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1 EINLEITUNG

Anamnese/Klinische Diagnosen

1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzungen Klartext

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
glomerulare Filtrationsrate)

EKG Elektrokardiogramm

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

GFR glomeruléare Filtrationsrate

HDL Cholesterin High density lipoprotein cholesterol

IABP 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

Scr Serum-Kreatinin

SOP Standard operating procedure

TIA Transitorische ischamische Attacke

VSD Ventrikelseptumdefekt

ZVD Zentraler Venendruck

Z.n. Zustand nach
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Anamnese/Klinische Diagnosen

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

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

1.3 ZIELGRUPPE
Diese SOP wendet sich an diejenigen, die Eintragungen in das Basisdatenmodul ,Anamnese”
durchfiihren. Dies kdnnen z. B. Arzt:innen oder Studienassistenz sein.

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

1.3.2  Ausschlusskriterien
Keine. Sofern die Angaben nicht vollstandig erhoben werden kdnnen, sollten Sie soweit wie
moglich erhoben werden.

1.4 ANWENDUNG UND AUFGABEN

Die Anamnese/klinische Diagnosen dienen der exakten Erfassung bekannter kardiovaskuldrer
Risikofaktoren. Die Anamnese ist ein Herzstlick arztlicher Diagnostik. Die dabei erhobenen Befunde
erlauben eine detaillierte Abschatzung des kardiovaskuldren Risikos einer teilnehmenden Person. Die
Erhebung von Anamnese und klinischen Diagnosen erfolgt in allen Beobachtungs- und klinischen
Studien des DZHK.

1.5 BEGRIFFE, DEFINITION UND ERLAUTERUNG ZUM 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
eigene Messung erhoben werden, nur wenn dies nicht moglich ist (z. B. bettlagerige Personen),
sollten die Angaben geschatzt werden oder auf anamnestische Angaben der teilnehmenden
Personen zuriickgegriffen werden.

DZHK-SOP-K-02 Gultig ab: 01.11.2022

Version: V2.0 Autor: R. Wachter Seite 4 von 53
*Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten (= Basisdatensatz). Die nicht hinterlegten Textelemente
sind nach Moglichkeit einzuhalten.




Anamnese/Klinische Diagnosen

Ethnische Zugehdérigkeit: kaukasisch

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

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 Familienangehdorige jinger als 65 Jahre bzw. der mannliche Familienangehdrige
junger als 60 Jahre (zum Zeitpunkt des Myokardinfarktes/Schlaganfalles) war.

Diabetes mellitus

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

Arterielle Hypertonie

o st definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose, die mit Diat, korperlicher Bewegung
und/oder Medikamenten behandelt wird. 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 frihere arztlich gestellte Diagnose einer Dyslipidamie.
e Ein oder mehrere der folgenden Kriterien:
e Gesamt-Cholesterin 2190 mg/dl (5Smmol/I),
e LDL-Cholesterin > 115 mg/dl (3mmol/I),
e HDL-Cholesterin < 40 mg/dl (Manner) (Immol/l) und < 45 mg/dl (Frauen)
(2,2mmol/l).

Raucher

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

Pack years
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Anamnese/Klinische Diagnosen

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

Beispiel: Eine Person, 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: Eine Person, 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 arztliche Diagnose einer Alkoholkrankheit.
Niereninsuffizienz

e Jede teilnehmende Person, der laut arztlich gestellter Diagnose eine Einschrankung der
Nierenfunktion aufweist.

Grad der Nierenfunktionsstérung

e 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 MDRD-Formel verwendet werden. Sie lautet:

eGFR(ml/min) =
= 186 (Sg, )™M x (Alter) ™ x (0, 742fals weiblich) x (1, 210falls schwarze Hautfarbe)
= exp(5, 228 = 1,154 x In(S¢,) = 0,203 x In(Alter) - (0,209falls weiblich) + (0, 192falls schwarze Hautfarbe) )

o eGFR: estimated glomerular filtration rate, geschatzte glomeruldre Filtrationsrate
. SCT: Serum-Kreatinin in mg/dl

e Alter: Alter in Jahren
Anhand der Ergebnisse erfolgt folgende Gradeinteilung:
1-eGFR 90 ml/min oder héher
2 - eGFR 60-89 ml/min
3 - eGFR 30-59 ml/min

4 - eGFR 15-29 ml/min
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5 - eGFR < 15 ml/min oder aktuelle Dialysepflicht

Unbekannt

Nicht erhoben

Aktuelle Dialysepflichtigkeit

Anamnese/Klinische Diagnosen

e ist definiert als aktuelle regelmaRige, mindestens wochentliche Durchfiihrung eines

Nierenersatzverfahrens (einschlieRlich 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,

e Friihere perkutane Koronarintervention,
e Arteriosklerotisch bedingter Myokardinfarkt.

Zustand nach Myokardinfarkt

e st eine arztliche Diagnose der Erkrankung. Erlauterung: Ein akuter Myokardinfarkt ist definiert

als der Nachweis einer myokardialen Nekrose in einer klinischen Situation, die mit einem
Myokardinfarkt vereinbar ist.

Eines oder mehrere der folgenden Kriterien 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 ist definiert als eine arztlich gestellte Diagnose einer primaren Herzmuskelerkrankung. Wenn

diese Frage mit ja beantwortet wird, erfolgen weitere Angaben im ,Kardiomyopathie-

Diagnostik“-Formular.
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Anamnese/Klinische Diagnosen

Herzinsuffizienz

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

Z.n. Dekompensation: ist definiert als stationare 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 der teilnehmenden Personen anhand der Klassifikation der
New York Heart Association bei Herzinsuffizienz:

e NYHA I: Keine Beschwerden

e NYHA Il: Beschwerden bei gréRerer Belastung
e NYHA lll: Beschwerden bei leichter Belastung
e NYHA IV: Beschwerden in Ruhe.

Vorhofflimmern/-flattern

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

Arztlich diagnostizierte aktuelle oder friihere Herzklappenerkrankung

e st definiert als eine arztlich diagnostizierte Herzklappenerkrankung (Insuffizienz oder
Stenose). Eine  genauere Unterscheidung  und  Schweregradeinteilung  der
Herzklappenerkrankung erfolgt im Rahmen des Echokardiographieformulares, sofern eine
Echokardiographie im Rahmen der Studie dokumentiert wird.

Arztlich diagnostizierte Endokarditis

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

Arztlich diagnostizierter angeborener Herzfehler

e Sofern bei einer teilnehmenden Person ein angeborener Herzfehler bekannt ist, wird dies hier
codiert. Angeborene Herzfehler sind Shuntvitien (z. B. ASD, VSD), angeborene valvulare
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Anamnese/Klinische Diagnosen

Erkrankungen (z.B. Pulmonalstenose) und innerhalb der ersten finf Lebensjahre
diagnostizierte Kardiomyopathien. Ein persistierendes Foramen ovale gehort nicht zu den
angeborenen Herzfehlern.

Interventionelle koronare Revaskularisation

ist definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem KoronargefaR, 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 Gefall (ohne
KoronargefaRe 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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Anamnese/Klinische Diagnosen

Koronare Bypass-Operation

e st definiert als eine operative Myokardrevaskularisation mittels Bypassggraft (z.B. aus der
Arteria mammaria oder durch Nutzung von arteriellen/ven6sen Grafts). Ggf. ist das Datum der
letzten Operation einzutragen.

Sonstige Gefdf3-Operation

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

Herzklappen-Intervention

e st definiert als eine minimalinvasive perkutane (katheterbasierte) oder offene chirurgische
Intervention 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. AuBerdem 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 auerdem 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 Kontraktilitdtsmanagement, zur Neuromodulation (z. B.
Vagusstimulator, Barorezeptorstimulator), intraaortale Ballonpumpe und linksventrikulare
Herzunterstitzungssysteme.

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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Weitere Diagnosen

pAVK

e st definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer peripheren arteriellen

Verschlusskrankheit (Becken-Bein-Gefédlle 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

e Akuter ischamischer Verschluss bezeichnet einen aktuell (in den letzten 30 Tagen) stattgehabten
nachgewiesenen akuten ischdmischen Verschluss eines peripheren arteriellen Gefales.

Schlaganfall/TIA

ist definiert als eine aktuelle oder frihere arztlich gestellte Diagnose:

e Ischdmischer Schlaganfall: Infarkt von Gewebe des zentralen Nervensystems entweder

symptomatisch oder still (asymptomatisch).

e Transitorisch ischamische Attacke (TIA): Transiente Episode einer neurologischen Dysfunktion,

hervorgerufen durch eine fokale Hirn-, Rlickenmarks- oder retinale Ischamie ohne akuten Infarkt

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

chronische (nicht-vaskuldre) neurologische Erkrankungen oder andere akute neurologische

Erkrankungen wie z. B. metabolische oder eine ischamische Enzephalopathie in Folge einer

allgemeinen Hypoxie (z. B. bei respiratorischer Insuffizienz, nach Herz-/Kreislaufstillstand).
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Anamnese/Klinische Diagnosen

e Hamorrhagischer Schlaganfall: Neurologische Funktionsausfille, bedingt durch eine intrakranielle
Blutung.
e Schlaganfall, bei dem unklar ist, ob er hamorrhagisch 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 hoher 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 Alltagsaktivitdaten
verrichten.

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

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

e 4 -Hohergradige 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 st definiert als eine &rztlich diagnostizierte und/oder behandelte primdre 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

o ist definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer malignen Krebserkrankung.
Basaliome zahlen nicht als Malignom.

Krebserkrankung der letzten 5 Jahre

e st definiert als maligne Krebserkrankung deren Diagnose vor weniger als 5 Jahren arztlich
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 ausgel6ste 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 pradmenopausalen Frauen anzugeben.

KORPERLICHE UNTERSUCHUNG

Blutdruck

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

Herzfrequenz

e Die Herzfrequenzmessung beginnt, nachdem die teilnehmende Person fiir mindestens finf
Minuten gesessen hat. Sie sollte nach der Blutdruckmessung durchgefiihrt werden. Es erfolgt
eine manuelle Zahlung des Radialispulses tliber 30 Sekunden, der mit zwei multiplizierte Wert
wird in den CRF eingetragen (Schlage/Minute).
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Weitere Diagnosen
Belastungsdyspnoe

e Eine teilnehmende Person, die innerhalb der letzten 14 Tage und/oder aktuell bei kdrperlicher
Belastung Uber Luftnot klagt. Bei bekannter Herzinsuffizienz ist bei Personen in den NYHA-
Stadien II-1V eine Belastungsdyspnoe zu codieren.

Ruhedyspnoe

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

Periphere Odeme

e FEine teilnehmende Person, die innerhalb der letzten 14 Tage und/oder aktuell Uber
beidseitige, klinisch oder selbst wahrgenommene Wasseransammlungen in den Extremitaten
klagt (Auch temporar wie z.B. am Abend).

Halsvenenstauung

e Zur Diagnostik einer Halsvenenstauung erfolgt eine Untersuchung der teilnehmenden Person
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.

Pulmonale Rasselgerdiusche

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

Labordiagnostik (Blut)

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

Datum der Blutentnahme
Sofern bekannt, ist hier das Datum des letzten Wertes anzugeben.
Hdmoglobin

Sofern der Wert bekannt ist, ist er in mmol/| oder g/dl anzugeben.

Kreatinin
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Dieser Wert kann aus Serum- und Heparinplasma bestimmt und in umol/l, nmol/ml oder mg/dl
angegeben werden.

Gesamtcholesterin
Dieser Wert, sofern erhoben, in mmol/l oder mg/dl angegeben werden.

Vitalstatus

Der Vitalstatus (lebendig/verstorben) muss am Ende einer Studie fur jede teilnehmende Person erfasst
sein. Verstirbt eine Person vor Ende der Studie, sind der Todeszeitpunkt, sowie die Todesursache
(kardiovaskular/nicht-Kardiovaskular) zu dokumentieren. Die Erfassung erfolgt Gblicherweise in einem
gesonderten eCRF-Formular, da er nicht zeitglich mit den weiteren Basis-ltems erhoben wird.

1.6 BEZIEHUNGEN ZU ANDEREN UNTERSUCHUNGEN
Hier werden die Zusammenhédnge 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
Qualitit 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 Qualitatsstufe erstellt.

|
L

DZHK-Qualitatslevel

Durchfiihrung

Stufe 1 Durchfiihrung der Untersuchung unter Berlicksichtigung der Leitlinien der
Fachgesellschaften.
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Stufe 2 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP. Hierin
werden Mindestanforderungen fiir die Qualitat 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

Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

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 Verfligung stehen, an dem die teilnehmende Person und der Interviewer
sitzen, um in angenehmer Atmosphare ein Interview durchzufiihren.

2.2 GERATE/ HARDWARE

PC mit Monitor, Tastatur, Maus, Drucker und Druckerpapier. Abhangig von der Studie ggf.
Formulare zur standardisierten Dokumentation der Antworten der teilnehmenden Personen
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.
medizinische:r Fachangestellte:r, Krankenschwester/-pfleger, approbierte Arzt:innen). Studierende
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der Humanmedizin dirfen diese SOP nach erfolgreich bestandener 1. artzlicher Prifung (Physikum)

durchfihren.

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

3.1 FLOwW-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

Geeigneter Raum (PC, Drucker,
Zimmertemperatur)

|

Interview heginnen

Korperliche Untersuchung
Erfassung von:
= Grofe (cm) & Gewicht (kg)
= Spezifischen Erkrankungen (siche 1.5
Begriffe und Definitionen)

| !

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

l

«Erkrankung”?

Gegencheck
Medikamente/Indikation

|

Erkrankungsabfrage
+  Diabetes mellitus
+ Arterielle Hypertonie
+  Dyslipidamie
*  Raucher
+  Paositive Familienanamnese flr eine
kardiovaskuldre Erkrankung
+  Dialysepflichtigkeit
+  Koronare Herzkrankheit
+  Zustand nach Myockardinfarkt
+  Kardiomyopathie
+  Herzinsuffizienz
+  Vorhofflimmern/-flattern
+ pAVK
+  Schlaganfall/TIA
+  Chronische Lungenerkrankung

Abweichung Depression
der Daten? * Malignom
l l I:l Ereignis/Aufgabe
Archivierung Suchenach
der -— vorherigen (O Feststellung/Aussage
Dokumente Dokumenten
—  Fihrt zufweitergehend
O Entscheidung
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3.2 VORBEREITUNGEN DER UNTERSUCHUNG

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

3.2.2 Vorbereitung der Gerdte
Alle Gerate (PC/Laptop, Drucker) werden eingeschaltet und miissen betriebsbereit sein. Es
sollte ein Formular (Quelldatendokumentation) zur Verfiigung 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 GroBe (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 drztliche Diagnose wird dann als gegeben angesehen, wenn sie arztlich diagnostiziert worden ist
und/oder eine Therapie besteht, die als spezifisch gegen eine bestimmte Erkrankung angesehen wird.
Jegliche Dokumentation in arztlichen Dokumenten (z.B. Arztbriefen) rechtfertigt, eine entsprechende
Diagnose als gegeben zu akzeptieren.

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

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

Als ,,Gegencheck” sollte fiir jedes Medikament, das die teilnehmende Person erhilt, die Indikation
erfragt und dokumentiert werden. In der Datenbank wird eine Prifregel 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
e 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 fir bestimmte Fragen keine klaren Antworten erhaltlich sind, wird dieses

dokumentiert.

Generelle Besonderheiten werden immer im Kommentar/Notizen vermerkt.
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ACCF/AHA Guidelines Circulation 2011;124:103-123

5 ANDERUNG

Anderung gegeniiber der letzten Version.

Abschnitt | Beschreibung der Veranderung zur vorherigen Version

1.5 Ethnische Zugehorigkeit: Hautfarbe entfallt

Diabetes mellitus, Angabe von Grenzwerten

Dyslipidamie, Angabe von Grenzwerten

Grad der Nierenfunktionsstérung (Gradeinteilung)

Labordiagnostik

Vitalstaus

6 BETEILIGTE PERSONEN
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7 ANLAGEN

7.1 eCRF MobuL

Datm
i | .‘._ = - | |
Teiinehme Formularfamilie  Anamnese und Klinische
e Diagnosen (inkl,
= = o Basisdatensatz™)
=— [ND7/HK Testsystem PFupx Basisragster DEUTSCH W2
. WYFF - Enrm - B - =
DEUTSCHES ZENTRUM FOR |_1.‘_¢.11EI] 1;_.;.: ormula t;. amnese -‘..G|HI sche
= HERZ-KREISLALIF-FORSCHUNG LV, MEET, e i

Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz**) (24.10.2022 - 1£:16:11 (MESZ])

L  Datum der Untersuchung® |:| tt mmy
) unbekannt ) nicht erhoben

Aife. st definiert als das Datum, an dem die Untersuchung durchgefiihrt wird.

.  Qualititslevel |:|

Aifes Lewel 4
Dwrchfuhrung der Untersuchung unter Berlcksichtigung der Leitlinien der Fachgesellschaften.

Lewvel 2
Dwrchfuhmung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-50P. Hierin werden Mindestanforderungen
fiar die Qualitit der Durchfiihrung und der Untersucher definiert.

Lewvel 3
Dwrchfihmung der Untersuchung nach den Viorgaben des DZHK-30F und Zertifizierung der Untersucher:
Bestimmung von Intra- und Interobsenwenanabilitit (Standard epidemiclogischer Studien).

1.1. Geschlecht™ 2 mannlich 2 weiblich 0 divers ' unbekannt "2 micht
erhoben

Ist definiert als die jeweilige Angabe, wie sie im Personalausweis steht.

1.2 Geburtsdatum** |:| mm
e Ist definiert als die jeweilige Angabe, wis sie im Personalausweis steht.

1.3. Korpergrofe** |:| =
2 unbekannt “ nicht erhoben
1 geschitzt ' gemessen

Aile. Gemessen im Stehen, chine Schuhe und ohne Kopfbedeckung. Praferentiell sollte eine sigene Messung
erhoben werden, nur wenn dies nicht maglich ist (z. B. bettligerige Personen), sollten die Angaben geschatzt
werden oder auf anamnestische Angaben der teilnehmenden Personen zunickgegrffen werden.

1.4. Gewicht™ |:| kg
. unbekannt . nicht erhoben
) geschitzt ) gemessen

& Gemessen in dblicher Stralenkleidung, chne Jacke, chne Schuhe. Praferentiell scilte sine sigense Messung
erhoben werden, nur wenn dies nicht maglich ist (z. B. bettldgerige Personen), sollken die Angaben geschat=t
werden oder auf anamnestische Angaben der teilnehmenden Personen zunickgegriffien werden._

1.5. Ethnische Zugeharigkeit: ‘Jja "2 nein "2 unbekannt 2 nicht erhoben
kaukasisch™

AUE Die ethnische Herkunft wird definiert durch die Abstammung eines Menschen beziglich einer bestimmien
Bevilkerungsgruppe. Diese kann biologisch und oder geographisch durch eine bestimmies
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Siedlungszugehdrigkeit bestimmt sein. Die Zuordnung kaukasisch meint hier hellhdutige Menschen
europaischen Ursprungs.

1.6. Familidre Disposition von ja “2 neim "2 unbekannt “2? nicht erhoben
Myokardinfarkt oder
Schlaganfall bei Eltern,
Geschwistern oder Kindern
im Alter von unter 65 Jahren
bei Frauven und unter &0
Jahren bei Mannern™

= Ist definiert als ein arztlich diagnostizierier Myokardinfarkt cder Schlaganfall bei leiblichen Eltemn, leiblichen
Geschwistern (auch Halb-Geschwister) oder leiblichen Kindem, sofern die weibliche Familienangehrige
junger als 85 Jahre bzw. der mannliche Familienangehrige junger als 80 Jahre (zum Zeitpunkt des
Myokardinfarktes/Schlaganfalles) war.

2.1. Diabetes mellitus** Uja 2 nein 2 unbekannt ) nicht erhoben
HiF=: st definiert als ein Diabetes, der rztlich diagnostiziert und/oder behandelt worden ist.
Die Kriterien der American Diabetes Association beinhalten:
1. Hé&moglobin A1c = 6,5 % (48 mmol/mol Hb) oder Nichtem-Glucose = 126 mg/d! (7,0 mmolfl ) oder 2-Stunden
Glucosewert im oralen Glucosetoleranztest = 200 ma/dl (11,1 mmol ).
2.2. Arterielle Hypertonie™ Uja “Jnein 2 unbekannt ) nicht erhoben
Hife: |st definiert als aktuelle oder friihere rztliche Diagnose, die mit Didt, kérpericher Bewegung undfoder
Medikamenten behandelt wird. Systolische Blutdruckwerte = 140 mmHg und/oder diastolische Blutdruckwerte
= 90mmHg bei arztlichen Messungen an mindestens zwei unterschiedlichen Tagen nach jeweils 5 Minuten
Ruhephase gemessen qualifizieren fur die Diagnose arterielle Hypertonie.
2.3. Dyslipidamie™ Oja nein 2 unbekannt ) nicht erhoben
Hife:  |st definiert als aktuelle oder frihere arztlich gestellte Diagnose einer Dyslipidamie.
Ein oder mehrere der folgenden Kriterien:
1. Gesamt-Cholestenin =190 mg/dl (5mmuolf),
2. LDL-Cholesterin = 115 mg/dl (3mmol/),
3. HDL-Cholesterin = 40 mg/dl (Manner) (1mmoll) und < 45 ma/dl (Frauen) (1,2mmoll).
2.4. Raucher™ Dja “Jnein 2 Ex-Raucher (= 6 O unbekannt 2 nicht
Mon. clean) erhoben
Ex-Raucher seit™ D =
) unbekannt °_ nicht erhoben
Pack years* D
) unhekannt 72 nicht erhoben
HiF=:  Raucher ist definiert als aktueller oder friherer Genuss von Zigaretten, Zigarren, Pfeifen, Wasserpfeife, E-
Zigarette oder Kautabak.
AJa® bei taglichem oder gelegentlichem Rauchen (= 1x/Monat);
Ex-Raucher® bei einer Abstinenz von mehr als 6 Monaten;
Mein“ bei Nie-rauchem *
Pack years
Angegeben wird das Produkt aus Anzahl der Jahre, die Zigaretten geraucht wurden, multipliziert mit der
durchschnittlichen Anzahl Packungen pro Tag.
Beispiel: Ein Patient, der 20 Jahre lang 2 Schachteln Zigaretten pro Tag raucht, hat 40 pack years.
2.5. Drinks per week* D
O unbekannt 72 nicht erhoben
Hilfe:

Angegeben wird die Anzahl der alkoholischen Drinks pro Woche. Ein Drink ist definiert als z. b. 0,25 | Bier, 0,1
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| Wein oder 0,02 | Spirituosen. Beispiek Ein Patient, der jede Woche durchschnitfich zwei Mal 0,5 | Bier trinkt,
hat 4 drinks per week_

2.6. Arztlich diagnostizierte 2 ja "2 nein ) unbekannt “_) nicht erhoben
Alkoholkrankheit**

Aes |st definiert als aktuelle oder frihere drztiche Diagnose einer Alkoholkrankheit.

27.  Niereninsuffizienz* 2rja O nein ' unbekannt ‘2 nicht erhoben

2.71. Grad der 2 1 - eGFR 80 mifmin oder héher
Nierenfunktionsstorung* 2 2 - eGFR 60-80 milfmin
2 3 - eGFR 30-50 milfmin
21 4 - eGFR 15-20 milfmin
1 5 - @GFR < 15 mbf'min oder aktuelle Dialysepficht
) unbekannt
2 nicht erhoben

Ales Jede teilmehmende Person, der laut drztiich gesteliter Diagnose eine Einschrankung der Mierenfunktion
aufiweist.

Grad der Nierenfunktionsstomnung

Sofern bekannt, soll der Grad der Mierenfunktionsstdnung anhand der abgeschatzten glomenuldaren
Filtrationsrate (eGFR) quantifiziert werden. Es gibt unterschiedliche Verfahren zur Abschatzung, soweit
verfugbar, solite die MODRD-Formel venwendet werden.

Anhand der Ergebnisse erfolgt folgende Gradeinteilung:

1 — eGFR 80 ml'min oder haher

2 - eGFR B0-88 mlmin

3 - eGFR 30-58 mlimin

4 - eGFR 15-28 mlmin

5 - eGFR < 15 ml'min oder aktuelle Dialysepfiicht
Unbekannt
Nicht erhoben

2.8 Aktuelle Dialysepflichtigkeit™ D ja 0 nein O unbekannt “) nicht erhoben

HIfeS |5t definiert als aktuelle regelmaBige, mindestens wichentliche Durchfiihnung eines Mierenersatzverfahrens
(einschlieflich Himodialyse und Pertonealdialyse) innerhalb der letzten 30 Tage.

3.1. Koronare Herzkrankheit** Jja 2 nein O unbekannt *2) nicht erhoben

Aes |st definiert als aktuelle oder frihere drztich gestelite Diagnose mit einem oder mehreren der folgenden
Kriterien:
1. Stemose einer Komonararterie wom 2 50 % (diagnostizient bei Herzkatheteruntersuchung oder einer anderen
direkten Bildgebungsmethode der Koronararterien],

2. Frihere koronare Bypassoperation,
3. Frihere perkutane Komnarintervention,
4. Arteriosklerofisch bedingter Myokardinfarkt.
32 ZFustand nach Jja 2 nein O unbekannt *2) nicht erhoben
Myokardinfarkt*

AIfeS st sine drztliche Diagnose der Erkrankung. Edduterung: Eim akuter Myokardinfarkt ist definiert als der
Machweis einer myckardialen Mekrose in einer kinischen Siuwation, die mit einem Myokardinfarkt wereinbar ist.
Eines cder mehrere der folgenden Kriterien milssen zutreffen:

Machweis eines Anstiegs oder Abfalls eines kardialen Biomarkers (praferentiell Troponin) mit mindestens
einem Wert oberhalb der 39% Percentile des oberen Limits des Referenzweries und musatzlich mindestens.
einer dieser Faktoren:

. Ischamiesymptome, Angina peciors

. EKG-Veranderungen, die auf eime neus |schamie himasisen, z. B. 5T-Strecken Hebungen oder sin neus
aufgetretener Linksschenkelblock, Entwickiung von pathologischen Q Wellen im EKG,

[

3. Im der Bildgebung nachweisbarer Verust von vitalem Myokardgewebe cder meue regionalen Kinetikstdrungen,
4. Angiographischer Nachweis einer Stenoseleines %eﬁﬂvgsd‘lhsées_ ~
3.3, Kardiomyopathie*™ ia nein unbekannt nicht erhoben
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Wenn diese Frage mit ja’ beantwortet
wurde, fiilllen Sie bitte das
"Kardiomyopathie-Diagnostik"-Formular

aus.

At Ist definiert als arztlich gestelite Diagnose einer primaren Herzmuskelerkrankung. Wenn diese Frage mit ja
beantwortet wird, erfolgen weitere Angaben im HKardiomyopathie-Diagnostik™-Formular.

34 Herzinsuffizienz® Dija O nein ) unbekannt ) nicht erhoben
3.41. Zn. Dekompensation® 2ja 2 nein ‘2 unbekannt ! picht erhoben
342 Erstdiagnose |:|.

———

2 unbekannt “_! nicht erhoben
3.4.3. NYHA-Klasse derzeit* S S Dm0 W O unbekannt ) nicht erhoben

A st definiert als die aktuelle oder frihere drztlich gestellte dokumentierte Diagnose Herzinsuffizienz, die auf
folgenden Symptomen beruht: Lufinot bei leichter Belastung, wiederkehrende Luftnot im Sitzen,
Flissigkeitsiberdadung oder pulmonale Rasselgerausche, Halsvenenstauung, Lungenddem bei der
kdrperdichen Untersuchung cder Lungenddem im Réntgen Thorax. Die alleinige Dokumentation einer
eingeschrankien linksventrikuldren Funktion chme klinische Zeichen der Herzinsuffizienz, erfiillt nicht die
Definition der Herzinsuffizienz.

Z n. Dekompensation: ist definiert als stationdre 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 Sympiome, dieser liegt haufig deutlich
friher.

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

NYHA I: Keine Beschwerden

MNYHA II: Beschwerden bei griflerer Belastung

NYHA IlI: Beschwerden bei leichter Belastung

NYHA IV: Beschwerden in Ruhe.

hall el S

3.5 Vorhofflimmem-/flattern* i ja C nein ' unbekannt “_! nicht erhoben

dite Ist definiert als die aktuelle oder frihere drztlich gestelite Diagnose won Vorhoffimmem oder Vorhofflattern. Es
ist definiert als mindestens 30 Sekunden anhaltende Episode von Vorhoffimmemn oder Vorhofflattern mit
Machweis im Oberflachen-EKG oder in der Schrittmacherabfrage.

3.6. Arztlich diagnostizierte 2ja ) nein ) unbekannt *) nicht erhoben
aktuelle oder frilhere

Herzklappenerkrankung™

Al Ist definiert als eine drztlich diagnostizierte Herzklappenerkrankung (Insuffizienz oder Stenose). Eine genausre
Unterscheidung und Schweregradeinteilung der Herzklappenerkrankung erfolgt im Rahmen des
Echokardiographieformulares, sofem eine Echokardiographie im Rahmen der Studie dokumentiert wird.

3.7. Arztlich diagnostizierte “2'ja "2 nein ‘' unbekannt *_' micht erhoben
Endokarditis*

Hife”  Sofen eine teinehmende Person in der medizinischen Vorgeschichte oder aktuell eine rztlich diagnostizierte
Endokarditis (Herzklappenentzindung) editten hat, wird dies hier dokumentiert.

3.8. Arztlich diagnostizierter “2ja ‘2 nein ‘s unbekannt 2 nicht erhoben
angeborener Herzfehler

A= Sofemn bei einem Patienten ein angeborener Herzfehler bekannt ist, wird dies hier codiert. Angeborens
Herzfehler sind Shuntvitien (z. B. ASD, VED), angeborene vahwulare Erkrankungen (z.B. Pulmonalstenose)
wund inmerhalb der ersten finf Lebensjahre diagnostizierte Kardiomyopathien. Ein persistierendes Foramen
ovale gehdrt nicht zu den angeborenen Herzfehlem.

4. Bisherige kardiovaskuldre Inferventionen

41 Interventionelle koronare ia nein unbekannt nicht erhoben
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Revaskularisation™
41.1. Falls ja, Datum des letzten |:| mm|
Ereignisses®
2 umbskannt 2 nicht erhoben

= Ist definiert als eine transkutan durchgefihrte Intervention an einem Komonargefal, z. B. PTCA,
Stentinnplantation, Rotablation etc. Rein diagnostische Malinahmen (imtravaskuldrer Ultraschall (WVUS),
opiische Hoharenziomographie (OCT)) sowie funktionelle Messungen (z. B. Messung der fraktiomellen
Flussreserve (FFR)) sind keine interventionelle koronare Revaskularisation. Ggf. ist das Datum der letzten
Intervention einzutragen.

42  Periphere Revaskularisation® Jja "2 nein “2 unbekannt <2 nicht erhoben
421. Falls ja, Datum des letzten |:| mim|
Ereignisses®
" unbekannt ‘2 nicht erhoben

= st definiert als eine franskutan durchgefuhrte Intervention an einem peripheren Gefal (chne Koronargefile
oder Bypassgrafis), z. B. PTA, Stentimplantation, Riotablation ete. Ggf. ist das Datum der letzten Intersention
einzutragen. Ablationsverfahren (z.B. renale Denervation) sind keine periphere Revaskularisation. Ggf. ist das
Datum der letzten Intervention einzutragen.

43 Koronare Bypass-Operation®*® Jja "2 nein “2 unbekannt <2 nicht erhoben
431. Falls ja, Datum des letzten |:| mim|
Ereignisses®
" unbekannt ‘2 nicht erhoben

= Ist definiert als eine operative Myokardrevaskularisation mittels Bypassggraft (z.B. aus der Arteria mammana
oder durch Nutzumg von arterellenfvendsen Grafts). Ggf. ist das Datum der letzten Operation einzutragen.

44 Sonstige Gefilk-Operation®™ Jja "2 nein “2 unbekannt <2 nicht erhoben
4.41. Falls ja, Datum des letzten |:| mml
Ereignisses®
2 umbskannt 2 nicht erhoben

= Ist definiert als eine Operation jeglicher Art an nicht-komonaren Gefilen. Ggf. ist das Datum der letzten
Operation einzutragen.

45  Herzklappendntervention®™ Dja 2 mein "2 unbekannt 2 micht erhoben

451. Falls ja, Datum des letzten |:| mm
Ereignisses®

2 unbekannt ! nicht erhoben

= st definiert als eine minimalinvasive perkutane (katheterbasiere) oder offene chirurgische Intervention 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 Aorenklappenersatz als katheterbasiert”™ zu
codiersn ist. Aullerdem sind ggf. Details zum durchgefithrien Operationsverfahrem anzugeben.

4532 Art des letzten Ereignisses® ) offen 2 katheterbasiert ") unbekannt ' nicht
chirurgisch erhoben
Falls offen chirurgisch* ) Ersatz ) Rekonstruktion ' unbekannt *_* nicht erhocben

453 Bei mehr als einem Eingriff an einer Klappe: Details fiir die letze OF [=lst-Zustand) angeben®
Aortenklappe* 2 nativ ) Rekonstruktion ) mechanische ! Bioprothese * 2 TAV] 2 unbekannt 2 nicht

Prothese {offen) erhobe

2 tramsfernoral 0 transapikal ©0 transaortal ©0 unbekannt ©) nicht erhoben

Pulmonalklappe® 2 nativ *.' Rekonstruktiom 2 mechanische ° Bioprothese *) unbekannt 2 nicht
Prothese {offen) erhobe
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Mitralklappe* " nativ ) Rekonstruktion ! mechanische ' Bioprothese ) Clipping ! unbekannt ! nicht
Prothess (offem) erhobe

Trikuspidalklappe® 2 nativ *' Rekonstruktiom 2 mechanische ° Bioprothese *) unbekannt ) nicht

Prothese {offen) erhobe
46,  Implantierter Jja "2 nein 2 unbekannt “2) nicht erhoben
Herzschrittmacher cder
Defibrillator 7
46.1. Wenn ja, was wurde 2 Schrittmacher ') Defibrilator ) unbekannt °) nicht erhoben
implantiert >
462 Wenn ja, Datum des |:| mm

letzten Ereignisses
(ImplantationWechsel)*

2 unbekannt 2 nicht erhoben

46.3. Falls Schrittmacher, 2 1K ammer-Schritmacher ' 2-Kammer-Schrittrnacher * biventrikuldrer ' unbel
bitte Schrittmachertyp (z. B. V1) {z. B. DDD} Schrittmacher
angeben™ (CRT)

itz |t definiert als Zustand nach Implantation eines Herzschittmachers oder intrakardialen Defibrillators (ICD). Gg
der letzien Operation (ImplantationWechsel) einzutragen. Codiert wind aulerdem die Anzahl der aktuell mit des
Schritmacheraggregat verbundenen Sonden. Ein Gerat mit nur einer Sonde ist als 1-Kammer-Schrittmacher zu
Gerit mit Vorhof- und Ventrikelsonde als 2-Kammer-Schrittmacher. Gerdte zur kardialen Resynchronisationsths
ventrikularen Sonden, sind als biventrikuldrer Schrittrnacher (CRT) zu codieren.

47. Andere Devices* Dja 2 mein 1D unbekannt ! nicht erhoben

4.71. Cardiac contractility Dja 2 mein 1D unbekannt ! nicht erhoben
management (CCMy*

4.7.2. Intraaortale Ballonpumpe Dja 2 mein 1D unbekannt ! nicht erhoben
{LABP)*

4.7.3. Sonstige Devices*

Al Sind definiert als sonstige implantierte Gerdte zur kardialenfvaskularen Unterstitzung. Dies beinhaltet Gerate
zum kardialen Kontraktilitatsmanagement, zur Meuromodulation (z. B. Vagusstimulator,
Bamrezeptorstimulator), intrazortale Ballompumpe und linksventrikuldre Herzunterstiitzungssysteme.

48 Zn Dja 2 mein "2 unbekannt 2 nicht erhoben
Mychkardbiopsie*
4.81. Datumn der mm.[f]
Myokardbiopsie* |:|
2 unbekannt ! nicht erhoben
482 Entnahmestellen ) linksventrikular ° 2 rechtsventrikular . inks- und unbekannt . micht
der Biopsie® rechisventrikul ar erhoben

AT |5t definiert als Zustand nach bioptischer Entnahme von Gewebe aus dem Herzmuskel (z. B. im Rahmen einer
Rechts-Links-Herzkathteruntersuchung oder Operation). Die Entnahmestelle der Biopsie sowie das Datum
der letzten Myokardbiopsie ist ggf. zu codieren.

51. pAVK*® ‘?ja ‘2 nein 2 unbekannt ) nicht erhoben
5.1.1. Fontaine-Stadium® 22 e 2 b LI 2 W O unbekannt © micht erhoben
51.2. Akuter ischdmischer ‘?ja ‘2 nein 2 unbekannt ) nicht erhoben

Verschluss*

A st definiert als akiuelle oder fiihere drztliche Diagnose einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
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(Becken-Bein-Gefille oder obere Extremitit von der Arteria subclavia aus bis nach distal). Renale, koronare,
cerebrale und mesenteriale Gefale und Aneurysmen sind ausgeschlossen. Die Symptorne kinnen sein:

- Clavdicatio intermittens

- Ruheschmerzen

- Amputation wegen schwerer arterieller vaskularer Insuffizienz,

- Vaskuldre Rekonstruktion, Bypassoperation oder perkutane Revaskularsation,

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

Diie Einfeilung des Schweregrades erfolgt nach der Fontaine-Klassifikation:

- L. asymptomatische AVE

- IL Claudicatio intermittens

- bei Gehstrecke > 200 Meter (Stadium lla)

- bei Gehstrecke < 200 Meter (Stadium llb)

- . Ruheschmerzen

- IW. Mekrose, Gangran

Akuter isch3mischer Verschluss bezeichnet einem aktusll (in den letzten 30 Tagen) statigehabten
nachgewiesenen akuten ischamischen Verschluss eines peripheren anterellen Gefales

52  Schlaganfall/TIA** ‘2 ja "2 nein 2 unbekannt ° nicht erhoben
521. Datum* [~
"2 unbekannt 2 micht erhaben
522 Aficlogis® ! ischamisch ' hidmomhagisch ' unbekannt 2 nicht
erhoben
523 Diagnose* 2 TIA 2 Schlaganfall °2 unbekannt °) nicht erhoben
524 Schwere des Schlaganfalles® L Minor ) Major ) unbekannt ' nicht erhoben
525 Folge des Schlaganfalles* ! disabling ‘! non-disabling " unbekannt °* nicht erhoben

Aies st definiert als eine aktuelle oder friihere arztlich gestelite Diagnose:

1. Ischimischer Schlaganfall:
Infarkt von Gewebe des zentralen Mervensystems entweder symptomatisch oder still (asymptomatisch).

1. Transitorisch ischimische Attacke (TIA):
Transiente Episcde einer neurclogsichen Dysfunktion, herongerufen durch eine fokale Him-, Rickenmarks-
oder retinale Ischamie chne akuten Infarkt die sich innerhalk von 24 Stunden vollstandig zunickbildet. Die
Drefinition wird nicht erfiillt durch chronische [nicht-vaskuldre) neurclogische Erkrankungen oder andere akute
neurclogische Erkrankungen wie = B. metabolische oder eine ischimische Enzephalopathie in Folge einer
allgemeinen Hypowie (z. B. bei respiratorischer Insuffzienz, nach Herz-Hreislaufstillstand).

1. Hamommhagischer Schlaganfall:
Neurdlogische Funktionsausfalle, bedingt durch eine intrakranielle Blutung.

1. Schilaganfall,
bei dem unklar ist, ob er hamomrhagisch oder ischamisch bedingt ist.

Schwere des Schlaganfalles: Ein Schlaganfall wird als “minor” bezeichnet, wenn die neurclogische
Symptomatik innerhalt von 30 Tagen komplett reversibel ist oder die Verandernung in der MIH Stroke Scale
(siehe Anlage 7.3 MIH Stroke Scale) weniger als 3 Punkie im Vergleich zum MIH Stroke Scale vor dem
Schlaganfall betragt. Ein Schlaganfall wird als .major” bezeichnet, wenn ein neurclogisches Defizit auch nach
30 Tagen noch nachweisbar ist cder die NIH Stroke Scale mimdestens 3 Punkte hiher liegt als vor dem
Schlaganfall.

Folge des Schlaganfalles:

Ein Schlaganfall wird als “disabling™ bezeichnet, wenn der Modified Rankin Scale-Wert 30 Tage nach dem
Schlaganfall mehr als 2 Punkte betrdgt. Sofemn der Modified Rankin Scale Wert 80 Tage nach dem
Schlaganfall 2 oder weniger Punkte betragt, wird der Schlaganfall als non-disabling bezeichnet.

Dhie Medified Rankin Skala von 0 bis @ beschreibt den Bereich von wvollstindiger Gesundheit bis zum Tod.

1. 0 - Keine Symptoms.
2. 1 - Keine relevante Besintrdchtigung. Kann trotz gewisser Sympiome Alltagsaktivititen wemmichten.
3. 2 - Leichte Besintrachtigung. Kann sich chne Hilfe wersorgen, ist aber im Alltag singeschrankt.
4. 3 - Mittelschwere Beeintrachtigung. Bendtigt Hilfe im Alltag, kann aber ohne Hilfe gehen.
5. 4 - Hohergradige Besintrachtigung. Bendtigt Hilfe bei der Kdrperpflege, kann nicht chne Hilfe gehen.
G. 5 - Schwere Behinderung. Betilagerig, inkontinent, bendtigt standige pflegerische Hilfe.
7. 6 - Tod infolge des Apoplex.
e T il 27, Sarim ¥ v
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53. Chronische “2ja 2 nein ) unbekannt ‘) nicht erhoben
Lungenerkrankung™

Ist definiert als die arztlich gestelite Diagnose einer chronischen Lungenerkrankung (z. B. COFPD, chronische
Bronchitis, Lungenfibrose) undfoder deren pharmakologischen Therapie mit beispielsweise inhalierbaren cder
oralen Phamaka (z. B. Betamimetika, antinflam-matorische Medikamente, Leukotrienrezeptorantagonisten,
oder Stercide).

5.4. Primire pulmonale “Jja  nein 2 unbekannt " nicht erhoben
Hypertonie*
A |st definiert als eine drztlich diagnostizierte und/oder behandelte primare pulmonale Hypertonie.
55 Depression® 2 ja O nein ) unbekannt ‘) nicht erhoben
Wenn diese Frage mit ja
beantwortet wurde, fillen Sie
bitte das "Depressions™-
Formular aus.
Ale st definiert als akiuslle oder frihere drztiche Diagnose einer Depression. Die alleinige Gabe sines
Antidepressivums reicht nicht aus, um die Diagnose Depression zu rechitfertigen.
5.6. Krebserkrankung vor mehr i ja ' nein ' unbekannt ") nicht erhoben
als 5 Jahren**
HifE |5t definiert als aktuelle oder frihere rztiiche Diagnose einer malignen Krebserkrankung. Basaliome zihlen
nicht als Malignom.
57. Krebserkrankung vor weniger <) ja ) nein ' unbekannt " nicht erhoben
als 5 Jahren**
Hilfe

Ist definiert als maligne Krebserkrankung deren Diagnose vor weniger als 5 Jahren drztiich diagnostiziert ist,
Basaliome zihlen nicht als Malignom.

& Bilufdruck nach 5 Minufen Rube

Hilfe:

6.1. Systolisch™ |:| mmHg
2 unbekannt ) nicht erhoben
6.2 Diastolisch** |:| mmHg

2 unbekannt ) nicht erhoben

Der systolische Blutdruck sollte mit einem regelmaitig gewarteten und gesichiten Blutdruckmessgerat bestimmt
werden. Wenn mdglich, sollten fir epidemiologische Studien geprifie Gerate (z.B. Omron 705 IT) Versendung
finden. Die Blutdruckmessung beginnt, nachdem die teilnehmende Person mindestens fonf Minuten gesessen
hat. Es erfolgen 3 Messungen in zweiminitigen Abstanden, die Mittelwerte der 2. und 3. Messung werden in
den CRF eingetragen.

T. Herzfrequenz nach 5 Minuten Sitzen

Hilfe:

7.1. Herzfrequenz* |:| pro Minute
) unbekannt = nicht erhoben

Die Herzfrequenzmessung beginnt, nachdem die teilnehmende Person fir mindestens funf Minuten gesessen
hat. Sie solite nach der Blutdruckmessung durchgefiihrt werden. Es erfolgt eine manuelle Z3hlung des
Radialispulses Ober 30 Sekunden, der mit zwei multiplizierte Wert wird in den CRF singetragen
(SchldgeMinutes).

8 Kiinische Symptome

Hilfe:

£.1. Belastungsdyspnoe* Jja ) nein ) unbekannt ) nicht erhoben

Eine teilnehmende Person, die innerhalb der letzten 14 Tage und'oder aktuell bei krpedicher Belastung Gber
Luftnot klagt. Bei bekannter Herzinsuffizienz ist bei Personen in den MYHA-Stadien |-V eine
Belastungsdyspnos zu codieran.

82 Ruhedyspnos® i ja ' nein ' unbekannt ") nicht erhoben

mecyTrimhl .32 7, 20002
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dife: Eime teilnehmende Person, die innerhalb der letzten 14 Tage undfoder aktuell bereits in Ruhe (z. B. beim
Sprechen) Uber Luftnot klagt. Bei bekannter Herzinsuffizienz ist bei Personen im NYHA-Stadium IV gine
Ruhedyspnoe zu codiersn.

8.3, Periphere Odeme* 2 ja 2 nein ) unbekannt ") nicht erhoben

Aife. Eime teilnehmende Person, die innerhalb der letzten 14 Tage undioder aktuell Ober beidseitige, klinisch oder
vom selbst wahrgenommene Wasseransammiungen in den Extremitdten klagt (Auwch tempordr wie z.B. am
Abend).

£4. Halsvenenstauung* “Jja 2 nein " unbekannt “ nicht erhoben

A= Fur Diagnostik einer Halswenenstauung erfolgt sine Untersuchung der teilnehmenden Person in
Oberkirper-45®-Lagerung. Es wird ermittelt, in welcher Hohe die Jugularvene kollabiert. Micht-pathologisch ist
ein Kollaps spatestens ab Hohe des Jugulums, was im Regeffall einer B cm Wassersdule bzw. 58 mmHg wvor
dem rechten Vorhof entspricht. Sofem der Kiollaps der Jugularvene oberhalb des Jugulums liegt, muss eine
Halswvenenstawung codiert werden.

85 Pulmonale Rasselgeriusche* 0 ja 0 nein O unbekannt ‘2 nicht erhoben

Hife Sind definiert als bei der Auskultation der Lunge wahmehmbare Gerduschphinomene, die durch Bewegung
won Flissigkeiten beziehungsweise Sekreten in den Atemwegen wahrend der In- und Exspiration entstehen.
Sie zdhlen zu den Atemnebengerduschen, welche die normalen Atemgerdusche dberagem, und weisen auf
pathologische Verdnderung der Lunge hin.

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

5.1. Datum der Blutentnahme** [ ]tmmu gof bitte Datum des letzten Wertes angeben
) unbekannt ) nicht erhoben
9.2 Himoglobin® |:|
2 unbekannt . nicht erhoben
Einheit** ) mmali
2 gidl
9.3, Kreatinin (Serum, Heparin-
Plasma)** |:|
) unbekannt ) nicht erhoben
Einheit™ 21 pmoli=nmelimi
2 migidl
9.4, Gesamtcholesterin®™ |:|
1 unbekannt “_! nicht erhoben
Einheit+ 2 mmaoll
21 migidl
10.1. Menopause 7+ 2 ja "2 nein ) unbekannt ‘2 nicht erhoben
10.1.1 Jahr der Menopause®™ |:| m

2 unbekannt ‘2! nicht erhoben
10.2. Tag des Beginns der letzten tLmm. )
Regelblutung™ :l
) unbekannt ‘2 nicht erhoben

Al st definiert als der Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation im Leben einer Frau, der Gber mindestens 12
Maonate keine ovariell ausgelgste Blutung aus der Gebamutter mehr nachfolgt. Das Jahr, in dem die
Menopause begann, ist zu codieren. Der Tag des Beginns der letzien Regelblutung ist nur bei
pramenocpausalen Frauen anzugeben.
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Bitte widhlen Sie bei den cben mit Anmetungen versehenen Feldem sine der hier aufgelisteten Angaben.

1 4
2
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Vitalstatus

1.  Wurde der Vitalstatus (| (ynein (Cjunbekannt (7 nicht erhoben Kommentar
erfasst?* Cuery

2. Datum der letzten |/ Kommentar

ttmm,

Kontaktaufnahme** I "8 Cuery

3. Status des Patienten™ (Cihebt (7)ot Kommentar
Cuery

4. Todesdabum** | ] Kommentar
HooH emmld pnh

5 Todesursache™ (") kardiovaskulsr (") niciht- (“yunbekannt (") nicht Kommentar
kardiovaskular erhoben Cuery

secuTnar® 6.3.2.7, 2022
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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

e Segmental wall motion abnormalities (<1 segment, or 1 if not previously present) in the
absence of intraventricular conduction defect or ischaemic heart disease.
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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

V02 at anaerobic threshold (AT) < 40% predicted VO2

Breathing Reserve (BR) 2 30% (at least 2 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

O 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.

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.
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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
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.
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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
e Evidence of a significant dynamic left ventricular outflow tract obstruction (gradient
>50mmHg) (either during exercise, after glyceryl trinitrate (GTN) administration, or the
Valsalva maneuver) during stable pre-/afterload
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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 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

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
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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

I Global or regional dysfunction and structural alterations
Major
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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 =36 mm (corrected for body size [PSAX/BSA] 221 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 229 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 290 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

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
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M. Repolarization abnormalities

Major

e Inverted T waves in right precordial leads (V, Vs, and Vs) 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 Vg, Vs, or Ve

¢ 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

Iv. 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
>110 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 puV
¢ Terminal activation duration of QRS 255 ms measured from the nadir of the S wave to the end of
the QRS, including R', in V4, V3, or V3, in the absence of complete right bundle-branch block

V. Arrhythmias
Major

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

¢ 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
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ANLAGE NIH STROKE SCALE

Erlduterungen zur neurclogischen Befunderhebung nach MIHSS

Bewienaage
(vigllarez)

T Wach, unmitelbar antworend.
{1) Benommen, aber durch gesinge Stirulation zum Befplgen von AuToroerungen, Anworien oder
Reakionen zu beweagen.
{2) Somnolent, betar wedemoiter Smulabion UM aUTMerksam 2u sein, Dder 15t 5oparts und bedar sEnker
odar Stimuiation zum Erzisien van
{3) uummumwtmrmlmmmmm-m Refiexen oder reaghart gar nicht, Ist schisff und
e RESayE.

M%MK@H EThall Skals 7 [Exfremitaienaiaxie) O PRie
Tage

{0} beide Fragen richbig beantwortat
{1) eine Frage richtig beantwortet
{2) keine Frage nchilg beantworbet

EaTolgung von
Aumorderungen

Aufordenung dis Augen und dis nichi parefizche Hand zu Sfnen und zu schileBen
(D) Deide Auffordenung richilg befoigt.
{1 eine Auffordenung rchiig befolgt.
[2) k2ine Auordesung richilg befokt

ElicE-
[ Ccuomot ok )

10} Hoemal.

{1} Partielie Blckparese - wenn die Blickrichiung von elnem oder bd. Augen abnonmal ist, Jedoch kelne
forcierie Blickoeviaton oder kompieti Bllckparese bestent (e. g. Augenmuskelpanssa). Auch bel
unzureichander Kooperation 1 PyT.

{2) Forcerie Blickdeviation oder komplette Blickparese, die durch Ausfiiren des oculocephalen Relexss
nicht Db=ramunden wenden Kann.

Geskhisfieid

e T

{0} keine Elnschrankang.

{3) Dllaterale Hemlanopshe (Blindhett oder corticale Elndhat).
- Fial fehlender Bearfelibarke 0 Pifs.

{1} gening {abgeflachts Nasoiabiafaie, Asymmatria beim Lachein].
(2) partiell {vollstandige oder fast vollst3ndige Parese des unteren Gesichs).

[1:| AIIE'IIH!H [denl.rm wird i‘J.nEIH‘B-II]El EHZH'-IS“QEI]H‘I!H sllttabl!rm '|.I'-E'|1al.IT'I|I|:I'1 10 52k ab.

getrennifor {2} Anhenen gegen Schwerkraft miglich (der Anm kann die D0%45° Position nicht emelchan oder halien,
inks und rechis sinkt auf die Liegefiache ab, kann aber gegen Schwerkratt angehoben werdan)
z B. bel {3) Kein [aktives) Anhaben gegen Schwerkralt, der Arm faillt nach passivem Anheban safort auf die
Tetraparess eflache.
{4) Keine
Anmerkung- bel AMpUTation oder GelenkVerstsn. 0 PRte; bel Plagie erall Skaka 7 [Exemiatenatave) 0 PAre.
T | Mook Bane | 3 T 3
{1} Absinken [das Bein sinkt am Ende der 5 Selundenperiode, banlhrt aber die Liegefiache nichi)
petrennifir (2] Akiive Bewegung gegen die Schwerkra (das Beln sinkt binnen 5 Sek. auf die Lisgeniache ab, kann abar
inks und rechis geqen e Schwarkraft werman).
z B. bel {3) Kein [amm}ﬁnheun ‘gegen die Schwerkrar, das Bain ikt nach passivem Anheben sofort auf de
Tetraparess
mlcmue-ugmg
Anmerkung: bel Amputation oder Geienkversisl, 0 Piie; bel Plagle ermak Skala 7 (Exemetenatxie) 0 P,
T | Exwemitaien {0} fehiend.
ataxe {1) In einar Exiremitat vomandan.
{2} In zwel Extremitiien vorhanden,
Anmenkung.  wird bel ader Plagle ais fehlend (0 Pite ) gewerist
wird bar won Koma /5. Skala 1a] ais fahiend (0 Pide.) pewertat
T | censlliat |
{1} Ledchier bis miielschwerar Sansibilltisverust Patent emplindet Nadetstiche auf der betrofienan Seita
als stumgr, oder er pimmt diesa nur ats Berdhmng wahr.
{2) Schwerer bis vollstandiger SansbiltStsveriust Patient nimmt die Berdhnng von Gesicht, Arm und Bein
nichtwahr.
T | Sprache {0] NOMal; keing Apnaste.
{1) Leichts bis mitiedschwere Aphasle: deutliche EIschrankung der WorfiGssighelt oder des
Sprachverstandnisses, keine relevania EINsChrankung von Umfang oder Art des Ausdnickes. Die
Elnschrankung des Sprachwermagens undioder des Sprachverstandnisses macht die Uinbarhaltung
sch bis U
{2) Schwens Aghasie: die Kommunikation findet fberfragmentierte Ausdrucksformen sttt Der Unbersucher
musE 435 Gasaqte I gmem Limtang Inferpretisren, nachiragen oder ematen. Der Untersucher i55gt im
wesentichien die Kommuniicaton.
{3) Stumm, globale Aphasle; Sprachproduktion oder Sprachverstandnis nicht verwertbar {auch bel Koma)
0 | Dysarhine (D) HommaL
{1} Leicht bés mittsischwer, der Patient sprichit Zumingest einige Worts venwaschen und kann nur mit
Sehwienghelien verstanden werden.
{2) Schwer, anarthrisch; die verwaschene Sprache des Patienten Ist unverstandich und beruht nicht uf
elner Aphaske.
Anmerkung Bel infbation 0. 4. 0 Punids
TR T Ve Ao

(1) Visuslie, taktile, audtve ader & Unaufmerksamkeit oder Ausischung bal Doeprifung
von gieichzeltiger bilatesaler Stmulation In einer der sensiblen Cualliten.
{2) Schwers halbseRige Unaufmerksamkel. Keln Efennen der sigenen Hand oder Onienfienung nur zu
elner Seta des Raumes.
Anmeriung: bel fehiender Beurntelbarkeit O Punita
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