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1 EINLEITUNG

Anamnese/Klinische Diagnosen

1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzungen
ASD

COPD

CRT

CcT

eCRF

eGRF

EKG
FFR

GFR

HDL Cholesterin
IABP

ICD

IVUS

LDL Cholesterin
MDRD-Formel
MRT/ MRI

NIH Stroke Scale
NYHA

oCT
pAVK/PAVK
PTCA

QRS

RV

Scr

SOP

TIA

VSD

Z\VD

Z.n.

Klartext
Atrialer Septumdefekt

Chronic obstructive pulmonary disease

Cardiac resynchronization therapy
Computertomographie
Electronic case report form

Estimated glomerular filtration rate (deutsch: abgeschatzte

glomerulare Filtrationsrate)
Elektrokardiogramm

fractional flow reserve (deutsch: Messung der fraktionellen

Flussreserve)
glomeruléare Filtrationsrate

High density lipoprotein cholesterol

Intraaortale Ballonpumpe
Intrakardialer Defibrillator
Intravaskularer Ultraschall

Low density lipoprotein cholesterol

“Modification of diet in renal disease”-Formel

Magnetresonanztomographie

National Institutes of Health Stroke Scale

New York Heart Association
Optische Kohdarenztomografie

Periphere arterielle Verschlusskrankheit

Perkutane transluminale koronare Angioplastie

QRS-Komplex im EKG (Dauer der Erregungsausbreitung)

Rechter Ventrikel
Serum-Kreatinin
Standard operating procedure

Transitorische ischamische Attacke

Ventrikelseptumdefekt
Zentraler Venendruck
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 eCRF ,Anamnese”
durchfiihren. Dies kdnnen z. B. Arzt:innen oder Studienassistenz sein.

1.3.1 Einschlusskriterien
Eingeschlossen werden alle Personen, die die Ein-/Ausschlusskriterien der jeweiligen Studie
erflllen und die einer Studienteilnahme schriftlich eingewilligt haben.

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.
Einschlussdatum

e Ist definiert als das Datum an dem die teilnehmende Person in die Studie eingeschlossen
wurde

Hauptdiagnose

e Diese Angabe erfolgt durch Auswahl aus einem hinterlegten Katalogs inklusive ICD Code
basierend auf der Selbstauskunft der teilnehmenden Person

Geschlecht und Geburtsdatum, Alter bei Einschluss

e sind definiert als die jeweiligen Angaben, die im Personalausweis stehen
e daraus ergibt sich das in Jahren anzugebene Alter bei Einschluss
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Anamnese/Klinische Diagnosen

Kérpergréfie und Gewicht

o KorpergroRe: Gemessen im Stehen, ohne Schuhe und ohne Kopfbedeckung. Gewicht:
Gemessen in Ublicher StraRenkleidung, 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 zurlickgegriffen werden.
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Anamnese/Klinische Diagnosen

Ethnische Zugehdérigkeit: kaukasisch

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

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).
= Typl
= Typ 2 mit Insulin
= Typ 2 ohne Insulin
= Typ3
=  Gestationsdiabetes
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Arterielle Hypertonie

e 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.

e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Dyslipidémie

e st definiert als aktuelle oder friihere arztlich gestellte Diagnose einer Dyslipidamie.
e Ein oder mehrere der folgenden Kriterien:
e Gesamt-Cholesterin 2190 mg/dl (5Smmol/I),
e LDL-Cholesterin 2 115 mg/dl (3mmol/I),
e HDL-Cholesterin < 40 mg/dl (Manner) (Immol/I) und < 45 mg/dl (Frauen)
(2,2mmol/l).
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ
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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
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 Einschriankung 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) )

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

e Alter: Alter in Jahren

Anhand der Ergebnisse erfolgt folgende Gradeinteilung:
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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

5 - eGFR < 15 ml/min oder aktuelle Dialysepflicht
Unbekannt

Nicht erhoben

Aktuelle Dialysepflichtigkeit

e st 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.
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

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:

= |schamiesymptome, Angina pectoris
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=  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,

= |n der Bildgebung nachweisbarer Verlust von vitalem Myokardgewebe oder
neue regionalen Kinetikstorungen,

= Angiographischer Nachweis einer Stenose/eines GefaRverschlusses.

Kardiomyopathie

e st definiert als eine arztlich 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 arztlich gestellte dokumentierte Diagnose
Herzinsuffizienz, die auf folgenden Symptomen beruht: Luftnot bei leichter Belastung,
wiederkehrende Luftnot im Sitzen, Flussigkeitsiiberladung 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.

e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

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

Vorhofflimmern

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

e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ
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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
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

e st definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem Koronargefal, z. B. PTCA,
Stentimplantation, Rotablation etc. Rein diagnostische MaRBnahmen (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

e ist definiert als eine transkutan durchgefiihrte Intervention an einem peripheren Gefall (ohne
KoronargefdaRe 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.

DZHK-SOP-K-02 Gultig ab: 16.04.2026 Né&chste Prifung 04/2028

Version: V3.1 Autor: Lehnert Seite 10 von 32
*Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten (= DZHK-Basis-Datensatz zur Baseline). Die nicht
hinterlegten Textelemente sind nach Moglichkeit einzuhalten.




Anamnese/Klinische Diagnosen

Koronare Bypass-Operation

e st definiert als eine operative Myokardrevaskularisation mittels Bypassgraft (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. 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 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 Unterstltzung. 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-Geféalle 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:

e Claudicatio intermittens

e Ruheschmerzen

e Amputation wegen schwerer arterieller vaskularer Insuffizienz,

e Vaskuldre Rekonstruktion, Bypassoperation oder perkutane Revaskularisation,

e 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
l. asymptomatische AVK

1. Claudicatio intermittens

- bei Gehstrecke > 200 Meter (Stadium lla)
- bei Gehstrecke < 200 Meter (Stadium llb)
II. Ruheschmerzen

V. Nekrose, Gangran

e Akuter ischamischer 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 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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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 betrdgt, 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 Alltagsaktivitdten
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, benotigt 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).

e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Primdre pulmonale Hypertonie

e ist definiert als eine arztlich diagnostizierte und/oder behandelte primare 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.

Tumorerkrankung

o Ist definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer Tumorerkrankung und wird
durch Selbstauskunft der teilnehmenden Person erfragt

e Unterteilung in solide und nicht-solide Tumoren (z.B. bdsartige Neubildungen des
lymphatischen oder blutbildenden Gewebes)

e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Neurologische Erkrankung

o st definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer neurologischen Erkrankung und
wird durch Selbstauskunft der teilnehmenden Person erfragt
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Psychische Erkrankung

o Ist definiert als aktuelle oder friihere arztliche Diagnose einer psychischen Erkrankung und
wird durch Selbstauskunft der teilnehmenden Person erfragt
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

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 ausgeldste Blutung aus der Gebarmutter mehr
nachfolgt. Das Jahr, in dem die Menopause begann, ist zu codieren. Der Tag des Beginns der
letzten Regelblutung ist nur bei pramenopausalen Frauen anzugeben.

KORPERLICHE UNTERSUCHUNG
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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 flnf
Minuten gesessen hat. Sie sollte nach der Blutdruckmessung durchgefihrt werden. Es erfolgt
eine manuelle Zahlung des Radialispulses tiber 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)

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

Datum der Blutentnahme

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

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

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

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

INFEKTIONEN
Chronische Virusinfektion

e st definiert als aktuelle oder friihere drztlich diagnostizierte Virusinfektion (mit HIV, Hepatitis
B, Hepatitis C oder Anderen) und wird durch Selbstauskunft der teilnehmenden Person erfragt
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Chronische Mykobakteriose

e st definiert als aktuelle oder friihere drztlich diagnostizierte Erkrankung an Tuberkulose oder
anderen Mykobakteriosen und wird durch Selbstauskunft der teilnehmenden Person erfragt
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Krankenhaus-assoziierte Infektion

e st definiert als aktuelle oder friihere drztlich nachgewiesen Blutstrominfektion, Pneumonie,
Wundinfektion, oder Andere und wird durch Selbstauskunft der teilnehmenden Person erfragt
e Nennung des Datums der Erstdiagnose JJJJ

Vitalstatus

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

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

Zwingende Voruntersuchung (SOP ...):

Empfohlene Voruntersuchung (SOP ...):

AuszuschlieBende Voruntersuchung (SOP ):

Beeintrachtigung anderer
Untersuchungsteile:

Zwingende Nachuntersuchung (SOP ...):

Empfohlene Nachuntersuchung (SOP ...):

AuszuschieBende Nachuntersuchung (SOP):
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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 Qualitatsstufe erstellt.

DZHK-Qualitatslevel

|
L

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 Qualitat der Durchfihrung 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).

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 Verfigung 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. Abhdngig 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
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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
der Humanmedizin diirfen diese SOP nach erfolgreich bestandener 1. arztlicher Prifung (Physikum)
durchfihren.

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

3.1 FLOwW-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

Geeigneter Raum (PC, Drucker,
Zimmertemperatur)

!

Interview beginnen

—

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

! |

Fragenabfolge

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

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

3. Bekommen Sie Medikament ,xy" gegen
4Erkrankung?

Abweichung

/der Daten?\l
! !

Archivierung Suche nach
der < vorherigen
Dokumente Dokumenten

l

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

Legende:
|:| Ereignis/Aufgabe

(O Feststellung/Aussage

—  Fihrt zu/weitergehend

<> 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“?
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Abfrage nach spezifischen Erkrankungen siehe 1.5Bergriffe und Definitionen.

3.4 NACHBEREITUNG UND ERFASSEN DER DATEN

Eine spezielle Nachbesprechung ist nicht vorgesehen. Die Daten sollten zeitnah (im Regelfall
innerhalb von 7 Tagen) eingegeben werden.

3.5 VERHALTEN BEI ABWEICHUNG

Sofern flir bestimmte Fragen keine klaren Antworten erhaltlich sind, wird dieses
dokumentiert.

Generelle Besonderheiten werden immer im Kommentar/Notizen vermerkt.
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4 LITERATUR UND REFERENZEN

ACCF/AHA Guidelines Circulation 2011;124:103-123

5 ANDERUNG

Anderung gegeniiber der letzten Version.

Abschnitt | Beschreibung der Verdanderung zur vorherigen Version
7.1 eCRF: Qualitatslevel als Drop Down Menii

Entfernung Erklarungen im eCRF

eCRF: Auswahlmoglichkei

Blutentnahme ,,unbekannt” hinzugefligt

Vitalstatus: Anpassung der Erfassung

6 BETEILIGTE PERSONEN

Name Funktion Beteiligung

Kristin Lehnert Erstautor SOP Erstellung

Sabine Weise Reviewer Fachliches Review
Adriane Stas AG Datenstandardisierung IT Umsetzung

Mahsa Lee AG Datenstandardisierung IT Umsetzung

Dr. Ilka Wilhelmi AG Datenstandardisierung Koordination

Rolf Wachter Erstautor Vorversion SOP Erstellung

Sebastian Kufner Reviewer Vorversion Fachliches Review
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7.1 eCRF MobuL
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Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz**)

Datum der Untersuchung**

Qualitatslevel*

Einschlussdatum™*

IV  Hauptdiagnose**

ICD Code

ICD
Beschreibung

1.1. Geschlecht**

1.2. Geburtsdatum™*

1.2.1 Alter bei Einschluss**

1.3. KorpergrofRe**

1.4. Gewicht**

1.5. Ethnische Zugehorigkeit:
kaukasisch**

1.6. Familiare Disposition von
Myokardinfarkt oder
Schlaganfall bei Eltern,
Geschwistern oder Kindern
im Alter von unter 65 Jahren
bei Frauen und unter 60
Jahren bei Mannern**

2.1. Diabetes mellitus*™

2.1.1 Diabetes Typ**

2.1.2 Datum der Erstdiagnose™

2.2.  Arterielle Hypertonie**

2.2.1. Datum der Erstdiagnose**

2.3. Dyslipidamie*™*

2.1.2 Datum der Erstdiagnose™

| < Bitte auswahlen > v

(O mannlich Oweiblich () divers *

i o i ] *

Jahre *

cm

(O geschatzt (O)gemessen ()

kg
(O geschatzt () gemessen ()

(Oja Onein (O unbekannt *

(Oja Onein (O unbekannt *

Oja Onein (Ounbekannt *

OTyp1 *
(O Typ 2 mit Insulin
(O Typ 2 ohne Insulin

OTyp3
(O Gestationsdiabetes

il *

Oja Onein (O unbekannt *
i

(Oja Onein (unbekannt *

jiilal *

| tt.mmjjjj *

| ttmm.jjji. *

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Kommentar
Query

Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query
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2.4. Raucher*™
Ex-Raucher seit™
Pack years*
2.5. Drinks per week*
2.6. Arztlich diagnostizierte
Alkoholkrankheit*
2.7. Niereninsuffizienz*
2.71. Grad der
Nierenfunktionsstorung*
2.8. Aktuelle

Dialysepflichtigkeit**

Anamnese/Klinische Diagnosen

(Oja Onein () Ex-Raucher (= 6 Mon. clean) () unbekannt *

() unbekannt (x)

[ ]

(O unbekannt (*)

L]

(O unbekannt (¥)

Oja Onein ) unbekannt *

Oija Onein () unbekannt *

(O 1-eGFR 90 ml/min oder héher
(O 2 - eGFR 60-89 ml/min
(3 - eGFR 30-59 ml/min
(4 - eGFR 15-29 ml/min

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

(O unbekannt

Oja Onein (O)unbekannt *

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

3. Kardiale Diagnosen (Anamnese und Vorbefunde)

2

3.1.1. Datum der Erstdiagnose™™

Koronare Herzkrankheit**

3.2, Zustand nach

Myokardinfarkt**
3.3. Kardiomyopathie™
Wenn diese Frage mit 'ja’
beantwortet wurde, fiilllen Sie
bitte das "Kardiomyopathie-
Diagnostik"-Formular aus.
3.4. Herzinsuffizienz**
3.4.1. Erstdiagnose
Herzinsuffizienz**
3.4.2. Z.n. Dekompensation*
3.4.3. NYHA-Klasse derzeit*
3.5.  Vorhofflimmern**
3.5.1. Datum der Erstdiagnose™*

3.6. Arztlich diagnostizierte
aktuelle oder friihere
Herzklappenerkrankung**

3.7. Arztlich diagnostizierte

Endokarditis*

3.8. Arztlich diagnostizierter

angeborener Herzfehler**

Oja Onein Ounbekannt *

Oja Onein () unbekannt *

(Oja Onein (O unbekannt *

Oja Onein (Ounbekannt *

[ Jul

Oja Onein Ounbekannt *
(O unbekannt (*)

Ol ol ol OWN Ounbekannt *

Oja Onein (O unbekannt *
[ uu .

(Oja Onein (O)unbekannt *

(Oja Onein O)unbekannt *

Oja Onein () unbekannt *

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

4. Bisherige kardiovaskulédre Interventionen
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Anamnese/Klinische Diagnosen

4.1. Interventionelle koronare Oja (Onein (Ounbekannt * Hilfe
Revaskularisation™* Kommentar
4.1.1. Falls ja, Datum des letzten ‘ | ‘mm-ijij Query
Ereignisses* ‘ :
(O unbekannt (*)
4.2. Periphere Oja Onein (Ounbekannt * Hilfe
Revaskularisation* Kommentar
4.2.1. Falls ja, Datum des letzten ‘ ] ‘mm‘m Query
Ereignisses™ . :
(O unbekannt (x)
4.3. Koronare Bypass- Oja Onein (O unbekannt * Hilfe
Operation** Kommentar
4.3.1. Falls ja, Datum des letzten i mm.ji Query
Ereignisses* o S
(O unbekannt (x)
4.4. Sonstige Gefal3-Operation (Oja Onein (Ounbekannt * Hilfe
. - . . Kommentar
4.41. Fall's ja, Datum des letzten i mm‘jjjj Query
Ereignisses* —
(O unbekannt (*)
4.5. Herzklappen-Intervention** (Oja Onein (O unbekannt * Hilfe
. . 2 Kommentar
4.5.1. FaII-SJa', Datum des letzten i mm.ji Query
Ereignisses™ i
(O unbekannt ()
4.5.2. Art des letzten Ereignisses* (O offen chirurgisch () katheterbasiert () unbekannt * Kommentar
Q
Falls offen chirurgisch* (O Ersatz () Rekonstruktion () unbekannt * o
4.5.3. Bei mehr als einem Eingriff an einer Klappe: Details fiir die letze OP (=Ist-Zustand) angeben* Kommentar
Aortenklappe* (O nativ () Rekonstruktion ()mechanische () Bioprothese () TAVI () unbekannt* ey
Prothese (offen)
(Otransfemoral () transapikal () transaortal () unbekannt *
Pulmonalklappe* (O nativ () Rekonstruktion () mechanische (O Bioprothese () unbekannt *
Prothese (offen)
Mitralklappe® (O nativ () Rekonstruktion () mechanische () Bioprothese () Clipping () unbekannt*
Prothese (offen)
Trikuspidalklappe* (O nativ () Rekonstruktion () mechanische () Bioprothese () unbekannt *
Prothese (offen)

4.6. Implantierter Oja Onein ()unbekannt * Hilfe
Herzschrittmacher oder Kommentar
Defibrillator?** Query

4.6.1. Wenn ja, was wurde (O Schrittmacher () Defibrilator () unbekannt *
implantiert?*

4.6.2. Wm:ln j'a, Datum des letzten _ ._| mm‘ﬂu
Ereignisses —

(Implantation/Wechsel)*
(O unbekannt (*)

4.6.3. Falls Schrittmacher, bitte O 1-Kammer- (O 2-Kammer- () biventrikulérer () unbekannt*
Schrittmachertyp angeben* Schrittmacher  Schrittmacher  Schrittmacher

(z. B. WI) (z. B. DDD) (CRT)
4.7.  Andere Devices* Oja Onein (O unbekannt * Hilfe
Kommentar
Query
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Anamnese/Klinische Diagnosen

4.7.1. Cardiac contractility (Oja Onein (O unbekannt *
management (CCM)*
4.7.2. Intraaortale Ballonpumpe (Oja Onein () unbekannt *
(IABP)*
4.7.3. Sonstige Devices*
2
4.8. Z. n. Myokardbiopsie* Oja Onein (Ounbekannt * Hilfe
. . Kommentar
4.8.1. Datum der _| mm‘jjjj Query
Myokardbiopsie* o )
() unbekannt (x)
4.8.2. Entnahmestellen der (O linksventrikular () rechtsventrikular () links- und (O unbekannt*
Biopsie* rechtsventrikular
5.1. pAVK*™ Oja Onein (Ounbekannt * Hilfe
Kommentar
5.1.1. Fontaine-Stadium® Ol Olla Ollb Ot OIV O unbekannt * Query
5.1.2. Akuter ischamischer Oja Onein ()unbekannt *
Verschluss*
5.2.  Schlaganfall/TIA** (Oja Onein ()unbekannt * Hilfe
. B Kommentar
5.2.1. Datum | _‘ | enen 1 Query
(O unbekannt (+)
5.2.2. Atiologie* (O lischamisch () hédmorrhagisch () unbekannt *
5.2.3. Diagnose* O TIA (O Schlaganfall ()unbekannt *
5.2.4. Schwere des (O Minor (OMajor () unbekannt *
Schlaganfalles*®
5.2.5. Folge des Schlaganfalles* (O disabling () non-disabling () unbekannt *
5.3. Chronische Oja Onein Ounbekannt * Hilfe
Lungenerkrankung™* Kommentar
. e Query
5.3.1. Datum der Erstdiagnose ‘ it *
5.4. Primare pulmonale Oja Onein () unbekannt * Hilfe
Hypertonie* Kommentar
Query
5.5. Depression*™* Oja Onein O unbekannt * Hilfe
Wenn diese Frage mit ja Kommentar
beantwortet wurde, fiillen Sie Query
bitte das "Depressions"-
Formular aus.
5.6. Krebserkrankung vor mehr Oja Onein () unbekannt * Hilfe
als 5 Jahren** Kommentar
Query
5.7. Krebserkrankung vor Oija Onein O unbekannt * Hilfe
weniger als 5 Jahren™ Kommentar
Query
5.8. Tumorerkrankung** (O solider (O nicht solider (Onein (Ounbekannt * Kommentar
Tumor Tumor Query
5.8.1. Datum der Erstdiagnose™ Lijj. *
5.9. Neurologische Erkrankung** (Oja Qnein () unbekannt * Kommentar
i . . Query
5.9.1. Datum der Erstdiagnose ‘ im *
5.10. Psychische Erkrankung** Oja Onein (O)unbekannt * Kommentar
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5.10.1 Datum der Erstdiagnose**

6. Blutdruck nach 5 Minuten Ruhe

Anamnese/Klinische Diagnosen

o e

Query

6.1. Systolisch**

6.2. Diastolisch**

(O unbekannt (*)

(O unbekannt (*)

7. Herzfrequenz nach 5 Minuten Sitzen

Hilfe
Kommentar
Query

7.1. Herzfrequenz*™

[:] pro Minute

(O unbekannt (*)

Hilfe
Kommentar
Query

8. Klinische Symptome

8.1. Belastungsdyspnoe*

8.2. Ruhedyspnoe*

8.3. Periphere Odeme*

8.4. Halsvenenstauung*

8.5. Pulmonale

Rasselgerdausche*

9. Labordiagnostik (Blut)

(Oja Onein () unbekannt *

(Onein () unbekannt *

Onein Ounbekannt *

(Onein  (Qunbekannt *

(Onein () unbekannt *

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar

Query

Hilfe
Kommentar
Query

Hilfe
Kommentar
Query

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

9.1. Datum der Blutentnahme**

9.2. Hamoglobin**

Einheit*

9.3. Kreatinin (Serum, Heparin-
Plasma)**

Einheit*

9.4. Gesamtcholesterin**

Einheit*

10. Infektionen

L H_H
LW ]

(O nicht erhoben ()
O mmolfl (*)
Og/d

I i l

(O nicht erhoben (*)

O pmol/l=nmol/ml (*)
O mg/dl

(O nicht erhoben ()

QO mmolfl (*)
O mg/di

} tt.mm.jjjj |

ggf. bitte Datum des

etzten Wertes angeben

Kommentar
Query

Kommentar

Query

Kommentar
Query

Kommentar
Query

10.1 Chronische Virusinfektion**

HIV**
Datum der Erstdiagnose**

Qlja Qnein *
)

Kommentar
Query
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Hepatitis B**

Datum der Erstdiagnose™*

Hepatitis C**

Datum der Erstdiagnose**

Andere™

Datum der Erstdiagnose**
10.2 Chronische

Mykobakteriose**

Tuberkulose**

Datum der Erstdiagnose**

andere Mykobakteriose™*

ek

Darum der Erstdiagnose

10.3 Krankenhaus-assoziierte
Infektion**
Blutstrominfektion**
Datum der Erstdiagnose**
Pneumonie**

Datum der Erstdiagnose**
Wundinfektion**

Datum der Erstdiagnose**
Andere*™

Datum der Erstdiagnose**

st
k]

Menopause?**

Jahr der Menopause*

11.2. Tag des Beginns der letzten
Regelblutung*®

Anamnese/Klinische Diagnosen

O
il *
O
il *
O
i *
Oija Onein * Kommentar
Query
O
il
U
ik *
Oja Onein * Kommentar
Query
n
ji Bl
O
jij Lzal *
O
jij Lzl *
O
jij Lzl *
(Oja Onein (O unbekannt (*) Hilfe
S Kommentar
JJJJ Query

(O unbekannt (*)

tt.mm. jjjj

(O unbekannt (x)

Vitalstatus

1. Waurde der Vitalstatus
erfasst?**

2. Datum der letzten
Kontaktaufnahme**

3. Status des Patienten**

4. Todesdatum**

5. Todesursache**

Kommentar
Query

Oja Onein

Kommentar

tt.mm.jjjj

Query

Kommentar
Query

Olebt O tot

tt.mm.jjjj Kommentar
Query
Kommentar

O kardiovaskuléar (O nicht-kardiovaskulér
Query
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Anamnese/Klinische Diagnosen

7.2 DEFINITION KARDIOMYOPATHIEN

Entsprechend dem Beschluss der 16. WGCR vom 02.02.2023 schlieRt sich das DZHK der Definition der
ESC working group? an:

“A myocardial disorder in which the heart muscle is structurally and functionally abnormal, in the
absence of coronary artery disease, hypertension, valvular disease and congenital heart disease
sufficient to cause the observed myocardial abnormality.”

Eine myokardiale Erkrankung mit struktureller und funktionaler Abweichung, in Abwesenheit einer
koronar arteriellen Herzerkrankung, Bluthochdruck, Klappenerkrankung oder angeborenen
Herzerkrankung die ausreichen, die beobachtete myokardiale Abweichung zu verursachen.

! Classification of the cardiomyopathies: a position statement from the European Society Of Cardiology
Working Group on Myocardial and Pericardial Diseases” Elliott et al; Eur Heart J. 2008 Jan;29(2):270-6.
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7.3

Anamnese/Klinische Diagnosen

ANLAGE NIH STROKE SCALE

ErlGuterungen zur neurclogischen Befunderhebung nach NIHSS

Bewmiisalnslage
(Migllarz)

10 Wach, unmitelbar antworend.
{1) Benommen, anes durch gesinge Stimulation zum Befoigen von AUMHHarungEn, Antworten oder
Reakionen Zu Dewsgen.
{2) Somnolent, bedar wiedemoiter Stmulation um auUtmerksam zu sein, oder st soponis und bedart strker
oder schmerzhattar Simulation zum Erzicien van
{3) uum antwortet nur mit matonischen oder vegetativen Refiexen pder reaglert gar nicht, st schiaff und
£ REfayE.

m%wxma EThal Skals T (Eviremilaiendiaxie) 0 PRis
rage

{0} beide Fragen richbg beantwortet.
{1) &ine Fraga richbg beantwortet
{2) keine Frage nchiig beantwortet

[+

Berigung von
Aumordeningan

EllcE-
[ Ocuomotonk )

Aufforderung dis 2ugen und die nichi parefizche Hand zu &Mnen und zu schileBen
(D) Deide Auffordenung richiig befoigt
{1} elne Auffordenung richiig befolgh.
(2] kaine Aulfondensng nchilg befisgt

{0} Hoemal.

{1} Partielie Blckparese - wenn die Blickrichiung von einem oder bd. Augen abnormal kst, jedoch kedne
forclerie Blckoeviaton oder kompicthe Blickparsse besteht (e g. Augenmuskeipanese). Auch bel
unzursichander Kooperation 1 PRL

{2) Faoncerie Bickdeviation oder komplette Blickparese, die durch Ausflihnen des oculocephalen Relexes
nicht Db=raunden werden kann.

Geskchisfield

e T

{0) k=ine Elnschrankung.

{3) bliaterale Hemianopsie (Blindhedt oder corticaie Bindhet).
- Fal fehlender Beurtelibanket 0 Pids.

{1} gening {abgefachts Nasoiablafale, Asymmetrie baim Lachein).
(2) partiell {vollstandige oder fast vollstandige Parese des unteren Gesichis).

{1 .A.I:IE'IIH!H [ﬂEI'.N'm wird Il.l'ﬁd‘ﬁll}el EHZH'-IS“QEI]H‘I!H an:tat-erm hm'l.al.n'um 10 52k ab.

gatrennifar {2} Anhenen gegen Schwerratt moglich (der A kann die S0%745 Posttion nicht emeichen oder halen,
inks und rechis sinkt auf die Llegefiache ab, kann aber gegen Schwerkralt angehoben werden)
z B. bed {3) Kein [aktves) Anhaban geqen Schwerkral, der A T3t nach passivem Anhaban sofor auf de
Tetraparess eflache.
{4) Keine
Anmerkung bel AMpUTation oder Gelenkverste, § PKIe; bel Plagie emakt Skald T (EXTemEstenataxe) ¢ Pie.
T | WOWDMk Dane | 3 T 3
{1} Absinken (das Beln sinkt am Ende der § Selundenperode, barlihrt aber die Liegefidche nicht)
getrennifar (2] Akiive Bewegung gegen die Schwerkran jdas Beln sinkt binmen 5 Sek. auf die Lisgenache ab, kann abar
inks und rechis geqen e Schwarkraf wertan).
z B. bed i3) Nel'l[a.'h‘ue-s}.lnheuﬂgzgan die Schweskraft, tas Bain BIR nach passivem Anheben sofort auf de
Tetrapaness eflache.
{4) Keine Bewegung.
Anmerkung: bel Amputation cder Gelenkversiel, 0 Piiz; bel Plagle erhalt Skala 7 (Exremiatanataxe) O Prie.
T | ExwemitEien {0} fehiend.
ataxie {1) In einar Exiremitat vomandan.
{2} In zwel Extremitaten vorhanden.
Anmenung.  wid bel ader Plagle als fehlend (0 Piie ) geweriet
L wird bl von Koma (5. Skaia 1a) ais fehiend {0 Pite.] gewertat.
[ Sensiliat |
{1} Ledchier bis mitielschwersr Sansibiititsveriust, Patient empfindet Nadeistiche auf der betroffenan Seite
als stumgr, oder er immt diese nur als Berlhiung wahr.
{2) Schwerer bis vollstandiger SensibiitStsveriust, Pabient nimmt diz Banlhrung von Gesicht, Arm und Bein
nichtwahr.
T | Sprache T0] NOMal; Keing Apnase.
{1) Leschte bis mitialschwere Aphasie; deutliche Einschrankung der Wortissigkelt oder des
Sprachverstandnisses, Keine relevanis ENschrankung von Umfang oder ATt des Ausdnickes. Die
Elnschrankung des SprRchvemmiagens undioder des Sprachverstandnissas macht die Lintemaitung
sch bis U
{2) Schwens Aghase; die Kommunikation findet dber fragmentierte Ausdrucksformen statt Der Untersucher
musE 435 Gasagte i gmikem LinTang Intepretienen, nachiagen oder amaten. Der Uniersucher wagt im
wegsentichien de Kommuniication.
{3) Stumm, globale Aphasle; Sprachproduktion oder Sprachverstandnis nicht verwerthar (auch bel Komal,
10 | Dysarhne {0 HommaL
{1} Lisicht bés mittischwer, dar Patient spricht Zumingest einkge Worts verwaschen und kann nur mit
Sehvwienghelten verstanden warden.
{2) Schwer, anarttnsch; die verwaschens Sprache des Patienten Ist unverstandich und berubt nicht auf
elner Aphasle.
Anmeriung Bel infubation 0. 3. & Punide
TS T Ve Ao

(1) Visuslie, takiile, audtive ogar & Unaufmerksamket oder Ausischung bl Dbesprihmg
von gieichzelbiger bilateraler Stimukation In einer der sensiblen Caalltadan.
{2) Schwers halbsekige Unaufmensamkal. Kain Erkennen der sigenen Hand oder Orenfenng mur zu
elner Seta des Raumes.
Anmeriung: bel fehiender Beurtelbarkeit 0 Punikis
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