cynein ) unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Lungenerkrankung** Query
54. Primére pulmonale Hypertonie* ja Cynein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query
5.5. Depression™ {1ja Cnein () unbakannt () nicht erhoben Kemmentar
Query
5.6. Krebserkrankung vor mehr als (ja Cnein () unbekannt () nicht erhoben Kemmeritar
5 Jahren*™ Query
5.7. Krebserkrankung vor weniger (O ja O nein O unbekannt () nicht erhoben Kommentar
als 5 Jahren™ Query
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6. Die folgende drei anamnestischen Fragen bitte nur fiir Frauen ausfillen

6.1. Menopause?™ (ja nein (O unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Q
6.1.1. Jahr der Menopause** ] m ve
6.2. Tag des Beginns der letzten o 4 i i
Regelblutung** | | | | | .
7. Blutdruck nach 5 Minuten Ruhe
7.1. systolisch™ )] Kommentar
I:I mim Hg ngry
7.2. diastolisch™* /] l:l mm Hg
8. Herzfrequenz nach 5 Minuten Sitzen
8.1. Herzfrequenz** ] i Kommentar
q ] pro Minute iy

9. Woeitere Diagnosen

9.1. Periphere Odeme* (ja (nein (unbekannt ) nicht erhoben Kommentar
Query

9.2, Halsvenenstauung* (ja Oy nein (Crunbekannt () nicht erhoben Komma niar
uery

9.3. Pulmonale Rasselgerdusche* ()ja Cynein (O unbekannt () nicht erhoben ngmnlar
uery

10. Labordiagnostik (Blut)

Bei klinisch stabilen Patienten max. 1 Woche alt, sonst aktuell! Kommantar
10.1. Datum der Blutentnahme*™ @ | ] B | e ggf. bitte Datum des &itesten Suut
HW\Wertes angeben
10.2. Himoglobin** Einheit** Kommentar
@ o " Query
I — O gldl
10.3. Kreatinin (Serum, Heparin-Plasma )™ Einheit*™ Kommentar
@ [ ] () umoli=nmal/mi Lilary
O maidi
10.4. Gesamtcholesterin** Einheit** Kommentar
@ |—| o i Query
(&) ma/di
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Kardiomyopathie-Diagnostik

L Qualitdtslevel* < Bitte auswihlen = Famimeniar
Cuery
1. Dilatative ja nain unbekannt nicht erhoben Kommentse
Kardiomyopathie* Chuery
Wenn ja* + familiar inflammatarisch toxisch sonshge unbekannt nicht erhoben
Bitte

spezifizieran®

2. Linkswantikuldre [E] neirn unbakanni nicht erhoben FLammen e
MNencompaction Cuery
Kardiomyopathie*

3, Hypertrophe Kardicmyopathie® Jja nein () unbekannt micht erhoben Kommentar

Chuary

nicht obstruktiv () obstruktiv unhekannt nicht erhoben
familiar nicht familir unbekannt nicht ertoben

3.1. Ruhe-Druckgradient positiv B (nain (O unbekannt () nicht arhoben Fammen b
{Echokardiographie)® Quieiy
3.2, Belastungsdruckgradient positiv ja ) nein () unbekannt () nicht erhoben
(Stressechokardiographlie)”
1.3. Wanddicke gemessen mittels® MRT () Echokardiographie unbakanmt () nicht arhoban Hommenter
ﬂ £y
Septum* ia nain () unbekannt nicht erhoben o
@ mm
Lateral® ja nein unbekannt micht erhohen
@ mim
4. Arrhythmogene ja nein unbekannt nicht erhoben Hommenias
rechtsventikulére Quary
Kardiomyopathie®
4.1. Plakoglobin in der Biopsie A nein unbakannt nicht erhvoben Fammenia
positiv* Quary
5 Myokarnditis® || nein unbekannt nicht erhoben Boamiie L
Cuary
51. Virusmyokarditis® ja (nain (O unbekannt () micht erhoben Fammen e
Chisary
5.2, Autelmmunmyockarditis* ja (nelm (O unbekannt (O nicht erhoben Kaommentar
Chuary
53 Toxische Myokarditis* (ija nein unbekannt nicht erhoben Fimmen e
Cusary
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54, Sonstige” a Cnein

6.1,

6.2

Texische Kardiomyopathie®

Alkoholtoxiseh®
Z.n. Chemotherapia®
Diagnose”

Familidrer Hintergrund®

) unbekannt () nleht etheben

@ Cnein (O unbelkannt
ija Cnein O unbekannt
(2 ) nein unbakannt |

Jgesichert () wahrschelnlich

gesicharte vermutets
familidre familiare
Héufung Haufung

Anamnese/Klinische Diagnosen

Homumen
Chary
nicht erhoben FeamimeEn i
Cuary
nicht erfoben Kammenlar
Chuary
1 nicht arhaben Fammentas
Chusry
Crmoglch (O unbekannt 3 nicht Kommentar
erhoben Cuary
) keine i unbekannt () nicht Komimentes
familidgre arhoben Cuery

Haufung
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7.2 DEFINITION KARDIOMYOPATHIEN AUS TORCH-REGISTER

7.2.1 Definition of cardiomyopathies included in the registry

7.2.1.1 Definition of hereditary dilated cardiomyopathy

The definition of hereditary dilated cardiomyopathy (DCM) established for DZHK TORCH has been
adopted from the following criteria for the study of familial dilated cardiomyopathies provided by the
Collaborative Research Group of the European Human and Capital Mobility Project on Familial Dilated
Cardiomyopathy in 1999 and by the European Society of Cardiology Working Group on Myocardial and
Pericardial Diseases position statement on the Classification of the cardiomyopathies in 2008. For the
purpose of our registry, these recommendations have been updated in regards to imaging modalities
used for characterization and in regards to the range of exclusion criteria.

DCM is defined by the presence of both left ventricular dilatation and left ventricular systolic
dysfunction in the absence of abnormal loading conditions (hypertension, valve disease) or relevant
coronary artery disease sufficient to cause global systolic impairment. Right ventricular dilation and
dysfunction may be present but are not necessary to establish the diagnosis.

Major criteria

Dilatation: Left ventricular end-diastolic diameter (LVEDD) > 117 % of the predicted value corrected
for age and body surface area [Henry-Formel (LVEDD= 45.3 * BSA1/3 — 0.03*Age —7.2) as ascertained
by echocardiography or MRI.

Systolic dysfunction: Ejection fraction (EF) of the left ventricle <45% as ascertained

by echocardiography or MRI.

Minor criteria

e Unexplained supraventricular (atrial fibrillation or sustained arrhythmias) or ventricular
arrhythmias, frequent (>1000 . 24 h"1) or repetitive (three or more beats with >120 beats .
min"1) before the age of 50

e Left ventricular dilatation >112% of the predicted value

e Left ventricular dysfunction: ejection fraction <50%

e Unexplained conduction disease: Il or Il atrioventricular conduction defects, complete left-
ventricular bundle branch block, sinus nodal dysfunction

e Unexplained sudden death or stroke before 50 years of age
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Segmental wall motion abnormalities (<1 segment, or 1 if not previously present) in the
absence of intraventricular conduction defect or ischaemic heart disease.

Elevated NTproBNP: In patients presenting with non-acute dyspnea (> 14 days), a value
exceeding 125 ng/L (age < 75 years) or 450 ng/L (> 75 years) is considered abnormal. In patients
with acute dyspnea or signs of heart failure, a value below 300 ng/L excludes acute heart
failure (age-independent rule-out). An age-dependent value exceeding 900 ng/L (<50 years),
1,200 ng/L (50-69 years) or 1,800 ng/L (>70 years) is considered abnormal. Values between
rule-out and age-dependent rule-in cutoff are called greyzone values and merit attention. Cut-
off for BNP are different and are not dependent on age or gender. A value > 35 ng/L is
considered abnormal for non-acute presentation, and 100 ng/L for acute manifestation.

Data for cardiac troponins are less established: Detectable cTn concentrations are associated
with midterm and longterm adverse outcomes. For hscTn hazard for death and hospitalization
for heart failure has been reported to start below the 99th percentile value. A value > 99th
percentile, e.g. 14 ng/L for hscTnT is definitely elevated and presumably of prognostic
importance.

Cardiac limitation during spiroergometry:

peakV0O2 > 85% predicted value

V0?2 at anaerobic threshold (AT) < 40% predicted VO2

Breathing Reserve (BR) > 30% (at least = 15 L/min)

Heart Rate Reserve (HRR) > 15/min

Aerobic Capacity (dVO2/dWR) £ 8 mL/min*W

Relative Dead Space Ventilation (VD/VT) £ 35% at rest and exercise

0O O O O O

Exclusion criteria

e Pre-existing other cardiac diseases such as significant valvular, congenital, ischemic or

pericardial diseases

Severe arterial hypertension (RR> 160/100mmHg or hypertension despite therapy with at least

3 different drugs)

Primary pulmonary artery hypertension

Chronic advanced disorders requiring treatment or being the predominant clinical finding on

initial presentation (rheumatic, autoimmune, malignancy, insulin dependent DM, endocrine,
ESDR, liver failure, etc.)

History of treatment with cardiotoxic agents and radiation

Drug and alcohol abuse

Categorization which will be applied in the registry:

e Definite DCM: An individual is defined as definitely affected in the presence of both major or left

ventricular dilatation (>117%) plus one minor criterion or three minor criteria — without the
presence of an exclusion criterion.
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e Probable DCM: An individual is defined as probably affected in the presence of left ventricular
dilatation (>112% of the predicted value) and left ventricular dysfunction (ejection fraction
<50%) — without the presence of an exclusion criterion.

e Possible DCM: An individual is defined as possibly affected in the presence of left ventricular
dysfunction (ejection fraction <50%) — without the presence of an exclusion criterion.

See references no. 41-45

7.2.1.2 (Clinical and biopsy-based definition of inflammatory dilated cardiomyopathy and acute
myocarditis

The definitions of inflammatory dilated cardiomyopathy (DCMi) and acute myocarditis established for
DZHK TORCH have been adopted from criteria described in the 1995 Report of the World Health
Organization/International Society and Federation of Cardiology Task Force on the Definition and
Classification of Cardiomyopathies, the World Heart Federation consensus conferences’ definition of
inflammatory cardiomyopathy (myocarditis) in 1999 (Marburg Classification) and in the European
Society of Cardiology Working Group on Myocardial and Pericardial Diseases position statement on
the Classification of the cardiomyopathies in 2008.

Myocardial inflammation (autoimmune, viral, or postviral) is mediated by the effector cells of the
immune system. In contrast to active myocarditis, which is by definition an acute inflammatory
disorder with inflammatory cell associated myocyte necrosis of the heart, with often preserved left
ventricular size, inflammatory DCM is defined by the presence of inflammatory cells in association with
left ventricular dilatation and reduced systolic function (dilatation and systolic function analog to
definition of hereditary or  post-inflammatory/infectious = DCM).  Histology and/or
immunocytochemistry are required for the diagnosis. A proportion of individuals with inflammatory
DCM have persistence of viral genomes or proteins in the myocardium. (The term viral persistence in
DCM should only be applied in those cases, in which viral RNA or DNA but no inflammation is present.)
Viral persistence can be associated with or without inflammation.

World Health Organization Marburg Classification
First biopsy:

e Acute/active myocarditis: a clear-cut infiltrate (diffuse, focal or confluent) of >14
leukocytes/mm? (preferably activated T cells). The amount of the infiltrate should be
quantified by immunohistochemistry. Necrosis or degeneration is compulsory; fibrosis may
be absent or present and should be graded.

e Chronic myocarditis (histologically described as borderline myocarditis): an infiltrate of >14
leukocytes/mm? (diffuse, focal or confluent, preferably activated T cells). Quantification
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should be made by immunohistochemistry. Necrosis or degeneration is usually not evident;

fibrosis may be absent or present and should be graded.

e No myocarditis: No infiltrating cells or <14 leukocytes/mm?2.

Subsequent biopsies: (histology and immunohistochemistry)

e Ongoing (persistent) myocarditis. Criteria as in active or chronic myocarditis.

e Resolving (healing) myocarditis. Criteria as in acute or chronic myocarditis, but the

immunologic process is sparser than in the first biopsy.

e Resolved (healed) myocarditis. Corresponds to the Dallas classification and the

immunohistochemical evaluation.

The amount and distribution of fibrosis should be described similarly as no (grade 0), mild (grade 1),

moderate (grade 2), or severe (grade 3). Localisation or formation of fibrosis should be outlined as

endocardial, replacement or interstitial.

Expanded criteria for clinical and biopsy-based diagnosis of myocarditis

e Suspicious for myocarditis = 2 positive categories
e Compatible with myocarditis = 3 positive categories

e High probability of being myocarditis = all 4 categories positive.

e Definite proof of myocardial inflammation and/or viral infection demands biopsy analysis

(positive category 4)

NOTE: Any matching feature in category = positive for category; the categories I-1ll define the clinical

diagnosis of myocarditis/inflammatory CMP only. A definite proof demands biopsy analysis (positive

for category IV).

Category I: clinical symptoms

e Clinical heart failure

e Fever

e Viral prodrome

e Fatigue

e Dyspnoea on exertion

e Chest pain

e Palpitations

e Pre-syncope or syncope
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Category Il: clinical evidence of cardiac structural/functional perturbation in the absence of regional
coronary ischaemia

e Echo evidence

e Regional wall motion abnormalities

e Cardiac dilation

e Regional cardiac hypertrophy

e Troponin release

e Troponin result has high sensitivity (>0.1 nanogram/mL)

e Positive indium-111 antimyosin scintigraphy and normal coronary angiography or absence of
reversible ischaemia by coronary distribution on perfusion scan

Category lll: cardiac MRI

e Increased myocardial T2 signal on inversion recovery sequence
e Delayed contrast enhancement following gadolinium-diethylenetriamine pentaacetic acid
(DTPA) infusion.

Category IV: myocardial biopsy, pathologic or molecular analysis as definite proof of myocardial
inflammation and viral infection

e Pathology findings compatible with Dallas criteria supplemented by immunohistochemistry
e Presence of viral genome by PCR or in situ hybridisation.

See references no. 46-51

7.2.1.3 Definition of hypertrophic cardiomyopathy

The definition of hypertrophic cardiomyopathy (HCM) and in specific, hypertrophic obstructive
cardiomyopathy (HOCM) established for DZHK TORCH has been adopted from the American/European
Consensus Document on Hypertrophic Cardiomyopathy in 2003 referenced below. For the purpose of
our registry, these recommendations have been updated in regards to imaging modalities used for
characterization and in regards to the range of exclusion criteria.

Evidence of left ventricular hypertrophy and/or increased left ventricular mass.

Definition of hypertrophy:

e Wall thickness (including asymmetric hypertrophy in individual segments) 215mm
e septal/posterior wall thickness ratio >1.3 in normotensive patients, or
e septal/posterior wall thickness ratio >1.5 in hypertensive patients.
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Exclusion criteria:

Hemodynamic stressors sufficient to explain hypertrophy

systemic arterial hypertension
Valvular disease
athlete's heart

Systemic storage disorders

Amyloidosis
Glycogen storage disease
Anderson-Fabry disease

Categorization which will be applied in the registry:

Definite HCM: An individual is defined as definitely affected in the presence of left ventricular
hypertrophy as stated above and/or increased left ventricular mass between >122 g/m?
(women) and 2149 g/m? (men) and impaired longitudinal function — without the presence of
an exclusion criterion.

Probable HCM: An individual is defined as probably affected in the presence of left ventricular
hypertrophy with a wall thickness (including asymmetric hypertrophy in individual segments)
between 11 — 14 mm (women) and 12 — 14 mm (men) and/or increased left ventricular mass
between 109-121 g/m? (women) and 132-148 g/m? (men) and impaired longitudinal function
— without the presence of an exclusion criterion.

Possible HCM: An individual is defined as probably affected in the presence of left ventricular
hypertrophy with a wall thickness (including asymmetric hypertrophy in individual segments)
between 10 — 11 mm (women) and 11 — 12 mm (men) and/or increased left ventricular mass
between 96-108 g/m? (women) and 116-131 g/m? (men) and impaired longitudinal function —
without the presence of an exclusion criterion.

Specific: Hypertrophic obstructive cardiomyopathy

Evidence of HCM according to criteria listed above

AND
e Evidence of a significant left ventricular outflow tract obstruction (gradient > 30 mmHg) at rest
during stable pre-/afterload
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e Evidence of a significant dynamic left ventricular outflow tract obstruction (gradient
250mmHg) (either during exercise, after glyceryl trinitrate (GTN) administration, or the
Valsalva maneuver) during stable pre-/afterload

Specific: Suspected familial HCM

In family members of a HCM index patient, the following criteria are applied to define suspected HCM
cases (1 major or 2 minor echocardiographic criteria, or 1 major echocardiographic criterion and 2
minor electrocardiographic criteria).

European Echo criteria European ECG criteria
Major: - MWT 2> 13mm anteroseptal or Major: - Abnormal Q-waves 2 2 leads
posterior

- T-wave Inversion 2 2 leads
- MWT = 15mm posteroseptal, lateral

or severe SAM - LV hypertrophy signs

Minor: - MWT 2> 12mm anteroseptal or Minor: - deep Sin lead V2
posterior o
- repolarization changes
- MWT = 14mm posteroseptal, lateral

or moderate SAM - bundle brunch blockage

MWT = ,myokardial wall thickness“; SAM =, systolic anterior motion”

See references no. 52-69

7.2.1.4 Definition of left ventricular non-compaction cardiomyopathy

For the lack of common standardized diagnostic criteria for the left ventricular non-compaction
cardiomyopathy (LVNC) following definition was established for DZHK TORCH according to the
published studies.

To prevent over diagnosing of LVNC the results by echocardiography and cardiac MRI must be
concordant.

Diagnosis is considered definite when the following criteria are present:

1. Absence of congenital heart disease, infiltrative/hypertrophic cardiomyopathy or documented
coronary artery disease
2. Echocardiographic diagnostic features
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According to Stollberger et al.: More than three confirmed trabeculations within one image plane,
apical to the insertion of the papillary muscles. Trabeculations with the same echogenicity as the
myocardium and synchronous movement with ventricular contractions. Perfusion of the
intertrabecular spaces from the left ventricular cavity. Ratio of compacted to non-compacted
segment at least 1:2 (< 0.5). Acquisition of the images: apical four chamber view and three
chamber view; angulation of the transducer and acquisition of pictures in atypical views to obtain
the technically best picture quality for differentiation between false chords/aberrant bands and
trabeculations.

3. MRI diagnostic features
Petersen et al.: Ratio between the non-compacted and compacted layer > 2.3. Measurement: at
end-diastole.

See references no. 70-76

7.2.1.5 Definition of arrhythmogenic right ventricular cardiomyopathy

The definitions of arrhythmogenic right ventricular cardiomyopathy (ARVC), also called
arrhythmogenic right ventricular dysplasia (ARVD), established for DZHK TORCH have been adopted
from criteria described in the 2010 revised Task Force Criteria by Marcus et al. (Original International
Task Force criteria from the European Society of Cardiology and the International Society and
Federation of Cardiology published in 1994).

Presence of ARVC/ARVD is established following the combination of the below listed criteria as:

o definite:
= two major criteria, or
* one major plus two minor criteria, or
= four minor criteria
with each criterion being from a different category

o borderline:
= one major and one minor, or
= three minor criteria
with each criterion being from a different category

o possible:
= one major, or
= two minor criteria
with the criteria being from a different category
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I Global or regional dysfunction and structural alterations

Major
By 2D echo:
» Regional RV akinesia, dyskinesia, or aneurysm and 1 of the following (end diastole):

- PLAX RVOT 232 mm (corrected for body size [PLAX/BSA] 219 mm/m?)
- PSAX RVOT 236 mm (corrected for body size [PSAX/BSA] >21 mm/m?)
- or fractional area change <33 percent

By MRI:

¢ Regional RV akinesia or dyskinesia or dyssynchronous RV contraction and 1 of the following:

- Ratio of RV end-diastolic volume to BSA 2110 mL/m? (male) or 2100 mL/m? (female)
- or RV ejection fraction <40 percent
By RV angiography:

¢ Regional RV akinesia, dyskinesia, or aneurysm

Minor
By 2D echo:
» Regional RV akinesia or dyskinesia and 1 of the following (end diastole):

- PLAX RVOT >29 to <32 mm (corrected for body size [PLAX/BSA] 216 to <19 mm/m?)
- PSAX RVOT 232 to <36 mm (corrected for body size [PSAX/BSA] 218 to <21 mm/m?)
- or fractional area change >33 percent to <40 percent

By MRI:

¢ Regional RV akinesia or dyskinesia or dyssynchronous RV contraction and 1 of the following:

- Ratio of RV end-diastolic volume to BSA >100 to <110 mL/m? (male) or =90 to <100 mL/m?
(female)
- or RV ejection fraction >40 percent to <45 percent

1. Tissue characterization of wall

Major

¢ Residual myocytes <60 percent by morphometric analysis (or <50 percent if estimated), with

fibrous replacement of the RV free wall myocardium in 21 sample, with or without fatty replacement

of tissue on endomyocardial biopsy
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Minor

¢ Residual myocytes 60 percent to 75 percent by morphometric analysis (or 50 percent to 65 percent
if estimated), with fibrous replacement of the RV free wall myocardium in 21 sample, with or without
fatty replacement of tissue on endomyocardial biopsy

[[ ] Repolarization abnormalities

Major

e Inverted T waves in right precordial leads (V1, V2, and V3) or beyond in individuals >14 years of age
(in the absence of complete right bundle-branch block QRS 2120 ms)

Minor

¢ Inverted T waves in leads Vi and V; in individuals >14 years of age (in the absence of complete right
bundle-branch block) or in Va4, Vs, or Ve

e Inverted T waves in leads Vi, V, V3, and V4 in individuals >14 years of age in the presence of
complete right bundle-branch block

V. Depolarization/conduction abnormalities

Major

e Epsilon wave (reproducible low-amplitude signals between end of QRS complex to onset of the T
wave) in the right precordial leads (V1 to Vs)

Minor

e Late potentials by SAECG in 21 of the following 3 parameters in the absence of a QRS duration of
2110 ms on the standard ECG

- Filtered QRS duration (fQRS) 2114 ms

- Duration of terminal QRS <40 pV (low-amplitude signal duration) 238 ms

- Root-mean-square voltage of terminal 40 ms <20 pV
e Terminal activation duration of QRS =55 ms measured from the nadir of the S wave to the end of
the QRS, including R', in V1, V5, or V3, in the absence of complete right bundle-branch block
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V. Arrhythmias
Major

¢ Nonsustained or sustained ventricular tachycardia of left bundle-branch morphology with superior
axis (negative or indeterminate QRS in leads I, lll, and aVF and positive in lead aVL)

Minor

* Nonsustained or sustained ventricular tachycardia of RV outflow configuration, left bundle-branch
block morphology with inferior axis (positive QRS in leads Il, Ill, and aVF and negative in lead aVL) or
of unknown axis

¢ >500 ventricular extrasystoles per 24 hours (Holter)

VI. Family history

Major
¢ ARVC/D confirmed in a first-degree relative who meets current Task Force criteria
¢ ARVC/D confirmed pathologically at autopsy or surgery in a first-degree relative

¢ |dentification of a pathogenic mutationA categorized as associated or probably associated with
ARVC/D in the patient under evaluation

Minor

e History of ARVC/D in a first-degree relative in whom it is not possible or practical to determine
whether the family member meets current Task Force criteria

e Premature sudden death (<35 years of age) due to suspected ARVC/D in a first-degree relative

¢ ARVC/D confirmed pathologically or by current Task Force Criteria in second-degree relative

See references nr. 77-78
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7.2.1.6 Definitions for biopsy diagnosis of cardiomyopathies

Active Myocarditis:

Infiltrating lymphocytes (CD3) and/or monocytes/macrophages (CD68 in paraffin fixed tissues, CD11b
in unfixed/frozen tissues) + inflammatory cell associated myocyte necrosis. Focally or diffusely
enhanced expression of cell adhesion molecules.

Specific disease entities:

Giant cell myocarditis, eosinophilic myocarditis, granulomateous myocarditis (e.g. sarcoidosis)

Borderline-Myocarditis/inflammatory cardiomyopathy:

>14 infiltrating leukocytes with up to 4 monocytes/mm? with the presence of CD 3 positive T-
lymphocytes >7 cells/mm? or > 35 monocytes/macrophages (CD68 in paraffin fixed tissues, CD11b in
unfixed/frozen tissues) without inflammatory cell associated myocyte necrosis in addition to an
enhanced expression of cell adhesion molecules (HLA-1 or HLA-DR, CD54/ICAM-1, CD106/VCAM-1)

or

Focal infiltrates of inflammatory cells (lymphocytes, monocytes/macrophages, leukocytes) in
histologically (paraffin) or immunohistologically (frozen) stained tissues.

No Myocarditis/DCM:

Cell numbers of infiltrating lymphocytes or monocytes/macrophages are below those defining
Borderline-Myocarditis or inflammatory CMP; a mildly enhanced expression of cell adhesion molecules
(HLA-I/-DR and CD54/ICAM-1) may be present in postinflammatory tissues (resolved inflammatory cell
infiltrates).

No focal inflammatory cell infiltrates in histologically or immunohistochemically analyzed tissues

Histology: cardiomyocyte hypertrophy, interstitial fibrosis, and scars may be present and indicate
progressive disease

Viral myocarditis/cardiomyopathy:

Positive proof of viral genomes (PCR) with or without myocardial inflammation. Consideration of virus
subtypes, virus loads, and replicative intermediates (mRNA) indicating active/recent infection or virus
reactivation (myocardial tissue, blood).
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HCM:

Often no specific histological or immunohistochemical features, since endomyocardial biopsy may be
regular. Myocyte hypertrophy, fibroses, scars, myocardial inflammation and viral genomes may be
present. Amyloidosis and storage diseases have to be excluded.

ARVD/C:

Due to the main localization of the disease process, there are often no specific histological or
immunohistochemical features and endomyocardial biopsy specimens may be regular. Myocyte
hypertrophy or atrophy, fibrosis, scars, myocardial inflammation and viral genomes may be present. A
reduced expression of gap junction proteins (immunohistochemistry) may indicate ARVD. In the
advanced stage of the disease, fibro-fatty degeneration of myocardial tissue proves ARVD.

Genetic/heriditary:

Genetic testing for specific gene defects/SNPs. In addition, histology, immunohistochemistry and
molecular biology as defined above.

See references nr. 46-51

7.2.2 References

1. FRIEDRICHS F, ZUGCK C, RAUCH GJ, IVANDIC B, WEICHENHAN D, MULLER-BARDORFF M, MEDER B, EL MOKHTARI
NE, REGITZ- ZAGROSEK V, HETZER R, SCHAFER A, SCHREIBER S, CHEN J, NEU- HAUS |, JI R, SIEMERS NO, FREY N,
ROTTBAUER W, KATUS HA, STOLL M (2009). HBEGF, SRA1, AND IK: THREE COSEGREGATING GENES AS
DETERMINANTS OF CARDIOMYOPATHY. GENOME RES, 19:395-403.

2. HASSEL D, DAHME T, ERDMANN J, MEDER B, HUGE A, STOLL M, GRIMMLER M, JUST S, HESS A, EHLERMANN P,
WEICHENHAN D, LIPTAU H, HETZER R, REGITZ-ZAGROSEK V, FISCHER C, NURNBERG P, SCHUNKERT H, KATUS HA,
ROTTBAUER W (2009). NEXILIN MUTATIONS DESTABI LIZE CARDIAC Z-DISKS AND LEAD TO DILATED
CARDIOMYOPATHY. NATURE MEDICINE 15:1281- 1288.

3. FRANKENSTEIN L, REMPPIS A, FLUEGEL A, DOESCH A, KATUS HA, SENGES J, ZUGCK C.THE ASSOCIATION BETWEEN
LONG-TERM LONGITUDINAL TRENDS IN GUIDELINE ADHERENCE AND MORTALITY IN RELATION TO AGE AND SEX. EURJ
HEART FAIL 2010 JUN;12(6):574-580.

4. ROTTGEN R, CHRISTIANI R, FREYHARDT P, GUTBERLET M, SCHULTHEISS HP, HAMM B, KUHL U.MAGNETIC
RESONANCE IMAGING FINDINGS IN ACUTE MYOCARDITIS AND CORRELATION WITH IMMUNOHISTOLOGICAL
PARAMETERS. EUR RADIOL. 2011 JUN;21(6):1259-66. EPuB 2010 Nov 30.

DZHK-SOP-K-02 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: R. Wachter Seite 38 von 45
*Die in diesem eCRF mit ** gekennzeichneten Items sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die mit * gekennzeichneten Items
sind nach Moglichkeit einzuhalten.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21116631
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21116631
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21116631

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Anamnese/Klinische Diagnosen

KUHL U, PAUSCHINGER M, SEEBERG B, LASSNER D, NOUTSIAS M, POLLER W, SCHULTHEISS HP.VIRAL PERSISTENCE
IN THE MYOCARDIUM IS ASSOCIATED WITH PROGRESSIVE CARDIAC DYSFUNCTION.CIRCULATION. 2005 SEep
27;112(13):1965-70. EpuB 2005 SeP 19

RIAD A, MEYER ZU SCHWABEDISSEN H, WEITMANN K, HERDA LR, DORR M, EMPEN K, KIEBACK A, HUMMEL
A, REINTHALER M, GRUBE M, KLINGEL K, NAUCK M, KANDOLF R,HOFFMANN W, KROEMER HK, FELIX SB.
VARIANTS OF TOLL-LIKE RECEPTOR 4 PREDICT CARDIAC RECOVERY IN PATIENTS WITH DILATED CARDIOMYOPATHY. J
BlOL CHEM. 2012 MAY 29. [EPUB AHEAD OF PRINT]

FREY N, BARRIENTOS T, SHELTON JM, FRANK D, RUTTEN H, GEHRING D, KUHN C, LuTZ M, RO- THERMEL B,
BASSEL-DUBY R, RICHARDSON JA, KATUS HA, HiLL JA, OLSON EN. MICE LACKING CALSARCIN-1 ARE SENSITIZED TO
CALCINEURIN SIGNALING AND SHOW ACCELERATED CARDIOMYOPA-THY IN RESPONSE TO PATHOLOGICAL
BIOMECHANICAL STRESS. NAT MED. 2004 DEC;10(12):1336- 43.

HOFFMANN W, VAN DEN BERG N, THYRIAN JR, FISS T. FREQUENCY AND DETERMINANTS OF POTENTIAL DRUG-DRUG
INTERACTIONS IN AN ELDERLY POPULATION RECEIVING REGULAR HOME VISITS BY GPS--RESULTS OF THE HOME
MEDICATION REVIEW IN THE AGNES-STUDIES. PHARMACOEPIDEMIOL DRUG SAF. 2011 DeC;20(12):1311-8. DOI:
10.1002/pPDs.2224. EPUB 2011 SEP 15.

ANGELOW A, SCHMIDT M, HOFFMANN W. TOWARDS RISK FACTOR ASSESSMENT IN INFLAMMATORY DILATED
CARDIOMYOPATHY: THE SFB/TR 19 STUDY. EUR J CARDIOVASC PREV REHABIL. 2007 OcT;14(5):686-93.

HAUPT CM, ALTE D, DGRR M, ROBINSON DM, FELIX SB, JOHN U, VOLZKE H. THE RELATION OF EXPOSURE TO SHIFT
WORK WITH ATHEROSCLEROSIS AND MYOCARDIAL INFARCTION IN A GENERAL POPULATION. ATHEROSCLEROSIS. 2008
Nov;201(1):205-11. EpuB 2008 MAR 5.

FREY N, LUEDDE M, KATUS HA. MECHANISMS OF DISEASE: HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. NAT REV CARDIOL.
2011 OcT 25;9(2):91-100. pol: 10.1038/NRCARDIO.2011.159.

SINNING D, KASNER M, WESTERMANN D, SCHULZE K, SCHULTHEISS HP, TSCHOPE C. INCREASED LEFT VENTRICULAR
STIFFNESS IMPAIRS EXERCISE CAPACITY IN PATIENTS WITH HEART FAILURE SYMPTOMS DESPITE NORMAL LEFT
VENTRICULAR EJECTION FRACTION. CARIOL RES PRACT. 2011 MAR 2;2011:692862.

BOBBERT P, SCHEIBENBOGEN C, JENKE A, KANIA G, WILK S, KROHN S, STEHR J, KUEHL U, RAUCH U, ERIKSSON U,
SCHULTHEISS HP, POLLER W, SKURK C. ADIPONECTIN EXPRESSION IN PATIENTS WITH INFLAMMATORY
CARDIOMYOPATHY INDICATES FAVOURABLE OUTCOME AND INFLAMMATION CONTROL. EUR HEART J. 2011
MAY;32(9):1134-47. EpuB 2011 JAN 29

FRANZ WM, MULLER OJ, KATUS HA. CARDIOMYOPATHIES: FROM GENETICS TO THE PROSPECT OF TREATMENT.
LANCET. 2001;358:1627-37

F. AHMAD, J.G. SEIDMAN, C.E. SEIDMAN, THE GENETIC BASIS FOR CARDIAC REMODELING. ANNU REV GENOMICS
HuUM GENET. 2005;6:185-216.

GRUNIG E, TASMAN JA, KUCHERER H, FRANZ W, KUBLER W, KATUS HA. FREQUENCY AND PHENOTYPES OF
FAMILIAL DILATED CARDIOMYOPATHY. J AM CoLL CARDIOL. 1998;31:186-94.

LANG RM, BIERIG M, DEVEREUX RB, FLACHSKAMPF FA, FOSTER E, PELLIKKA PA, PICARD MH, ROMAN MJ,
SEWARD J, SHANEWISE JS, SOLOMON SD, SPENCER KT, SUTTON MS, STEWART WJ RECOMMENDATIONS FOR
CHAMBER QUANTIFICATION: A REPORT FROM THE AMERICAN SOCIETY OF ECHOCARDIOGRAPHY'S GUIDELINES AND
STANDARDS COMMITTEE AND THE CHAMBER QUANTIFICATION WRITING GROUP, DEVELOPED IN CONJUNCTION
WITH THE EUROPEAN ASSOCIATION OF ECHOCARDIOGRAPHY, A BRANCH OF THE EUROPEAN SOCIETY OF
CARDIOLOGY. J AM SOC ECHOCARDIOGR 2005;18:1440-1463.

DZHK-SOP-K-02 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: R. Wachter Seite 39 von 45

*Die in diesem eCRF mit ** gekennzeichneten Items sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die mit * gekennzeichneten Items
sind nach Moglichkeit einzuhalten.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16172268
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16172268
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Riad%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Meyer%20Zu%20Schwabedissen%20H%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Weitmann%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Herda%20LR%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=D%C3%B6rr%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Empen%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Kieback%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Hummel%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Hummel%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Reinthaler%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Grube%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Klingel%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Nauck%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Kandolf%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Hoffmann%20W%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Kroemer%20HK%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Felix%20SB%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22645142
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16124859
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16124859

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Anamnese/Klinische Diagnosen

LESTER SJ, TAJIK AJ, NISHIMURA RA, OH JK, KHANDHERIA BK, SEWARD JB. UNLOCKING THE MYSTERIES OF
DIASTOLIC FUNCTION: DECIPHERING THE ROSETTA STONE 10 YEARS LATER. J AM COLL CARDIOL 2008;51:679-689.
NAGUEH SF, APPLETON CP, GILLEBERT TC, MARINO PN, OH JK, SMISETH OA, WAGGONER AD, FLACHSKAMPF
FA, PELLIKKA PA, EVANGELISTA A. RECOMMENDATIONS FOR THE EVALUATION OF LEFT VENTRICULAR DIASTOLIC
FUNCTION BY ECHOCARDIOGRAPHY. J AM SOC ECHOCARDIOGR 2009;22:107-133.

PAIRG, BODENHEIMER MM, PAISM, Koss JH, ADAMICK RD. USEFULNESS OF SYSTOLIC EXCURSION OF THE MITRAL
ANULUS AS AN INDEX OF LEFT VENTRICULAR SYSTOLIC FUNCTION. AM J CARDIOL 1991;67:222-224.

PAULUS W, TSCHOPE C, SANDERSON JE, RUSCONI C, FLACHSKAMPF FA, RADEMAKERS FE, MARINO P, SMISETH
OA, DE KEULENAER G, LEITE-MOREIRA AF, BORBELY A, EDES |, HANDOKO ML, HEYMANS S, PEzzALI N, PIESKE B,
DICKSTEIN K, FRASER AG, BRUTSAERT DL. HOW TO DIAGNOSE DIASTOLIC HEART FAILURE: A CONSENSUS STATEMENT
ON THE DIAGNOSIS OF HEART FAILURE WITH NORMAL LEFT VENTRICULAR EJECTION FRACTION BY THE HEART FAILURE
AND ECHOCARDIOGRAPHY ASSOCIATIONS OF THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY. EUR HEART J
2007;28:2539-2550.

REDFIELD MM, JACOBSEN SJ, BURNETT JC JR, MAHONEY DW, BAILEY KR, RODEHEFFER RJ. BURDEN OF SYSTOLIC
AND DIASTOLIC VENTRICULAR DYSFUNCTION IN THE COMMUNITY: APPRECIATING THE SCOPE OF THE HEART FAILURE
EPIDEMIC. JAMA 2003;289:194-202.

RUDSKI LG, LAIWW, AFILALO J, HUA L, HANDSCHUMACHER MD, CHANDRASEKARAN K, SOLOMON SD, LOUIE EK,
SCHILLER NB. GUIDELINES FOR THE ECHOCARDIOGRAPHIC ASSESSMENT OF THE RIGHT HEART IN ADULTS: A REPORT
FROM THE AMERICAN SOCIETY OF ECHOCARDIOGRAPHY ENDORSED BY THE EUROPEAN ASSOCIATION OF
ECHOCARDIOGRAPHY, A REGISTERED BRANCH OF THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY, AND THE CANADIAN
SOCIETY OF ECHOCARDIOGRAPHY. J AM SOC ECHOCARDIOGR 2010;23:685-713.

VINEREANU D, LiM PO, FRENNEAUX MP, FRASER AG. REDUCED MYOCARDIAL VELOCITIES OF LEFT VENTRICULAR
LONG-AXIS CONTRACTION IDENTIFY BOTH SYSTOLIC AND DIASTOLIC HEART FAILURE — A COMPARISON WITH BRAIN
NATRIURETIC PEPTIDE. EUR J HEART FAIL. 2005;7:512-519.

Yock PG, PopP RL. NONINVASIVE ESTIMATION OF RIGHT VENTRICULAR SYSTOLIC PRESSURE BY DOPPLER
ULTRASOUND IN PATIENTS WITH TRICUSPID REGURGITATION. CIRCULATION. 1984;70:657-662.

RossI A, CICOIRA M, ZANOLLA L, SANDRINI R, GOLIA G, ZARDINI P, ENRIQUEZ-SARANO M. DETERMINANTS AND
PROGNOSTIC VALUE OF LEFT ATRIAL VOLUME IN PATIENTS WITH DILATED CARDIOMYOPATHY. J AM CoLL CARDIOL.
2002 OcT 16;40(8):1425.

MACEIRA AM, COSIN-SALES J, ROUGHTON M, PRASAD SK, PENNELL DJ. LEFT ATRIAL DIMENSIONS AND VOLUMES
BY STEADY STATE FREE PRECESSION CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE. J CARDIOVASC MAGN RESON. 2010
Nov 11;12:65.

AsSOMULL RG, PRASAD SK, LYNE J, SMITH G, BURMAN ED, KHAN M, SHEPPARD MN, POOLE-WILSON PA,
PENNELL DJ CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE, FIBROSIS, AND PROGNOSIS IN DILATED CARDIOMYOPATHY.J
AMm CoLL CARDIOL. 2006 Nov 21;48(10):1977-85. 31.

UGANDER M, OKI AJ, HSU LY, KELLMAN P, GREISER A, ALETRAS AH, SIBLEY CT, CHEN MY, BANDETTINI WP, ARAI
AE EXTRACELLULAR VOLUME IMAGING BY MAGNETIC RESONANCE IMAGING PROVIDES INSIGHTS INTO OVERT AND
SUB-CLINICAL MYOCARDIAL PATHOLOGY..EUR HEART J. 2012 JAN 24. [EPUB AHEAD OF PRINT]

ILES L, PFLUGER H, PHROMMINTIKUL A, CHERAYATH J, AKSIT P, GUPTA SN, KAYE DM, TAYLOR AJ. J Am CoLL
CARDIOL. EVALUATION OF DIFFUSE MYOCARDIAL FIBROSIS IN HEART FAILURE WITH CARDIAC MAGNETIC RESONANCE
CONTRAST-ENHANCED T1 MAPPING. 2008 Nov 4;52(19):1574-80.

DZHK-SOP-K-02 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: R. Wachter Seite 40 von 45

*Die in diesem eCRF mit ** gekennzeichneten Items sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die mit * gekennzeichneten Items
sind nach Moglichkeit einzuhalten.



31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

Anamnese/Klinische Diagnosen

ASSOMULL RG, PRASAD SK, LYNE J, SMITH G, BURMAN ED, KHAN M, SHEPPARD MN, POOLE-WILSON PA,
PENNELL DJ. CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE, FIBROSIS, AND PROGNOSIS IN DILATED CARDIOMYOPATHY.
J Am CoLL CARDIOL. 2006 Nov 21;48(10):1977-85. 31.

TANDRI H, FRIEDRICH MG, CALKINS H, BLUEMKE DA MRI OF ARRHYTHMOGENIC RIGHT VENTRICULAR
CARDIOMYOPATHY/DYSPLASIA.. J CARDIOVASC MAGN RESON. 2004;6(2):557-63.

SEN-CHOWDHRY S, PRASAD SK, SYRRIS P, WAGE R, WARD D, MERRIFIELD R, SMITH GC, FIRMIN DN, PENNELL DJ,
MCKENNA  WJ. CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE IN ARRHYTHMOGENIC RIGHT VENTRICULAR
CARDIOMYOPATHY REVISITED: COMPARISON WITH TASK FORCE CRITERIA AND GENOTYPE..J AM CoLL CARDIOL. 2006
Nov 21;48(10):2132-40.

TANDRI H, SARANATHAN M, RODRIGUEZ ER, MARTINEZ C, BOMMA C, NASIR K, ROSEN B, LIMA JA, CALKINS H,
BLUEMKE DA. NONINVASIVE DETECTION OF MYOCARDIAL FIBROSIS IN ARRHYTHMOGENIC RIGHT VENTRICULAR
CARDIOMYOPATHY USING DELAYED-ENHANCEMENT MAGNETIC RESONANCE IMAGING.. J AM CoLL CARDIOL. 2005
JAN 4;45(1):98-103.

ABDEL-ATY H, COCKER M, STROHM O, FILIPCHUK N, FRIEDRICH MG. ABNORMALITIES IN T2-WEIGHTED
CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE IMAGES OF HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY: REGIONAL DISTRIBUTION
AND RELATION TO LATE GADOLINIUM ENHANCEMENT AND SEVERITY OF HYPERTROPHY. J MAGN RESON IMAGING.
2008 JuL;28(1):242-5.

BRUDER O, WAGNER A, JENSEN CJ, SCHNEIDER S, ONG P, KISPERT EM, NASSENSTEIN K, SCHLOSSER T, SABIN GV,
SECHTEM U, MAHRHOLDT H. MYOCARDIAL SCAR VISUALIZED BY CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE IMAGING
PREDICTS MAJOR ADVERSE EVENTS IN PATIENTS WITH HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. J AM CoLL CARDIOL. 2010
SEP 7;56(11):875-87.

O'HANLON R, GRASSO A, ROUGHTON M, MoON JC, CLARK S, WAGE R, WEBB J, KULKARNI M, DAWSON D,
SULAIBEEKH L, CHANDRASEKARAN B, BUCCIARELLI-DUCCI C, PASQUALE F, COWIE MR, MCKENNA WJ, SHEPPARD
MN, ELLIOTT PM, PENNELL DJ, PRASAD SK. PROGNOSTIC SIGNIFICANCE OF MYOCARDIAL FIBROSIS IN
HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. J AM CoLL CARDIOL. 2010 SEP 7;56(11):867-74.

ABDEL-ATY H, BOYE P, ZAGROSEK A, WASSMUTH R, KUMAR A, MESSROGHLI D, Bock P, DIETZ R, FRIEDRICH MG,
SCHULZ-MENGER J DIAGNOSTIC PERFORMANCE OF CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE IN PATIENTS WITH
SUSPECTED ACUTE MYOCARDITIS: COMPARISON OF DIFFERENT APPROACHES. J AM CoLL CARDIOL. 2005 JUN
7;45(11):1815-22.

FRIEDRICH MG, SECHTEM U, SCHULZ-MENGER J, HOLMVANG G, ALAKIJA P, COOPER LT, WHITE JA, ABDEL-ATY
H, GUTBERLET M, ET AL.; INTERNATIONAL CONSENSUS GROUP ON CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE IN
MYOCARDITIS. CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE IN MYOCARDITIS: A JACC WHITE PAPER J AM COLL
CARDIOL. 2009 APR 28;53(17):1475-87.

MAHRHOLDT H, WAGNER A, DELUIGI CC, KISPERT E, HAGER S, MEINHARDT G, VOGELSBERG H, FRITZ P, DIPPON
J, Bock CT, KLINGEL K, KANDOLF R, SECHTEM U. PRESENTATION, PATTERNS OF MYOCARDIAL DAMAGE, AND
CLINICAL COURSE OF VIRAL MYOCARDITIS..CIRCULATION. 2006 OcCT 10;114(15):1581-90.

MESTRONI L, MAISCH B, MCKENNA WJ, SCHWARTZ K, CHARRON P, Rocco C, TESSON F, RICHTER A, WILKE A,
KOMAJDA M. GUIDELINES FOR THE STUDY OF FAMILIAL DILATED CARDIOMYOPATHIES. COLLABORATIVE RESEARCH
GROUP OF THE EUROPEAN HUMAN AND CAPITAL MOBILITY PROJECT ON FAMILIAL DILATED CARDIOMYOPATHY. EUR
HEART J 1999;20:93-102.

DZHK-SOP-K-02 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: R. Wachter Seite 41 von 45

*Die in diesem eCRF mit ** gekennzeichneten Items sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die mit * gekennzeichneten Items
sind nach Moglichkeit einzuhalten.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Cardiovascular%20magnetic%20resonance%20in%20myocarditis%3A%20A%20JACC%20White%20Paper
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Cardiovascular%20magnetic%20resonance%20in%20myocarditis%3A%20A%20JACC%20White%20Paper

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

Anamnese/Klinische Diagnosen

ELLIOTT P, ANDERSSON B, ARBUSTIN E, ET AL. CLASSIFICATION OF THE CARDIOMYOPATHIES: A POSITION STATEMENT
FROM THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY WORKING GROUP ON MYOCARDIAL AND PERICARDIAL DISEASES.
EUR HEART J 2008;29:270-6.

PALANGE P, CARLONE S, FORTE S, GALASSETTI P, SERRA P. CARDIOPULMONARY EXERCISE TESTING IN THE
EVALUATION OF PATIENTS WITH VENTILATORY VS CIRCULATORY CAUSES OF REDUCED EXERCISE TOLERANCE. CHEST.
1994 ApR;105(4):1122-6.

WORKING GROUP ON CARDIAC REHABILITATION & EXCERCISE PHYSIOLOGY AND WORKING GROUP ON HEART
FAILURE OF THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY. RECOMMENDATIONS FOR EXERCISE TESTING IN CHRONIC
HEART FAILURE PATIENTS. EUR HEART J. 2001 JAN;22(1):37-45.

MEZzzANI A, AGOSTONI P, COHEN-SOLAL A, CORRA U, JEGIER A, KOUIDI E, MAZICS, MEURIN P, PIEPOLI M, SIMON
A, LAETHEM CV, VANHEES L. STANDARDS FOR THE USE OF CARDIOPULMONARY EXERCISE TESTING FOR THE
FUNCTIONAL EVALUATION OF CARDIAC PATIENTS: A REPORT FROM THE EXERCISE PHYSIOLOGY SECTION OF THE
EUROPEAN ASSOCIATION FOR CARDIOVASCULAR PREVENTION AND REHABILITATION. EUR J CARDIOVASC PREV
REHABIL. 2009 JUN;16(3):249-67.

RICHARDSON P, MCKENNA W, BRISTOW M, ET AL. REPORT OF THE 1995 WORLD HEALTH
ORGANIZATION/INTERNATIONAL SOCIETY AND FEDERATION OF CARDIOLOGY TASK FORCE ON THE DEFINITION AND
CLASSIFICATION OF CARDIOMYOPATHIES. CIRCULATION 1996;93:841-2.

MAISCH B, BULTMAN, FACTOR S, ET AL. WORLD HEART FEDERATION CONSENSUS CONFERENCES’S DEFINITION OF
INFLAMMATORY CARDIOMYOPATHY (MYOCARDITIS): REPORT FROM TWO EXPERT COMMITTEES ON HISTOLOGY AND
VIRAL CARDIOMYOPATHY. HEARTBEAT 1999;4:3-4.

ELLIOTT P, ANDERSSON B, ARBUSTIN E, ET AL. CLASSIFICATION OF THE CARDIOMYOPATHIES: A POSITION STATEMENT
FROM THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY WORKING GROUP ON MYOCARDIAL AND PERICARDIAL DISEASES.
EUR HEART J 2008;29:270-6.

ARETZ HT, BILLINGHAM ME, EDWARDS WD, FACTOR SM, FALLON JT, FENOGLIO JJ JR, OLSEN EG, SCHOEN FJ.
MYOCARDITIS. A HISTOPATHOLOGIC DEFINITION AND CLASSIFICATION. AM J CARDIOVASC PATHOL. 1987
JAN;1(1):3-14.

MAISCH B, RICHTER A, SANDMOLLER A, PORTIG |, PANKUWEIT S; BMBF-HEART FAILURE NETWORK.
INFLAMMATORY DILATED CARDIOMYOPATHY (DCMI). HERZ. 2005 SEP;30(6):535-44.

LIu PP, SCHULTHEISS HP. MYOCARDITIS. IN: LiBBY P, BONOW RO, MANN DL, ZIPES DP. BRAUNWALD'S HEART
DISEASE: A TEXTBOOK OF CARDIOVASCULAR MEDICINE. 8TH ED. PHILADELPHIA, PA: SAUNDERS ELSEVIER;
2007:CHAP 66.

DEsAl MY, OMMEN SR, MCKENNA WJ, LEVER HM, ELLIOTT PM. IMAGING PHENOTYPE VERSUS GENOTYPE IN
HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. CIRC CARDIOVASC IMAGING 2011;4:156-168.

Dol YL, DEANFIELD JE, MCKENNA WJ, DARGIE HJ, OAKLEY CM, GOODWIN JF. ECHOCARDIOGRAPHIC
DIFFERENTIATION OF HYPERTENSIVE HEART DISEASE AND HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. BR HEART J
1980;44:395-400.

ELLIOTT P, ANDERSSON B, ARBUSTINI E, BILINSKA Z, CECCHI F, CHARRON P, DUBOURG O, KUHL U, MAISCH B,
MCKENNA WJ, MONSERRAT L, PANKUWEIT S, RAPEZzI C, SEFEROVIC P, TAVAZZI L, KEREN A. CLASSIFICATION OF
THE CARDIOMYOPATHIES: A POSITION STATEMENT FROM THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY WORKING
GROUP ON MYOCARDIAL AND PERICARDIAL DISEASES. EUR HEART J 2008;29:270-276.FUSTER V, VAN DER ZEE S,

DZHK-SOP-K-02 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: R. Wachter Seite 42 von 45

*Die in diesem eCRF mit ** gekennzeichneten Items sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die mit * gekennzeichneten Items
sind nach Moglichkeit einzuhalten.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Maisch%20B%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Richter%20A%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Sandm%C3%B6ller%20A%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Portig%20I%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Pankuweit%20S%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22BMBF-Heart%20Failure%20Network%22%5BCorporate%20Author%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Bernhard%20Maisch%2C%20Anette%20Richter%2C%20Andrea%20Sandm%C3%B6ller%2C%20Irene%20Portig%2C%20Sabine%20Pankuweit%20

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

Anamnese/Klinische Diagnosen

MILLER MA. EVOLVING ANATOMIC, FUNCTIONAL, AND MOLECULAR IMAGING IN THE EARLY DETECTION AND
PROGNOSIS OF HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. J CARDIOVASC TRANSL RES 2009;2:398-406.

HENRY WL, GARDIN JM, WARE JH. ECHOCARDIOGRAPHIC MEASUREMENTS IN NORMAL SUBJECTS FROM INFANCY
TO OLD AGE. CIRCULATION 1980;62:1054-1061.

Ho CY. HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY FOR HEART FAILURE CLINICS: GENETICS OF CARDIOMYOPATHY AND HEART
FAILURE. HEART FAIL CLIN 2010; 6: 141-159.

Ho CY. HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY: PRECLINICAL AND EARLY PHENOTYPE. J OF CARDIOVASC TRANS RES
2009;2:462-470.

KLUES HG, SCHIFFERS A, MARON BJ. PHENOTYPIC SPECTRUM AND PATTERNS OF LEFT VENTRICULAR HYPERTROPHY
IN HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY: MORPHOLOGIC OBSERVATIONS AND SIGNIFICANCE AS ASSESSED BY TWO-
DIMENSIONAL ECHOCARDIOGRAPHY IN 600 PATIENTS. J AM CoLL CARDIOL 1995;26:1699-1708.

LANG RM, BIERIG M, DEVEREUX RB, FLACHSKAMPF FA, FOSTER E, PELLIKKA PA, PICARD MH, ROMAN MJ,
SEWARD J, SHANEWISE JS, SOLOMON SD, SPENCER KT, SUTTON MS, STEWART WJ. RECOMMENDATIONS FOR
CHAMBER QUANTIFICATION: A REPORT FROM THE AMERICAN SOCIETY OF ECHOCARDIOGRAPHY'S GUIDELINES AND
STANDARDS COMMITTEE AND THE CHAMBER QUANTIFICATION WRITING GROUP, DEVELOPED IN CONJUNCTION
WITH THE EUROPEAN ASSOCIATION OF ECHOCARDIOGRAPHY, A BRANCH OF THE EUROPEAN SOCIETY OF
CARDIOLOGY. J AM SOC ECHOCARDIOGR 2005;18:1440-1463.

MEDER B, KATUS HA, ROTTBAUER, W. GENETIK DER HYPERTROPHISCHEN KARDIOMYOPATHIE. JOURNAL FUR
KARDIOLOGIE 2009;16 (7-8), 274-278.

MARON MS, OLIVOTTO |, BETOCCHI S, CASEY SA, LESSER JR, LOSI MA, CECCHI F, MARON BJ. EFFECT OF LEFT
VENTRICULAR OUTFLOW TRACT OBSTRUCTION ON CLINICAL OUTCOME IN HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. N ENGL
J MED 2003;348:295-303.

MARON BJ, MCKENNA WJ, DANIELSON GK, KAPPENBERGER LJ, KUHN HJ, SEIDMAN CE, SHAH PM, SPENCER WH,
3RD, SPIRITO P, TEN CATE FJ, WIGLE ED. AMERICAN COLLEGE OF CARDIOLOGY/EUROPEAN SOCIETY OF
CARDIOLOGY CLINICAL EXPERT CONSENSUS DOCUMENT ON HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY. A REPORT OF THE
AMERICAN COLLEGE OF CARDIOLOGY FOUNDATION TASK FORCE ON CLINICAL EXPERT CONSENSUS DOCUMENTS
AND THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY COMMITTEE FOR PRACTICE GUIDELINES. EUR HEART J.
2003;24:1965-91.

NISTRI' S, OLIVOTTO |, GIROLAMI F, TORRICELLI F, CECCHI F, YACOUB MH. LOOKING FOR HYPERTROPHIC
CARDIOMYOPATHY IN THE COMMUNITY: WHY IS IT IMPORTANT? J CARDIOVASC TRANSL RES 2009;2:392-397.
OuvoTtTo |, GIROLAMI F, NISTRI' S, ROSSI A, REGA L, GARBINI F, GRIFONI C, CECCHI F, YAcOUB MH. THE MANY
FACES OF HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY: FROM DEVELOPMENTAL BIOLOGY TO CLINICAL PRACTICE. J CARDIOVASC
TRANSL RES 2009;2:349-367.

RAJU H, ALBERG C, SAGOO GS, BURTON H, BEHR ER. INHERITED CARDIOMYOPATHIES. BMJ 2011;343:06966.
WATKINS H, ASHRAFIAN H, REDWOOD C. INHERITED CARDIOMYOPATHIES. N ENGLJ MED 2011;364:1643-1656.
WILLIAMS LK, FRENNEAUX MP, STEEDS RP. ECHOCARDIOGRAPHY IN HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY DIAGNOSIS,
PROGNOSIS, AND ROLE IN MANAGEMENT. EUR J ECHOCARDIOGR 2009;10(8):1119-14.

YAcouB MH, EL-HAMAMSY |, SAID K, MAGDI G, ABUL ENEIN F, GEORGE R, R0ssI A, OLIVOTTO |, CECCHI F. THE
LEFT VENTRICULAR OUTFLOW IN HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY: FROM STRUCTURE TO FUNCTION. J CARDIOVASC
TRANSL RES 2009;2:510-517.

DZHK-SOP-K-02 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: R. Wachter Seite 43 von 45

*Die in diesem eCRF mit ** gekennzeichneten Items sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die mit * gekennzeichneten Items
sind nach Moglichkeit einzuhalten.



69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

Anamnese/Klinische Diagnosen

CHIN TK, PERLOFF JK, WILLIAMS RG, JUE K, MOHRMANN R. ISOLATED NONCOMPACTION OF LEFT VENTRICULAR
MYOCARDIUM. A STUDY OF EIGHT CASES. CIRCULATION. 1990 AuG;82(2):507-13.

JENNI R, OECHSLIN E, SCHNEIDER J, ATTENHOFER JOST C, KAUFMANN PA. ECHOCARDIOGRAPHIC AND
PATHOANATOMICAL CHARACTERISTICS OF ISOLATED LEFT VENTRICULAR NON-COMPACTION: A STEP TOWARDS
CLASSIFICATION AS A DISTINCT CARDIOMYOPATHY. HEART. 2001 DEC;86(6):666-71.

STOLLBERGER C,  WINKLER-DWORAK M, BLAZEK G, FINSTERER J. LEFT  VENTRICULAR
HYPERTRABECULATION/NONCOMPACTION WITH AND WITHOUT NEUROMUSCULAR DISORDERS. INT J CARDIOL. 2004
0OcT;97(1):89-92.

PETERSEN SE, SELVANAYAGAM JB, WIESMANN F, ROBSON MD, FRANCIS JM, ANDERSON RH, WATKINS H,
NEUBAUER S. LEFT VENTRICULAR NON-COMPACTION: INSIGHTS FROM CARDIOVASCULAR MAGNETIC RESONANCE
IMAGING. J AM CoLL CARDIOL. 2005 JuL 5;46(1):101-5.

JACQUIER A, THUNY F, Jop B, GIORGI R, COHEN F, GAUBERT JY, VIDAL V, BARTOLI JM, HABIB G, MOULIN G.
MEASUREMENT OF TRABECULATED LEFT VENTRICULAR MASS USING CARDIAC MAGNETIC RESONANCE IMAGING IN THE
DIAGNOSIS OF LEFT VENTRICULAR NON-COMPACTION. EUR HEART J. 2010 MAY;31(9):1098-104. Epus 2010 JAN
19.

OECHSLIN E, JENNI R. LEFT VENTRICULAR NON-COMPACTION REVISITED: A DISTINCT PHENOTYPE WITH GENETIC
HETEROGENEITY? EUR HEART J. 2011 JUN;32(12):1446-56. EPuB 2011 JAN 31.

CAPTUR G, NIHOYANNOPOULOS P. LEFT VENTRICULAR NON-COMPACTION: GENETIC HETEROGENEITY, DIAGNOSIS
AND CLINICAL COURSE. INT J CARDIOL. 2010 APR 15;140(2):145-53. EpuB 2009 AUG6.

MARcUS FI, MCKENNA WJ, SHERRILL D, ET AL. DIAGNOSIS OF ARRHYTHMOGENIC RIGHT VENTRICULAR
CARDIOMYOPATHY/DYSPLASIA: PROPOSED MODIFICATION OF THE TASK FORCE CRITERIA. CIRCULATION 2010;
121:1533.

MCKENNA WJ, THIENE G, NAVA A, ET AL. DIAGNOSIS OF ARRHYTHMOGENIC RIGHT VENTRICULAR
DYSPLASIA/CARDIOMYOPATHY. TASK FORCE OF THE WORKING GROUP MYOCARDIAL AND PERICARDIAL DISEASE OF
THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY AND OF THE SCIENTIFIC COUNCIL ON CARDIOMYOPATHIES OF THE
INTERNATIONAL SOCIETY AND FEDERATION OF CARDIOLOGY. BR HEART J 1994; 71:215.

DZHK-SOP-K-02 Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0 Autor: R. Wachter Seite 44 von 45

*Die in diesem eCRF mit ** gekennzeichneten Items sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die mit * gekennzeichneten Items
sind nach Moglichkeit einzuhalten.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2372897
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2372897
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11711464
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11711464
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11711464
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=72.%09Echocardiographic%20and%20pathoanatomical%20characteristics%20of%20isolated%20left%20ventricular%20non-compaction%3A%20a%20step%20towards%20classification%20as%20a%20distinct%20cardiomyopathy.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15336813
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15336813
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15992642
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15992642
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20089517
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20089517
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21285074
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21285074
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19664830
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19664830
http://www.uptodate.com/contents/diagnosis-of-arrhythmogenic-right-ventricular-cardiomyopathy/abstract/13
http://www.uptodate.com/contents/diagnosis-of-arrhythmogenic-right-ventricular-cardiomyopathy/abstract/13
http://www.uptodate.com/contents/diagnosis-of-arrhythmogenic-right-ventricular-cardiomyopathy/abstract/13
http://www.uptodate.com/contents/diagnosis-of-arrhythmogenic-right-ventricular-cardiomyopathy/abstract/10
http://www.uptodate.com/contents/diagnosis-of-arrhythmogenic-right-ventricular-cardiomyopathy/abstract/10
http://www.uptodate.com/contents/diagnosis-of-arrhythmogenic-right-ventricular-cardiomyopathy/abstract/10
http://www.uptodate.com/contents/diagnosis-of-arrhythmogenic-right-ventricular-cardiomyopathy/abstract/10

7.3

Anamnese/Klinische Diagnosen

ANLAGE NIH STROKE SCALE

Erlduterungen zur neurclogischen Befunderhebung nach NIHSS

Eewiiiioainslage |
(Vigllanz)

, LN T
{1} Benommen, aber durch geringe Stimulation zum Befolgen von Auffordenungen, Antworten oder

Reakionen zu beweagen.

{2) Somnolent, bedar wedemodter Stmulation um aufmerksam zu sein, sder st soponts und bedar starker
odar schmerzhater Simulation zum Erzieien von

{3) Koma, antwortst nur mit matorischen oder vegetaiven Reflexen DOer reagiert gar nicht, st schiaft und
ahne Retaxe.

(D} beide Fragen richbg beantwortat
{1} eine Frage rchtig beantwortet
{2) keine Frage richilg beantworet.

Eefiigung von
Auffordeningen

Aufforderung dis Augen und dis nichi parefizche Hand zu Sffmen undzu achileEen
(0) bedde Auffordenung richilg befoigt
(1) 2ine Auffondenung rchiig befolg
{2) keine Auffordenmy richik) befiokt

bawegungan
[ Ocuiomot ik )

0) Noemal,

H Partielic Blckparese = wenn die Bickrichiung von elnem oder bd. Augen abnonmal kst, jedoch keine
forcierte Blickeeviaton oder kompiete Bllckparese bestent (e. 9. Augenmuskeiparssa). Auch bel
unzureichender Kooperation 1 PRL

{2) Forcieris Blickdeviation oder kompiette Blickparsse, dia durch Ausflhren des oculocephaien Retexas
nicht Dberamunden wenden kanin.

Gesichisfald

Facalltparese |

nifir
Inks und rechis
Z B. bel
Tetraparesa

getrennifor
inks und rechis

Z B. bel
Tetraparess

{0} keine Elnschrankang.

(1) partielie Hemianopsie.

(2) bomglete Hemianopsle.

{3) bilatersle Hemlanopsie (Blindhelt oder corticaie Bindhatt).
- Bal fehlender Beurfelibarke 0 Phiz.

{1} gering {abgeachts Nasoiabiafaie, Asymmatrie belm Lachein).
{2) particl {volistandige mermmmugepmmum Gesichts).

i1) Ammuen[uermm nmmnetmsﬂgmmen sinkt aber Im Veraufvon 10 Sek. ab.

{2) Anhenen gegan Schwerraft miglich (der Anm kann ke B0%45° Position nichi emelchen oder hafien,
sinkt auf die Liagefiache ab, kann aber gegen Schwerkralt angehoben werdan)

{3) Kein [mpmmtengagm Schwerkrafl, der Anm filt nach passivem Anhatsan sofort auf die

{4) Keine

ANMETKUNG: bel AMpUTanon oder Gelenkversisl. 0 Pite; bel Plagle emalt Skala 7 (Exremitatenstxie) 0 Piis
: =0T T TR BT S PoERin .
:13m[ﬁmmummm5mmgmmmmmm;
(2} Akiive Bewegung gagen die Schwerkra jdas Beln sinkt birnen S Sek. auf die Lagenache ab, kann abar
gegen die Schwerkiat werten],
{3) Kein [akiives) Anheben gegen iz Schwerkrar, das Bein @R nach passivem Anheten sofort auf e
eflache.

Lieg
4) Keine
Mimaeﬂrmg:mnmm oder Gelenkversielt, 0 Piis; bel Plegie erhalt Skala 7 (Extremistenataxe) 0 Phie.

{0} fehiend.
{1} In einar Exfremitat vormandan,
{2} In zwel Extremitaten vorhanden.

AnNmerkung.  wird bel
wird bl

ader Plagie ais fehiend [ Pite ) gewarist
von Koma 5. Skala 1a) ais fahiend (0 Pide.) gewertat,

{1) Leichier bis mifielschwerer Sansbilltitsvenust; Patent smplindet Nadeistiche auf der batrofenan Seita
als stumgf, oder er nimmt diese nur als Berlhnng wahr.

{2) Schwerer bis vollstandiger Sansibiitatsverust Pabient nimmt dis Berlhing von Gesicht, Am und Bein
nichtwanr,

{0) nomal; keine

{1) Lefenit= bis mitilschwere Aphasie; deufliche Elnschrankung ter WorlGssighelt oder des
Sprachverstandnisses, keing relevanis EInschrankung von Umfang oder Art des Ausdruckes. Dic
Elnschrinkung des Sprachwermagens undioder des Sprachverstandnisses macht die Unberhaltung
sch bis U

(2] Sehvwens Aphasia; die Kommunikcaion findet (berfragmentierts Ausdrucksfomen statt. Der Unbarsucher
muss das Gasagte in gmlem Limtang inferpretieren, nachiragen oder ematen. Der Untersucher i68gt im
wesentichen de Kommunikabon.

(3) Stumm, giobale Aphasle; Sprachprodukbion oder Sprachverstandris nicht verwertbar {auch bel Koma),

(D) ommal.

{1} Lecht bés mittsischwer, der Patient spricfit zumingest elnige Worta venwaschen und kann nur mit
Schilerigheiten verstanden werden.

(2) Schwer, mmmsmmpmmmwmmmmmm
alner

Mﬂmﬂﬂmﬂ- d. 0 Puniiz

T0) Feire Aranmaltar
(1) Visuslie, taktle, auditve oder & Unaufmerksamkeit oder AusKsciung bel Oherprinmg
von gieichzeltiger bilateraler Simulation In einer der sensibien Quallten,
{2) Schwens halbseRige Unaufmerksamkel. Kein Erfkennen der eigenen Hand oder OrienSienung nur zu
elner Seite des Ralmes.
Anmerkung: bel fehiender Beurntelbakelt O Punits
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