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1 EINLEITUNG

1.1 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzung Klartext

2CH/2KB Zweikammerblick

4CH/4AKB Vierkammerblick

A Aufnahme

A-duration Dauer A-Welle

A'lat Geschwindigkeit der lateralen A'-Welle
A'med Geschwindigkeit der medialen A-Welle
Acc-time PV Akzelerationszeit Pulmonalklappe

AR Decel slope
AR PHT

Profil Dezeleration (,Entschleunigung”) bei Aortenklappeninsuffizienz (m/s?)
Pressure half-time bei Aortenklappeninsuffizienz

ASE American Society of Echocardiography

AV Pgmax Maximaler Gradient Aortenklappe

AV Pgmean Mittlerer Gradient Aortenklappe

AV Vmax Maximale Geschwindigkeit tiber der Aortenklappe
C Celsius

cm Zentimeter

cw Continuous-wave

Diam VCI Durchmesser Vena Cava Inferior

Diam VCl insp VCl atemreagibel (>50% Abnahme des Diameters bei Inspiration)
DT Dezelerationszeit des friihdiastolischen Mitralklappeneinstroms (E-Welle)
DZHK Deutsches Zentrum fiir Herz-Kreislaufforschung e.V.
E-duration Dauer E-Welle

E'lat Geschwindigkeit der lateralen E’-Welle

E'med Geschwindigkeit der medialen E’-Welle

E/A E/A Verhaltnis

E/E’ Verhéltnis E/E’lat

eCRF elektronische Patientenakte

ED Enddiastolisch

EF Ejection Fraction

EKG Elektrokardiographie/Elektrokardiogramm

ES Endsystolisch

HCOM Hypertrophisch Obstruktive Cardiomyopathie

hPa Hektopascal

Hz Hertz

IVRT Isovolumetrische Relaxationszeit

IVSd Interventrikulares Septum diastolisch

IVSs Interventrikulares Septum systolisch
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LA

LA Vol

LA Vol Ind
Laes Langs
Laes Quer
LAX

LKS

LV

LVED
LVEDs
LVEF
LvVOT
LVOT Pgmax

LVOT Vmax (m/s)

LVPWd
LVPWs

m

MAPSE

Min

MK

mm

MOD

MR VC Diam

MR VTI

ms
MSS-Abstand
MV A Vmax
MV E Vmax
MV PG mean
NKS

PAPsys

PISA

PV PGmax
PV V max
PVa dur

PVd Vel

PVs Vel

pw

Q

R

Transthorakale Echokardiographie

Linker Vorhof (left atrium)
Volumen des linken Vorhofs

Durch Kérperoberflache indexiertes Volumen des linken Vorhofs (biplan)

Langsdurchmesser LA endsystolisch
Querdurchmesser LA Endsystolisch
Parasternale lange Achse des linken Ventrikels
Linkskoronare Aortentasche

Linker Ventrikel

Linksventrikuldrer Durchmesser enddiastolisch
Linksventrikuldrer Durchmesser endsystolisch
Left Ventricular Ejection Fraction
Linksventrikularer Ausflusstrakt
Spitzengradient LVOT

Maximale Geschwindigkeit im LVOT
Linksventrikuldre posteriore Wand systolisch
Linksventrikuldre posteriore Wand diastolisch
Meter

mitral annular plane systolic excursion
Minuten

Mitralklappe

Millimeter

Magneto Optical Disc (magnetooptische Diskette)
Vena contracta Mitralklappeninsuffizienz
Geschwindigkeits-Zeit-Integral des Mitralklappenreflux/der
Mitralklappeninsuffizienz

Millisekunden

Mitralsegel-Septum-Abstand

Maximale Geschwindigkeit A-Welle

Maximale Geschwindigkeit E-Welle

Mittlerer Gradient Mitralklappe
Nichtkoronare Aortentasche

Pulmonary arterial pressure (systolischer pulmonalarterieller Druck)

Proximale Konvergenzzone
Maximaler Gradient Pulmonalklappe
Maximale Geschwindigkeit Pulmonalklappe

Dauer AR-Welle (,, Atrial Reversal“) des Pulmonalvenenflusses

Maximale Flussgeschwindigkeit der D-Welle des Pulmonalvenenflusses

Maximale Flussgeschwindigkeit der S-Welle des Pulmonalvenenflusses

Pulswelle
Qualitatskriterien
Reading
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RA

RKS
RVED1
RVED2
RVED3

S

S

S'lat
S'med
SAX

SOP

SR
TAPSE
TK

TR PGmax
TR VTI
TV PGmean
TV Vmax
VAC

VCl

VHF

Vp

Transthorakale Echokardiographie

Rechtes Atrium

Rechtskoronare Aortentasche

Rechter Ventrikel basaler Durchmesser

Rechter Ventrikel mittlerer Durchmesser

Rechter Ventrikel Laingsdurchmesser

Strukturen, die abgebildet und beurteilt werden sollen
Sekunde

Geschwindigkeit der lateralen S'-Welle
Geschwindigkeit der medialen S-Welle

Parasternale kurze Achse des linken Ventrikels
Standard Operating Procedure

Sinusrythmus

tricuspid annular plane systolic excursion
Trikuspidalklappe

Maximaler systolischer Druckgradient Gber der Trikuspidalklappe
Geschwindigkeits-Zeit-Integral der Trikuspidalklappeninsuffizienz
Mittlerer Gradient Trikuspidalklappe

Maximale Geschwindigkeit Trikuspidalklappe
Wechselspannung

Vena cava inferior

Vorhofflimmern

Propagationsgeschwindigkeit der Mitralklappe
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1.2 ZIELSETZUNG

Mit der SOP Echokardiographie soll ein Katalog einheitlicher Parameter und Einstellungen
mit dem Schwerpunkt einzuhaltender Qualitatskriterien definiert werden, welcher fir die
Durchfiihrung und Auswertung von Echokardiographien im Rahmen des DZHK verbindlich ist.
Hierdurch soll die Durchfiihrung von Echokardiographien und deren Auswertung in anderen
DZHK-Partnerzentren im Rahmen gemeinsamer Studien, Kohorten und Register ermdglicht
werden.

1.3 ZIELGRUPPE

Diese gilt im Rahmen aller durch das DZHK durchgefiihrter Studien und Register fir alle
Personen, die echokardiographische Untersuchungen durchfiihren bzw. auswerten (Studien-
/-arzte, Studienassistenten/-innen).

1.3.1 Einschlusskriterien
Fir diese Untersuchung gibt es keine generellen Einschlusskriterien.

1.3.2 Ausschlusskriterien
Fir diese Untersuchung gibt es keine generellen Ausschlusskriterien.

1.4 ANWENDUNG UND AUFGABEN

Im Rahmen der kardiovaskuldaren Diagnostik und wahrend der Durchfiihrung von Studien erfolgt die
Erhebung echokardiographischer Parameter bei Patienten und Probanden nach den MaRgaben des
Prifplanes der Studie bzw. des Registers.

1.5 BEGRIFFE UND DEFINITIONEN

Akzelerationszeit
e Zeit vom Beginn des Anstiegs bis zum Erreichen des Maximums
Backup
e Speicherung einer Datenkopie aus Sicherheitsgriinden
Bildrate
e Anzahl der erzeugten Bilder/Zeiteinheit (s), Die Bildrate des Farbdopplers liegt
niedriger als die des 2 D-Bildes
Cineloop-Sequenz
e Speicherung der letzten Bilder durch ,Einfrieren” und Mdéglichkeit der Darstellung
Bild fiir Bild oder als Filmsequenz
cw-Doppler
e Kontinuierlicher, linearer Ultraschallstrahl (1,8-2 MHz), zur Erfassung hoher
Flussgeschwindigkeiten geeignet
Dezelerationszeit
e Zeitintervall des Absinkens einer Geschwindigkeit vom Maximum bis Null
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2D-Modus
e Erzeugung eines Schnittbildes innerhalb eines kegelformigen Sektors durch schnelle
Erzeugung und Schwenkung von Ultraschallstrahlen
Dicom-Format
e Standard-Format (Digital Imaging and Communications in Medicine) zum Austausch
digitaler Bilder zwischen Geraten verschiedener Hersteller
EF nach der modifizierten Simpson-Formel [1, 2]
e Messung der Ejektionsfraktion durch Umfahrung der enddiastolischen und
endsystolischen Ventrikelkonturen am Endokard (=“Scheibensummationsmethode)
Farbdoppler
e Gepulstes Dopplerverfahren mit Farbkodierung gemessener, raumlich verteilter
Einzelgeschwindigkeiten
Gradient
e Kardiologische Bezeichnung fir ein Druckgefdlle an Verengungen eines
Stromungsquerschnittes (zum Beispiel Stenosen)
Kalibrierung (technisch)
e Messprozess zur zuverldssig reproduzierbaren Feststellung und Dokumentation der
Abweichung eines Messgerates
Konvergenzzone
e Verfahren zur Evaluierung von Flussmengen durch Verengungen des
Stromungsquerschnitts. Es wird vereinfachend angenommen, dass Blut sich in
konzentrischen Halbkugeln gleicher Geschwindigkeit auf eine Strémungsquerschnitt-
verengung (z. B. ein paravalvulares Leck einer Prothese) zu bewegt
Log-Datei
e Ereignisprotokolldatei; enthdlt das automatisch gefiihrte Protokoll aller oder
bestimmter Prozesse auf einem Computer
Medizinprodukt
e Gegenstand oder einen Stoff, der zu medizinisch therapeutischen oder
diagnostischen Zwecken verwendet wird
M-Mode
e Verfahren mit eindimensionalem Schallstrahl mit hoher
Pulsrepititionsfrequenz/zeitlicher Auflésung, wird fir lineare Messungen zum
Beispiel Durchmesser verwendet
MOD
e Magneto Optical Disc (magnetooptische Diskette), rotierendes Speichermedium, das
magnetisch beschrieben und optisch gelesen werden kann
Nyquist-Grenze
e Grenzgeschwindigkeit fir pw- und Farbdoppler, oberhalb derer keine zuverlassige
Geschwindigkeitsmessung mehr moglich ist (Nyquist-Geschwindigkeit= groRte
identifizierbare Geschwindigkeit)
Planimetrie
e Umfahren der groRten Flache
Propagationsgeschwindigkeit
e Ausbreitungsgeschwindigkeit
Pulsrepititionsfrequenz
e Zeitlicher Abstand zwischen Senden und Empfangen. Determiniert die Obergrenze fir
das zeitliche Auflésungsvermogen des gepulsten Ultraschalls
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pw-Doppler
e Gepulste Dopplerbetriebsart, bei der die raumliche Zuordnung eine Messung in
einem bestimmten Bereich (Sample Volume) stattfindet
Reading
e Erfassung und Messung/Berechnung aller relevanten Parameter
Sample-Volume
e GroRe des Doppler-Erfassungsbereiches
Schallausgangsparameter (technisch)

e Thermischer Index (Schatzung des Temperaturanstiegs), Mechanischer Index
(Wahrscheinlichkeit einer Gewebeschadigung durch Kavitation und rdumliche
Spitzenintensitat)

Schallausgangsleistung (technisch)

e Gesamtmall der Ultraschallexposition im Gewebe, definiert durch die

Schallausgangsparameter, auch abhangig von der gewdhlten Betriebsart
Schallqualitit (medizinisch)

e Definition der erreichten Qualitat der Darstellung kardialer Strukturen (Untersucher-

und Probandenabhédngig), Einteilung in 1. Gut, 2. Eingeschrankt und 3. Nicht méglich
Tiefe

e Maximale Entfernung (Fernfeld) fir die Bildaufnahme (geringere Tiefe ermdéglicht

hoéhere Bildraten)
Vena contracta

e Schmalster proximaler Jetdurchmesser des Farbdopplers unterhalb der Offnung einer

insuffizienten Klappe
Verstédrkung (gain)

e Parameter der 2D-Messung, Uber die Regulierung der Signalamplitude kdénnen

Strukturen optimal kontrastiert dargestellt werden (meist Tiefen- und Lateralregler)
Wandfilter

e Wandbewegungsfilter, intensitdtsstarke Bewegungen werden herausgefiltert,

schwiéchere, jedoch interessierende Bewegungen werden hervorgehoben
Worklist

e Vorbelegte Liste mit Probandendaten, die eine fehlerfreie Ubertragung der Daten in

das Echomeni ermdglicht
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1.6 BEZIEHUNGEN zZU ANDEREN UNTERSUCHUNGEN

Zwingende Voruntersuchung:

Empfohlene Voruntersuchung:

AuszuschlieBRende Voruntersuchung:

Moglichst keine Belastungsuntersuchungen
(z.B. Spiroergometrie, Ergometrie, 6-
Minuten-Gehtest etc.): Falls dies nicht
vermieden werden kann, sollte vor Beginn
der Untersuchung eine ausreichende
Ruhezeit eingehalten werden (= bis zum
Erreichen der Ruhe-Herzfrequenz).

Beeintrachtigung anderer
Untersuchungsteile

Zwingende Nachuntersuchung :

Empfohlene Nachuntersuchung:

AuszuschieRende Nachuntersuchung:

1.7 DEFINITIONEN DER QUALITATSSTUFEN VON DATENERHEBUNG UND READING IM DZHK

Fiir Untersuchungen und Datenerhebung werden im DZHK folgende Qualitatsstufen definiert:

DZHK-Qualitatslevel

|
i

Zertifizierung der

Untersucher:

Durchfiihrung

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

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

Stufe 3 Durchfiihrung der Untersuchung nach den Vorgaben des DZHK-SOP und

Bestimmung von Intra- und

Interobservervariabilitat (Standard epidemiologischer Studien).

Reading/Auswertung

Reading Level 1

Reading/Auswertung durch Studienzentrum nach Vorgaben des SOPs.

Reading Level 2

Reading/Auswertung durch (unabhingiges) Corelab.
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Diese SOP beschreibt die Datenerhebung der Qualitéitsstufen 2 und 3 sowie die Auswertung des
Reading Level 1 des DZHK. Jede DZHK-Studie bzw. jedes DZHK-Register muss im Studienprotokoll
definieren, welche Qualitétsstufen gefordert werden.

Erfassung der Schallqualitdt

Fiir die Erfassung der Schallqualitdt ist der Untersucher zustdndig. Jede Standardeinstellung (z.B.
parasternal kurze Achse) ordnet er in eine der drei folgenden Kategorien ein:

1. beiguter Schallqualitat durchgefiihrt
2. bei sehr eingeschrankter Schallqualitdt durchgefiihrt
3. kein Echofenster — Untersuchung nicht moglich

Die Schallqualitat wird im eCRF/CRF als Bestandteil der Untersuchung dokumentiert.
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2 VORAUSSETZUNG DER UNTERSUCHUNG

2.1 ANFORDERUNGEN AN RAUMLICHKEITEN/RAUMAUSSTATTUNG

e Verdunklungsmoglichkeit (vor Beginn der Untersuchung verwenden)
e Weitere Details zum Betreiben des Echokardiograpiegerdtes sind der spezifischen
Geratebeschreibung zu entnehmen:
e MindestgroRe des Untersuchungsraumes: 1.50 m x 5.00 m, dabei muss sichergestellt sein,
dass ein Mindestabstand von 4.50 m von anderen Geraten mit starker elektromagnetische
Strahlung eingehalten wird.
e Liftungsmoglichkeit bzw. Luftzirkulation muss gegeben sein.
e Es darf kein Teppichboden vorhanden sein, da dieser bei standigem Begehen
elektrostatisch aufgeladen werden kann.
e Fir Ultraschallgerate ist eine separate Netzsteckdose zu verwenden, die fiir 100-230 VAC,
50/60 Hz ausgelegt ist.
e Bei der Untersuchung eines Probanden ist eine Raumtemperatur von 22 — 26 °C zu empfehlen.

Raumausstattung

e Untersuchungs-/Echokardiographieliege mit hhenverstellbaren Kopfteil,
e Untersucherstuhl, héhenverstellbar,

e Ggf. Computer/Laptop fur Reading / Dateneingabe (eCRF),

e Ablagemoéglichkeit fiir Probandenbekleidung.

2.2 GERATE/ HARDWARE

2.2.1 Geratebezeichnung und- Beschreibung
Das Ultraschallgerat soll ein Gerdt der Klasse 1, Typ CF gemal der IEC60601-1 sein. Weiterhin

soll es den Anforderungen der EU Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte entsprechen
und aulRerdem die Emissionsgrenzwerte fir ein Medizingerat der Gruppe 1, Klasse A gemaR
EN60601-1-2 (IEC60601-1-2) einhalten. Fiir die transthorakale Echokardiographie ist ein
Schallkopf mit einer Grundfrequenz von 2,5 MHz (sogenannter Breitbandschallkopf inklusive
harmonischer Bildgebung) Standard. Die technischen Spezifikationen der
Echokardiographiegeréate, die flir DZHK- Studien verwendet werden, missen grundséatzlich
geeignet sein, den Qualitatsanforderungen zu geniligen. Weiterhin ist darauf zu achten, dass
nur originale Peripheriegerdte angeschlossen werden, da andernfalls der Anstieg von
elektromagnetischen Emissionen durch nicht ausreichend abgeschirmte Peripheriegerate
droht. Die Definition der Schallausgangsparameter ist herstellerspezifisch und wird durch
entsprechende Normen reguliert [z.B. FDA 510(k) 09.09.2008].

Als allgemeine technische Voraussetzung ist weiterhin eine digitale Speichermdglichkeit
notwendig. Die Bilder sollten auf einem lokalen Server mit Backup archiviert werden. Die
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Speicherung erfolgt mindestens im DICOM-Format und ggf. auch als Echo-Rohdaten des
jeweiligen Gerates. Die Moglichkeit fir einen Datenexport auf CD-ROM, DVD, MOD oder per
Netzwerk sollte gegeben sein.

2.2.2 Verfahren bei Geratedefekten
Bei Defekten oder Funktionsstdérungen darf das Gerat nicht benutzt werden. Es ist in jedem

Fall der Kundendienst des Herstellers vom Verantwortlichen vor Ort zu verstandigen. Bei
Auftreten eines Fehlers oder einer Systemstdérung kann dem Handbuch des Herstellers
entnommen werden, wie eine Log-Datei zu Lokalisierung des Problems erstellt werden kann.

2.2.3 Instandhaltung /Geritepflege
Mindestens einmal im Jahr muss eine Sicherheitsinspektion gemall den Anforderungen der

Norm IEC 60601-1 zur Patientensicherheit durch geschulte Mitarbeiter erfolgen. Einmal im
Monat oder wenn der Verdacht auf ein Problem besteht, sollten die folgenden Punkte
Uberprift werden:

e Stecker an den Kabeln auf Beschadigungen,

e Alle Kabel auf Einschnitte oder Abschiirfungen,
e Ausristung auf lose oder fehlende Teile,

e Das Bedienungsfeld auf Defekte,

e Die Bremsen am Geratewagen,

In regelmadfigen Abstinden missen vom Kundendienst des Herstellers oder von
qualifiziertem Personal des Krankenhauses Tests auf elektrische Kriechstréme durchgefiihrt
werden (Verfahren nach Norm EN60601-1/IEC 60601-1 §19). Externe Peripheriegerate
mussen mit der CE-Kennzeichnung versehen sein und den anwendbaren Normen (EN60601 -
1 und EN60950) entsprechen. Die Einhaltung der Bestimmungen der Norm EN60601-1-1 ist
zu Uberprifen.

Die Luftfilter des Gerates sind wochentlich zu reinigen, daflir ist das Gerat auszuschalten und
von der Steckdose zu trennen. Die Reinigung der Luftfilter erfolgt durch geschultes Personal
nach den Spezifikationen des jeweiligen Gerateherstellers.

Das Systemgehduse des Ultraschallgerates ist monatlich mit einem weichen Tuch und einer
milden Allzweckseifenlésung zu reinigen. Der LCD Bildschirm ist ebenfalls monatlich mit
einer milden geeigneten Reinigungslosung zu reinigen. Flir die monatliche Reinigung der
Konsolen ist die Stromversorgung des Systems abzuschalten.

Die Sonde ist nach jeder Benutzung zu reinigen (weiches Tuch und handwarme Seifenlosung),
zu trocknen und zu desinfizieren (siehe Liste geeigneter Desinfektionsmittel vom Hersteller
oder Sondenpflegekarte).
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2.3 SPEZIELLE KLINISCHE VERBRAUCHSMATERIALIEN
e Thermopapier fiir Thermoprinter,

e Papierhandticher (Proband) und Seifenspender zur Reinigung nach der
Untersuchung,

e Reinigungsticher (zur regelméafRigen Reinigung der Apparatur) und Seifenlésung,
e Desinfektionsmittel,

e Ggf. Einmalrasierer.

2.4 BENOTIGTE DOKUMENTE

Im Rahmen von DZHK-Studien oder —Registern sollte vor Durchfiihrung den spezifischen
Vorgaben entsprechend eine Einwilligung fir die Untersuchung und die Verwendung der
generierten Daten vorliegen. Empfohlen wird eine Papierversion des eCRF vorratig zu haben.
Informationen Uber eventuelle weitere benodtigte Dokumente mussen dem Prifplan der
jeweiligen Studie bzw. des Registers entnommen werden.

2.5 BENOTIGTE INFORMATIONEN
Die Uberpriifung der Teilnahmekriterien ist abhingig von den Vorgaben der jeweiligen Studie/ dem
Register

Fir jede Untersuchung missen folgende Informationen im eCRF/CRF dokumentiert werden:

e Datum der Untersuchung [tt.mm.jjjj]; ggf. Zuordnung zum Studienzeitpunkt (z.B.
Baseline-Visite, Visite 1, etc.),

e Herzfrequenz [1/Min],

e Rhythmus [Sinusrhythmus, Vorhofflimmern, anderer Rhythmus, Schrittmacher +
Sinusrhythmus, Schrittmacher + Vorhofflimmern], Stimulationsmodus, weiteres?

2.6 PERSONAL

Die Untersucher sollten eine Qualifikation haben, die mindestens dem Level 2 der AHA-
Empfehlungen [3] entspricht (= 6 Monate Training, 2 150 durchgefiihrte Untersuchungen, > 300
Befunderstellungen).
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3 PROZESS DER DURCHFUHRUNG/ARBEITSPROZESS/ARBEITSSCHRITTE

3.1 FLow-CHART DES VERFAHRENSPROZESSES

Vorbereitung der Untersuchung
Vorbereiten des
Arbeitsplatzes/Echokardiographiegerétes
Identifikation des Teilnehmers und
Eingabe der Probandendaten (siehe 5.2.1)
Vorbereiten des Probanden

.

Erfassung von:

Messung und Datenerhebung

Allgemeiner
Informationen(Rhythmus, Doku im
eCRF siehe 5.2.6)

v

PN R W&

Durchfiihrung der Echokardiographie
Erfassung der Schallqualitat
Schnittebenen:
LAX (siehe 5.3)
SAX (siehe 5.4)
Apikaler Vierkammerblick (siehe 5.5)
Apikaler Fiinfkammerblick (siehe 5.6)
Apikaler Zwei- und Dreikammerblick (siehe 5.7)
Subxiphoidaler Blick (siehe 5.8)

Auffalligkeiten
Besonderheiten werden immer im
Kommentar/Notizen vermerkt

!

A 4

Nachbereitung
Reading: Beurteilung, Messung und
Berechnung (siehe 5.3 -5.8)
Speicherung der Readingdaten (z.B.
eCRF)
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3.2 VORBEREITUNGEN DER UNTERSUCHUNG
Zu Beginn der Untersuchung ist eine Identifizierung des Studienteilnehmers notwendig, ggf. ist auch
eine Uberpriifung der Einverstindniserkldrung vorzunehmen. Zur Datenspeicherung und
Auswertung im Rahmen der Studien/ des Registers ist die Eingabe relevanter Informationen
erforderlich. Dies kann je nach Gerdt manuell oder lber einen ,Worklist“-Import geschehen.
Welche Angaben notwendig sind, wird durch die jeweilige Studie/ das Register (siehe
Studienprotokoll) determiniert.

Basisdaten sind die Patientennummer, Alter und Geschlecht und die Untersucherdaten sowie
Datum der Untersuchung und ggf. Zuordnung zum Ablauf des Studienprotokolls (z.B. Screening-
Visite). Es werden die Probanden-ID sowie die Untersucher-ID wie folgt eingegeben werden:

e  Patienten ID: PID (PID aus der Studiendatenbank/RDE-System)
e  Nachname: Projektbezeichnung, Aufnahmeort, Visite und laufende Nummer

e Beispiel: HP_4.1 BO_V2_112

o Untersuchungsdatum/-Zeitpunkt
o Geb.-Datum

o Geschlecht

U Untersuchernummer

3.2.1 Prinzipen der Vorbereitung des zu Untersuchenden
Es sind keine spezifischen Erlauterungen notwendig bezlglich der Untersuchung. Erklarung des

Untersuchungsablaufs ist von der jeweiligen Studie/ dem Register abhangig.
Messposition:

Die optimale Messposition ist in 30° Erhéhung und Linksseitenlage des Probandenoberkdrpers. Das
Anlegen der EKG- Elektroden und die genaue Position der Elektroden ist der Bedienungsanleitung des
Gerates zu entnehmen. Wenn notig muss eine gesonderte Vorbereitung der Haut an den Elektroden-
Kontaktstellen vorgenommen werden, um eine optimale Aufzeichnungsqualitat zu erzielen.

Die parasternalen Achsen werden in Linksseitenlage und die apikalen in schrager Linksseitenlage
abgeleitet. Dabei wird der linke Arm hinter dem Kopf verschrankt, um eine Verbreiterung der
Interkostalrdaume zu erreichen, dabei ruht der rechte Arm auf dem Oberschenkel.

3.2.2 Vorbereitung des Arbeitsplatz
Der Raum sollte soweit abgedunkelt sein, dass eine optimale Erkennung der Bildschirmdaten maoglich
wird.
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3.3 ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

3.3.1 Aufnahmemodalitdten fiir alle Einstellungen

1.

o B B

Es werden bei Sinusrhythmus jeweils 3 Herzzyklen aufgenommen (gilt fiir Standbilder und
Cineloop/Sequenz) und digital gespeichert, bei Vorhofflimmern werden 5 Herzzyklen
aufgenommen und gespeichert

ES-Messung bedeutet Ende der T-Welle bzw. groRte Dicke des Myokards

ED-Messung bedeutet auf Hohe der Q-Zacke bzw. Beginn des QRS-Komplexes
Durchlaufgeschwindigkeit 50-100/Min

Wahrend der gesamten Untersuchung ist eine simultane EKG-Kurve mit korrekter
Wiedergabe von P-Welle (sofern vorhanden) und QRS-Komplex zu erméglichen

Bei Sinusrhythmus werden idealerweise jeweils 3 Messungen der vorgegebenen
Parameter durchgefiihrt, beziehungsweise 3 Werte berechnet, bei Vorhofflimmern
erfolgen idealerweise 5 Messungen/Berechnungen, bei Extrasystolen werden
idealerweise ebenfalls 3 Messungen normaler Schlage nicht vor oder nach einer
Extrasystole durchgefiihrt. Abweichungen (z.B. Einfachmessungen/-bestimmungen) sind

den jeweiligen Studienprotokollen zu entnehmen.

3.3.2 Aufnahmemodalitéten fiir alle Einstellungen

1.

Es werden bei Sinusrhythmus jeweils 3 Herzzyklen aufgenommen (gilt fiir Standbilder und
Cineloop/Sequenz) und digital gespeichert, bei Vorhofflimmern werden 5 Herzzyklen
aufgenommen und gespeichert

Wahrend der gesamten Untersuchung ist eine simultane EKG-Kurve mit korrekter
Wiedergabe von P-Welle (sofern vorhanden) und QRS-Komplex zu ermoglichen

Bei Sinusrhythmus werden idealerweise jeweils 3 Messungen der vorgegebenen
Parameter durchgefiihrt, beziehungsweise 3 Werte berechnet, bei Vorhofflimmern
erfolgen idealerweise 5 Messungen/Berechnungen, bei Extrasystolen werden
idealerweise ebenfalls 3 Messungen normaler Schlage nicht vor oder nach einer
Extrasystole durchgeftihrt. Abweichungen (z.B. Einfachmessungen/-bestimmungen) sind

den jeweiligen Studienprotokollen zu entnehmen.

3.3.3 Parameter der 2 D- Bildwiedergabe/M-Mode
Es sollte stets die herstellerabhangig niedrigste Schallausgangsleistung gewahlt werden mit der

Ultraschallbilder ausreichender Qualitdit gewonnen werden konnen. Gesamtverstarkung und

Tiefenregelung werden so eingestellt, dass eine optimale Abgrenzung der Strukturen im 2D-Bildsektor

resultiert. Ebenso wird mit der Verstarkung in Langsrichtung bzw. lateraler Richtung verfahren, die

Anpassung erfolgt in Abhangigkeit von der Schnittebene und der zu erreichenden Bildqualitat. Zum

Erzielen eines optimalen Bildkontrastes ist die Kompression ebenfalls in Abhadngigkeit von den

Untersuchungsbedingungen, individuell anzupassen. Es wird empfohlen, eine Bildrate von 50 Bildern/s

zu erreichen.
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3.3.4 Parameter der Doppleruntersuchungen
Die Verstarkung des Farbdopplers sollte nur gering vor dem Hintergrund liegen, die Verstarkung der

Spektraldopplerkurven sollte so gewahlt werden, dass eine optimale Darstellung der jeweiligen
Hillkurven gelingt. Nulllinie und Geschwindigkeitsbereich sind so auszuwahlen, dass die zu messenden
Flussprofile vollstandig sind, der Geschwindigkeitsbereich sollte gering Uber der maximalen
Geschwindigkeit liegen. Das sample volume des pw-Dopplers sollte 3 mm betragen, das sample
volume des Gewebedopplers 5 mm. Empfehlungen zur Einstellung des Wandfilters sowie zur
Einstellung der Pulsrepititionsfrequenz des Farbdopplers finden sich gegebenenfalls bei den einzelnen
Einstellungen.

3.3.5 Registriergeschwindigkeit
Bei 2-D-Bild/M-Mode und Farbdoppler sollte eine Registriergeschwindigkeit von 50 mm/s, bei

Spektral- und Gewebedoppleraufzeichnungen sollten 100 mm/s gewahlt werden. Fiir Farb-M-Mode-
Aufzeichnungen (Propagationsgeschwindigkeit) sollten 100-200 mm/s gewahlt werden

3.3.6 Bildrate
Fiir die zweidimensionalen Echoaufnahmen (B-Mode) sollte eine Bildrate von 50 Bildern pro Sekunde

erreicht werden.

Fiir die Gewebedoppleruntersuchungen sollte eine Bildrate von mindestens 100 Bilder pro Sekunde
idealerweise > 140 Bilder pro Sekunde angestrebt werden [13]

3.3.7 Prinzipen der Vorbereitung des zu Untersuchenden
Uberpriifung Teilnahmekriterien

o Abhangig von Vorgaben der jeweiligen Studie/ des Registers (siehe Studienprotokoll).
Erléuterungen, Anweisungen fiir den Probanden

. Keine spezifischen Erldauterung notwendig. Erklarung des Untersuchungsablaufs ist
von der jeweiligen Studie/ dem Register abhéngig.

3.4 DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNG

3.4.1 Messung, Datenerhebung und Reading
Es werden bei Sinusrhythmus idealerweise jeweils 3 Herzzyklen aufgenommen (gilt fiir Standbilder

und Cineloop/Sequenz) und digital gespeichert, bei Vorhofflimmern werden 5 Herzzyklen
aufgenommen und gespeichert. Abweichungen (z.B. Einfachmessungen/-bestimmungen) sind den

jeweiligen Studienprotokollen zu entnehmen.

— ES-Messung: im Bild unmittelbar vor Offnung der Mitralklappe bzw. dem Bild mit dem geringsten
Durchmesser/Volumen (je nach zu messendem Parameter) [2]

— ED-Messung: auf Hohe des Beginns des QRS-Komplexes (bevorzugt Bild unmittelbar nach Schluss
der Mitralklappe bzw. dem Bild zum Zeitpunkt der maximalen Dilatation) [2]
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Wahrend der gesamten Untersuchung ist eine simultane EKG-Kurve mit korrekter Wiedergabe
von P-Welle (sofern vorhanden) und QRS-Komplex zu ermdoglichen

Bei Sinusrhythmus werden jeweils 3 Messungen der vorgegebenen Parameter durchgefiihrt,
beziehungsweise 3 Werte berechnet, bei Vorhofflimmern erfolgen 5 Messungen/Berechnungen
Die Dokumentation (Cineloops, Spektral-Doppler) soll wahrend der passiven Endexspiration
erfolgen, um atemabhéangige Veranderungen zu minimieren.

Bei Spektraldopplerkurven und Tissue Dopplerkurven sollte die ,modale” Geschwindigkeit
gemessen werden (Nachzeichnen der hellsten Signallinie innerhalb der Signalhillkurve mit der
Rationale dass die Helligkeit oder Signalstarke proportional zur Summe der Reflektoren ist und
daher einen gewichteten Mittelwert der Flussgeschwindigkeiten im ,,sample volume” darstellt.)

[4, 5]

Erfassung allgemeiner Informationen zur Untersuchung im eCRF

Fur jede Untersuchung mussen folgende Informationen im eCRF/CRF dokumentiert werden:

° Datum der Untersuchung [tt.mm.jjjj]; ggf. Zuordnung zum Studienzeitpunkt (z.B.
Baseline-Visite, Visite 1, etc.)

° Herzfrequenz [1/Min]

° Rhythmus [Sinusrhythmus, Vorhofflimmern, Schrittmacher, anderer Rhythmus, (wenn

Schrittmacher, dann: Schrittmacher + Sinusrhythmus, Schrittmacher + Vorhofflimmern,

Stimulationsmodus)]

Systematik der Untersuchungsanforderungen

Fiir alle echokardiographischen Standardschnitte werden in den folgenden Kapiteln Empfehlungen
fir die Datenerhebung beziiglich der Modalitat (z.B. M-Mode, 2D), der abzubildenden Strukturen,
den Qualitatskriterien und dem Reading zusammengefasst. Es werden folgende Abkiirzungen

verwendet:

e A: Aufnahme

e S: Strukturen, die abgebildet und beurteilt werden sollen

e Q: Qualitatskriterien

e R:Reading
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3.5 TRANSTHORAKALE ECHOKARDIOGRAPHIETECHNIKEN

3.5.1 LAX
Die Erlauterungen zu A, S, Q und R sowie ggf. aufgefiihrte Tabellen beziehen sich jeweils auf die
Abbildung, unter der sie stehen.

3.5.1.1 2D Modus Ubersicht

Abbildung 1: 2D-Modus-Ubersicht
A: 2D-Sequenz
S: 1. Linker Ventrikel, rechter Ventrikel
2. Mitral- und Aortenklappe
3. Linker Vorhof
Q: 1. Perikard soll am unteren Bildrand komplett sichtbar sein
2. Septum soll horizontal liegen
3. Linker Ventrikel soll optimal aufgespannt dargestellt werden

4. Mitral- und Aortenklappe gut sichtbar darstellen

R: Visuelle Beurteilung
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wurzel in der langen Achse (LAX)

3.5.1.2 M-Mode Aorten

01 41:34

S i . r-—rm‘Lﬂ_ 14 s5g
. 2 3 0
5 iy HR

Abbildung 2: M-Mode Aortenwurzel in der langen Achse (LAX)

A: M-Mode in der langen oder alternativ in der kurzen Achse, siehe 3.5.2.8 (auf eine
Messkonvention sollte sich im Rahmen des Studienprotokolls der Studie geeinigt werden)

S: 1. Aortenklappe mit rechts- und nichtkoronarer Tasche
2. Aortenwurzel (Anfang Systole)
3. Linker Vorhof endsystolisch

Q: 1. M-Mode soll senkrecht zum AusfluBtrakt und linken Vorhof stehen
2. Aortenklappenseparation soll komplett dargestellt sein

R: Messungen (siehe Tabelle 1 — Parameter LA und Aortenwurzel)

Im Rahmen der Studie/ des Registers ist es erforderlich sich auf eine Messkonvention zur
Vermessung der Parameter im ,,M-Mode Aortenklappe” zu einigen. Standardmethode ist bei DZHK-
Studien/-Registern die ASE/Leading Edge-Methode (Alternativ-Methode Penn) [2, 6].

Wenn eine orthogonale Messung im M-Mode nicht moglich ist, sollen die Messungen alternativ mit
einer der folgenden Methoden erfolgen:

- anatomischen M-Mode
- Messung im 2D-Bild.

Im eCRF ist zu notieren, welche der Alternativmethoden angewendet wurde.
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Tabelle 1 — Parameter LA und Aortenwurzel

Transthorakale Echokardiographie

Gemessene Parameter (Einheit) Messzeitpunkt | Platzierung der Messpunkte
(ED/ES) (Messpunkt 1 und 2)
AoW (mm) ED 1. AuBere Grenze der anterioren
Wand der Aorta
2. Innere Grenze der posterioren
Wand der Aorta
LA diam (mm) ES 1. Anteriore Wand des LA
2. Posteriore Wand des LA
Aortenklappenseparation (mm) systolisch bei maximaler Klappend6ffnung

Abbildung 3: M-Mode Hohe Mitralsegelspitzen ohne (A) und mit Messung (B)

A: M-Mode in Hohe der Mitralsegelspitzen-Messkonvention

S: 1. Interventrikulares Septum

2. Mitralklappe (M-Mode)

3. Linksventrikulare posteriore Wand

4, LV-GroRe

Q: 1. M-Mode soll senkrecht zur zu messenden Struktur liegen

2. Cave: Anteile des rechten Ventrikels (z.B. Trabekel) sollten moglichst nicht mit dargestellt

werden

3. Messung der LV-Parameter soll im M-Mode in Hohe der Mitralklappenspitzen erfolgen

R: Messungen (siehe Tabelle 2 - Messkonvention zur Vermessung von M-Mode — Hohe

Mitralsegelspitzen - Hohe Mitralsegelspitzen im)
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Im Rahmen der Studie/des Registers ist es erforderlich sich auf eine Messkonvention zur Vermessung
der Parameter im ,M-Mode Mitralsegelspitzen“ zu verstandigen. Standardmethode ist bei DZHK-
Studien/-Registern die ASE/Leading Edge-Methode (Alternativ-Methode Penn).

Wenn eine orthogonale Messung im M-Mode nicht moglich ist, sollen die Messungen alternativ mit
einer der folgenden Methoden erfolgen:

- anatomischen M-Mode
- Messung im 2D-Bild.

Im eCRF ist zu notieren, welche der Alternativmethoden angewendet wurde.

Tabelle 2 - Messkonvention zur Vermessung von M-Mode — Hohe Mitralsegelspitzen

Gemessene Parameter Messzeitpunkt | Platzierung

s (ED/ES)
(Einheit) der Messpunkte

(Messpunkte 1 und 2)

IVSs/IVSd (mm) ES/ED 1. Rechtsventrikulare
Septumgrenze (cave: nicht
Anteile des rechten Ventrikels
messen)

2. Linksventrikulare
Septumgrenze

(LVEDs/LVEDd) (mm) ES/ED 1. Linksventrikulare
Septumgrenze

2. Beginn linksventrikuldre
posteriore Wand

LVPWd/LVPWs (mm) ES/ED 1. Beginn linksventrikulare
posteriore Wand

2. Grenze zwischen
linksventrikuldre posteriore
Wand und Perikard

Perikard-Separation /-Erguss (mm) ED 1. Grenze LV-Wand zum
intraperikardialen Raum

2. Grenze intraperikardialer
Raum zum Perikard
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3.5.1.3.1 Perikarderguss
Ein Perikarderguss liegt vor, wenn sich enddiastolisch ein echofreie Perikardseparation (>1 mm [7])
nachweisen Idisst.

Die Beurteilung eines Perikardergusses sollte immer in unterschiedlichen Schnittebenen erfolgen,
Ublicherweise in parasternal langer Achse, im apikalen 4-Kammerblick und subkostaler Schnittebene
(siehe auch 0 und 3.5.6.1.1). Die Bestimmung der Ergussbreite kann enddiastolisch mittels M-Mode-
Registrierung in parasternal langer Achse in moglichst orthogonaler Anlotung zur Erguss-Separation
oder alternativ anhand apikaler Schnittbilder erfolgen [6]. Eine Unterteilung enddiastolisch sichtbarer
Erglsse kann in klein (<10 mm), mittelgradig (10-20 mm), und groRB (>20 mm) erfolgen [8].

Mitralklappe

3.5.1.4 M-Mode Héhe

Abbildung 4: M-Mode in Hohe der Mitralklappe

A: M-Mode in Hohe der Mitralklappe
S: 1. Anteriores Segel der Mitralklappe
2. Posteriores Segel der Mitralklappe
Q: 1. M-Mode soll senkrecht zur zu messenden Struktur liegen

R: Visuelle Beurteilung der Mitralklappenfunktion (Offnung, Flattern), MSS-Abstand

Tabelle 3:- Messkonvention zur Vermessung von MSS im M-Mode Héhe Mitralklappe

Gemessene Parameter Messzeitpunkt Platzierung

s (ED/ES)
(Einheit) der Messpunkte

(Messpunkte 1 und 2)

MSS-Abstand Systolisch, 1. Linksventrikuldre
Punkt des Septumgrenze
geringsten -
Abstands 2. Mitralklappensegel
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Abbildung 5: Farbdoppler tiber der Mitralklappe/ Aortenklappe
A: Farbdoppler tber der Mitralklappe und Aortenklappe (Sequenz)
S: Flussprofil iiber der Mitral- und Aortenklappe

Q: Farbdopplerfenster soll kompletten Vorhof sowie groRtmaoglichen Anteil des LV-
Ausflusstraktes einschlieRen

R: Visuelle Beurteilung des Flussprofils tiber der Mitralklappe/Aortenklappe

3.5.1.6 2D-Modus Aortenwurzel

Abbildung 6: 2D-Modus Aortenwurzel

A: 2D-Sequenz
S: 1. Aortenwurzel
2. Aortenklappe mit rechts- und nichtkoronarem Segel
Q: 1. Aorta ascendens soll den rechten Sektorrand erreichen

2. Nichtkoronares und rechtskoronares Segel der Aortenklappe sollen gut sichtbar sein und
mittig schlieflen
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R: Visuelle Beurteilung und Tabelle 4 - Messkonvention zur Vermessung von LVOT Diameter im

2D-Modus Aortenwurzel

Tabelle 4 - Messkonvention zur Vermessung von LVOT Diameter im 2D-Modus Aortenwurzel

Gemessene Parameter

(Einheit)

Messzeitpunkt
(ED/ES)

Platzierung
der Messpunkte

(Messpunkte 1 und 2)

LVOT Diameter (wenn Aortenstenose)

mittsystolisch

0,5-1,0 cm von der
Klappenoffnung entfernt,
parallel zur
Aortenklappenebene

1. Septales Endokard

2. anteriores Mitralklappensegel

(9]

3.5.2 SAX

Die Erlauterungen zu A, S, Q und R sowie ggf. aufgefiihrte Tabellen beziehen sich jeweils auf die

Abbildung, unter der sie stehen.

3.5.2.1 2D-Modus apikal

Abbildung 7: 2D-Modus apikal

A: 2D-Sequenz
S: Wandbewegung/Struktur LV-Apex
Q: 1. Linker Ventrikel soll rund abgebildet sein
R: Visuelle Beurteilung
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3.5.2.2 2D-Modus Héhe Mitralklappe

140 1:08:57

Abbildung 8: 2D-Modus Hohe Mitralklappe
A: 2D-Sequenz
S: 1. Mitralklappe mit ,,Fischmaul”
2. Wandbewegung/ Struktur des linken Ventrikels
Q: 1. Linker Ventrikel soll kreisrund abgebildet sein
2. Beide Mitralklappensegel sollen gut sichtbar sein

R: Visuelle Beurteilung

3.5.2.3

Farbdoppler Hohe Mitralklappe

Abbildung 9: Farbdoppler Hohe Mitralklappe

A: Farbdoppler tiber der Mitralklappe (Sequenz)
S: Flussprofil iber der Mitralklappe
Q: 1. Mitralklappe soll mit dem vorderen und hinteren Segel dargestellt sein

2. Farbdoppler soll die komplette Offnungsflache umschlieRen

R: Visuelle Beurteilung des Flussprofils tiber der Mitralklappe
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3.5.2.4 M-Mode in Hohe Mitralsegelspitzen (SAX)

Abbildung 10: M-Mode Hohe Mitralsegelspitzen in der kurzen Achse alternativ
A: M-Mode in Hohe der Mitralsegelspitzen (SAX)

S: 1. Interventrikuldres Septum
2. Mitralklappe (M-Mode)
3. Linksventrikulare posteriore Wand
4. LV-GroRRe
Q: 1. Linker Ventrikel soll kreisrund abgebildet sein

2. Beide Mitralklappensegel sollen gut sichtbar sein und im Bereich der Spitzen geschnitten
werden

3. M-Mode soll senkrecht zur zu messenden Struktur liegen

4. Cave: Anteile des rechten Ventrikels (z.B. Trabekel) sollten méglichst nicht mit dargestellt
werden

R: Messungen (siehe Tabelle 2 - Messkonvention zur Vermessung von M-Mode — Héhe
Mitralsegelspitzen )

Im Rahmen der Studie/des Registers ist es erforderlich sich auf eine Messkonvention zur Vermessung
der Parameter im ,M-Mode Mitralsegelspitzen” zu verstandigen. Standardmethode ist bei DZHK-
Studien/-Registern die ASE/Leading Edge-Methode (Alternativ-Methode Penn).

Wenn eine orthogonale Messung im M-Mode nicht moglich ist, sollen die Messungen alternativ mit
einer der folgenden Methoden erfolgen:

- anatomischen M-Mode
- Messung im 2D-Bild.

Im eCRF ist zu notieren, welche der Alternativmethoden angewendet wurde.
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Tabelle 5 - Messkonvention zur Vermessung von M-Mode — Hohe Mitralsegelspitzen

Gemessene Parameter

(Einheit)

Messzeitpunk
t (ED/ES)

Platzierung
der Messpunkte

(Messpunkte 1 und 2)

IVSs/IVSd (mm)

ES/ED

1. Rechtsventrikulare
Septumgrenze (cave: nicht Anteile
des rechten Ventrikels messen)

2. Linksventrikulare Septumgrenze

(LVEDs/LVEDd) (mm)

ES/ED

1. Linksventrikulare Septumgrenze

2. Beginn linksventrikuldre
posteriore Wand

LVPWd/LVPWSs (mm)

ES/ED

1. Beginn linksventrikulare
posteriore Wand

2. Grenze zwischen
linksventrikuldre posteriore Wand
und Perikard

Perikard-Separation /-~-AUSFLUSSErguss (mm)

ED

1. Grenze LV-Wand zum
intraperikardialen Raum

2. Grenze intraperikardialer Raum
zum Perikard

12:00:18

5 2D-Modus Héhe Papillarmuskeln

Abbildung 11: 2D-Modus Hohe Papillarmuskel

A: 2D-Sequenz

S: 1. Papillarmuskeln
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2. Wandbewegung/Struktur linker Ventrikel
Q: 1. Linker Ventrikel soll rund abgebildet sein
2. Papillarmuskeln sollen bei 5 und 7 Uhr gut sichtbar sein

R: Visuelle Beurteilung

3.5.2.6 2D-Modus Héhe der Aortenklappe

Abbildung 12: 2D-Modus in H6he der Aortenklappe
A: 2D-Sequenz
S: 1. Aortenklappe
2. Pulmonalklappe
Q: 1. Aortenklappe soll in der Bildmitte kreisrund dargestellt sein
2. Aortenklappentaschen (RKS, NKS und LKS) sollen gut abgrenzbar sein

R: Visuelle Beurteilung (siehe Tabelle 6 - Visuelle Beurteilung der Aorten- und Pulmonalklappe

Tabelle 6 - Visuelle Beurteilung der Aorten- und Pulmonalklappe

Zu beurteilender Parameter | Visuelle Beurteilung der Klappe

Aortenklappe Nativ, operiert (Z.n. Operativem biologischem
Aortenklappenersatz, Z.n. mechanischem
Aortenklappenersatz, Z.n. interventionellem
Aortenklappenersatz) unbekannt, nicht erhoben

Aortenklappenmorphologie Auswahl zwischen unauffallig oder auffallig. Wenn auffallig:
dann Sklerose, Verkalkung, gestorte Separation, bikuspid.,
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nicht beurteilbar (=unbekannt), nicht erhoben
(Mehrfachauswahl maoglich)

Pulmonalklappe nativ, operiert, unbekannt, nicht erhoben

(ggf. Zusatzinformationen [je nach Studie/Register]:
Zustand nach chirurgischer klappenerhaltender Therapie
(ja/nein), Zustand nach biologischem Klappenersatz
(ja/nein), Zustand nach mechanischem Klappenersatz,
(ja/nein))

Pulmonalklappenmorphologie | Auswahl zwischen unauffallig oder auffallig. Wenn auffallig:
Sklerose, Verkalkung, gestorte Separation, nicht
beurteilbar (=unbekannt), nicht erhoben

3.5.2.7 Farbdoppler in Hohe Aortenklappe

Abbildung 13: Farbdoppler in H6he Aortenklappe

A: Farbdoppler (Sequenz)

S Aortenklappe
Q: Begrenzung des Farbdopplers auf den zu messenden Bereich
R Visuelle Beurteilung des Flussprofils Giber der Aortenklappe
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3.5.2.8 M-Mode Aortenwurzel in der kurzen Achse (SAX)

da V

Abbildung 14 M-Mode Aortenwurzel in der kurzen Achse (SAX) alternativ

A: M-Mode in der langen oder alternativ in der kurzen Achse, siehe 3.5.1.2 (auf eine
Messkonvention sollte sich im Rahmen des Studienprotokolls der Studie geeinigt werden)

S: 1. Aortenklappe
2. Pulmonalklappe
3. linker Vorhof
Q: 1. Aortenklappe soll in der Bildmitte kreisrund dargestellt sein
2. Aortenklappentaschen (RKS, NKS und LKS) sollen gut abgrenzbar sein
3. M-Mode soll senkrecht zum Ausflusstrakt und linken Vorhof stehen
4. Aortenklappenseparation soll komplett dargestellt sein
R: Messungen (siehe Tabelle 1 — Tabelle 1 — Parameter LA und Aortenwurzel)

Im Rahmen der Studie / des Registers ist es erforderlich sich auf eine Messkonvention zur
Vermessung der Parameter im ,,M-Mode Aortenklappe” zu einigen. Standardmethode ist bei DZHK-
Studien/-Registern die ASE/Leading Edge-Methode (Alternativ-Methode Penn) [2, 6].

Wenn eine orthogonale Messung im M-Mode nicht moglich ist, sollen die Messungen alternativ mit
einer der folgenden Methoden erfolgen:

- anatomischen M-Mode
- Messung im 2D-Bild.

Im eCRF ist zu notieren, welche der Alternativmethoden angewendet wurde.
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Tabelle 7 — Parameter LA und Aortenwurzel

Gemessene Parameter (Einheit) Messzeitpunkt | Platzierung der Messpunkte
(ED/ES) (Messpunkt 1 und 2)
AoW (mm) ED 1. AuBere Grenze der anterioren

Wand der Aorta

2. Innere Grenze der posterioren
Wand der Aorta

LA diam (mm) ES 1. Anteriore Wand des LA
2. Posteriore Wand des LA

Aortenklappenseparation (mm) systolisch bei maximaler Klappendéffnung

3.5.2.9 Farbdoppler Pulmonalklappe:

Abbildung 15: Farbdoppler in Hohe Pulmonalklappe

A: Farbdoppler (Sequenz)

S: Pulmonalklappe

Q: Begrenzung des Farbdopplers auf den zu messenden Bereich

R: Visuelle Beurteilung des Flussprofils der Pulmonalklappe
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3.5.2.10 cw- und pw-D

oppler Pulmonalklappe
AV 7

)

SR AL 5 S
- 00 o HR

Abbildung 16: cw-Doppler Pulmonalklappeninsuffizienz (A) und pw-Doppler Pulmonalklappe (B)

A: cw-Doppler (Sequenz) und pw-Doppler (Sequenz)
S: Flussprofil iber der Pulmonalklappe
Q: 1. cw-Doppler und pw-Doppler soll parallel zum Blutfluss liegen

2. Dopplersignal soll 2/3 des Bildschirms ausfiillen, bei gleichzeitiger Pulmonalklappen-
insuffizienz ggf. 2 separate Bilder, Quantifizierung der Insuffizienz mit cw-Doppler, FluBprofil
des Ausstroms mit pw-Doppler

3. Wenn moglich, ist der Wandfilter auf £ 0,05 — 0,1 m/s einzustellen

R: Messung (siehe Tabelle 8 - Messpunkte fiir Pulmonalklappenechokardiographie) und
Berechnung (siehe Tabelle 9 - Errechnete Werte der Pulmonalklappenechokardiographie)

Tabelle 8 - Messpunkte fiir Pulmonalklappenechokardiographie

Gemessene Messzeitpunkt

Parameter (Einheit) | (ED/ES) Platzierung der Messpunkte

Punkt der maximalen Geschwindigkeit auf der

PV V max (m/s ..
(m/s) pw-Doppler Hillkurve
. Beginn der Hillkurve pw-Doppler - Gerade bis
Acc-time PV (s) ES : s > EE
zum Geschwindigkeitsmax.
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Tabelle 9 - Errechnete Werte der Pulmonalklappenechokardiographie

Berechnete Parameter Berechnung basierend auf

(Einheit) Messwert: Ergebnis

3-5 berechnete Einzelwerte
PV PGmax (mmHg) PV V max (ES) und Berechnung des
Durchschnittswertes

3.5.2.11 Farbdoppler Trikuspidalklappe

Abbildung 17: Farbdoppler Trikuspidaklappe
A: Farbdoppler (Sequenz)

S: Trikuspidalklappe/Farbdopplersignal
Q: Begrenzung des Farbdopplers auf den zu messenden Bereich
R: Visuelle Beurteilung des Flussprofils der Trikuspidalklappe

3.5.2.12 cw-Doppler Trikuspidalklappe
1 2014 0924 —y v

et — o g
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Abbildung 18: cw-Doppler Trikuspidalklappe (A) und cw-Doppler Trikuspidalklappeninsuffizienz (B)

A: cw-Doppler (Sequenz)
S: cw-Flussprofil iber der Trikuspidalklappe
Q: 1. cw-Doppler soll parallel zum Blutfluss liegen

2. Dopplersignal soll 2/3 des Bildschirms ausfillen, bei gleichzeitiger Trikuspidalklappen-
insuffizienz ggf. 2 separate Bilder

3. Wenn moglich, ist der Wandfilter auf+ 0,05 — 0,1 m/s einzustellen.

R: Messung (siehe Tabelle 10 - Messwerte Trikuspidalklappe und Tabelle 11 - Berechnete
Messwerte fiir die Trikuspidalklappenechokardiographie)

Tabelle 10 - Messwerte Trikuspidalklappe

Gemessene Parameter
(Einheit)

Messzeitpunkt (ED/ES) Platzierung der Messpunkte

Hochster Punkt (maximale

TV Vmax (m/s) Geschwindigkeit) des CW-Dopplersignals
der Trikuspidalklappe
TR VTI Systolisch Hillkurve des Refluxsignals

Tabelle 11 - Berechnete Messwerte fiir die Trikuspidalklappenechokardiographie

Berechnete
Parameter (Einheit)

Berechnung
basierend auf
Messwert:

Ergebnis

TV PGmean (mmHg)

TV V max (ED)

3-5 berechnete Einzelwerte und Berechnung des
Durchschnittswertes

TR PGmax (mmHg)

TR VTI (systolisch)

3-5 berechnete Einzelwerte und Berechnung des
Durchschnittswertes

DZHK-SOP-K-08

Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0

Autor: M. Dorr et al. Seite 37 von 83

*Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten. Die nicht hinterlegten Textelemente sind nach Méglichkeit

einzuhalten.




Transthorakale Echokardiographie

3.5.3 Apikaler 4-Kammerblick
Die Erlauterungen zu A, S, Q und R sowie ggf. aufgefiihrte Tabellen beziehen sich jeweils auf die
Abbildung, unter der sie stehen.

3.5.3.1 2D Mode 4-KB (mit LA/RA)

LA Area ES (A4C) 14.96cm?

RAA-A4C 12.33cm?

Abbildung 19: Apikaler Vierkammerblick mit Planimetrie LA (links) und Planimetrie RA (rechts)

A: 2-D-Mode (Sequenz)
S: 1. Atriales und Ventrikelseptum
2. Lateralwand des LV
3. LA+RA Flache
4. Trikuspidalklappe (anteriores und septales Segel) und Mitralklappe (anteriores und
posteriores Segel)
5. LVEF (visuelle Einschatzung)
Q: 1. Das Septum soll senkrecht stehen
2. Der septale Mitralklappenansatz soll auf gleicher Hohe wie der Trikuspidalklappenansatz
sein
2. Der linke Ventrikel soll so dargestellt sein, dass eine moglichst grolRe lange Achse (von der
Mitte der Verbindungslinie der Mitralsegel-Insertionspunkte zum Apex) entsteht
3. Die Tiefe soll minimiert werden, um den LA so grol8 wie méglich und vollstandig
darzustellen
R: Messungen (siehe Tabelle 12 - Messungen im apikalen Vierkammerblick)
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Transthorakale Echokardiographie

Tabelle 12 - Messungen im apikalen Vierkammerblick

Gemessener Parameter Messzeitpunkt Platzierung der Messounkts

(Einheit) (ED/ES) g P
GroRtmoglicher

LAes_laengs (mm) ES Langsdurchmesser linker
Vorhof
GroRtmoglicher

LG G = Querdurchmesser linker Vorhof

LA-Flache (4CH) (cm?) ES Planimetrie

RA-Fliche (4CH) (cm?) ES Planimetrie

3.5.3.2 2D-Mode - 4KB (ohne LA/RA)
A PN ik

Abbildung 20: Apikaler Vierkammerblick ohne LA/RA (A), mit Planimetrie nach Simpson (B) und
RVED 1 bis 3 (C)

A: 2-D-Mode (Sequenz)

S: 1. Ventrikelseptum
2. Lateralwand des LV
3. Trikuspidalklappe (anteriores und septales Segel)
4. Mitralklappe (anteriores und posteriores Segel)
5. LVEF (biplan nach Simpson, siehe auch 2-KB) [1, 2]
6. RV Flache und -funktion
7. Beurteilung: Perikard/ -saum

Q: 1. Der LV soll entlang seiner langen Achse geschallt werden um eine Verkiirzung zu
vermeiden. Gegebenenfalls sind separate Aufnahmen fiir die Beurteilung von LV und RV
notwendig, da eine optimale simultane Darstellung nicht immer maoglich ist.
(Rechtsoptimierte Aufnahme fiir rechtsventrikulare Messungen)

2. Die Eindringtiefe soll minimiert werden um den LV groRtmaoglich und mit vollstandigem
Apex darzustellen (Der LA soll abgeschnitten werden)
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Transthorakale Echokardiographie

R: 1.Visuelle Beurteilung der LV-Funktion /Kinetik der Septal- und Lateralwand
(Wandbewegungsstérung: ja, nein, unbekannt, nicht erhoben)

2. Messungen (siehe Tabelle 13 - Messwerte fiir die links- und rechtsventrikularen Diameter
[2, 10], Tabelle 14 — Herzklappenparameter im 2D-Bild und Tabelle 15 - Berechnete
Parameter aus der Planimetrie)

Tabelle 13 - Messwerte fiir die links- und rechtsventrikularen Diameter [2, 10]

Gemessene Parameter

(Einheit) Messzeitpunkt (ED/ES) Platzierung der Messpunkte
Umfahren der LV-Endokardlinie beginnend am
. anterioren_Mitralklappenanulus bis zum
LV Umriss . . .

. . . . ED/ES posterioren_Anulus enddiastolisch und

diastolisch/enddiastolisch . . .
endsystolisch, wenn Papillarmuskel sichtbar muss
dieser durchschnitten, d.h. ausgespart, werden

Linksventrikuldres

enddiastolisches Volumen ED Planimetrie

LVEDV (ml)

Linksventrikuldres

endsystolisches Volumen ES Planimetrie

LVESV (ml)

. o Visuelle Beurteilung der LV-EF (1.normal, 2.leicht
Links-ventrikulare . N - . .
el e e (A e eingeschrankt, 3.mittelgradig eingeschrankt

) 4.hochgradig eingeschrankt)

1.Messpunkt: Endokard oberhalb des septalen
Segels der Trikuspidalklappe
RVED1 (mm) ED
2.Messpunkt: Endokard oberhalb desanterioren
Segels der Trikuspidalklappe
1.Messpunkt: Endokard septal im Bereich des
mittleren Drittel des RV
(RVED2) (mm) ED
2.Messpunkt: Endokard lateraler RV im Bereich
des mittleren Drittel des RV
1.Messpunkt apikales Maximum des RV
RVED3 (mm) ED 2.Messpunkt Ende eines Lots vom Messpunkt 1 in
der Trikuspidalklappenebene
Perikard-Separation/-ErguR ED Visuell
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3.5.3.2.1 RV-Dilatation

Transthorakale Echokardiographie

Eine RV-Dilatation wird anhand des mitt-ventrikuldren enddiastolischen Diameters (RVED2) definiert.
RV-Dilatation ist definiert als RVED2 > 34 mm (2]

3.5.3.2.2 Perikarderguss

Ein Perikarderguss liegt vor, wenn sich enddiastolisch ein echofreie Perikardseparation (>1 mm [7])
nachweisen ldsst. Fiir weitere Details: siehe 0 und 3.5.6.1.1.

Tabelle 14 — Herzklappenparameter im 2D-Bild

Klappenparameter (Einheit)

Visuelle Beurteilung der Klappe

Mitralklappe

nativ, operiert (Mitralklappenrekonstruktion, biologischer
Mitralklappenersatz, mechanischer Mitralklappenersatz,
interventionelle Rekonstruktion/ Clipping, unbekannt, nicht erhoben

Mitralklappenmorphologie

Auswahl zwischen unauffillig oder auffallig. Wenn auffallig:
Sklerose, Verkalkung Mitralsegel, Verkalkung Mitralring, gestorte
Separation, flail leaflet, myxomatd&ser Prolaps, Prolaps bei
Fibroelastischer Defizienz, Pseudoprolaps, nicht beurteilbar
(=unbekannt), nicht erhoben (Mehrfachauswahl moglich)

Trikuspidalklappe

Trikuspidalklappenmorphologie

nativ, operiert, unbekannt, nicht erhoben

(gef. Zusatzinformationen [je nach Studie/Register]: Zustand nach
chirurgischer klappenerhaltender Therapie (ja/nein), Zustand nach
biologischem Klappenersatz (ja/nein), Zustand nach mechanischem
Klappenersatz (ja/nein)),

Auswahl zwischen unauffillig oder auffallig. Wenn auffallig:
Sklerose, Verkalkung, Ebstein Anomalie, gestorte Separation, nicht
beurteilbar (=unbekannt), nicht erhoben (Mehrfachauswahl
maoglich)
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Transthorakale Echokardiographie

Tabelle 15 - Berechnete Parameter aus der Planimetrie

Berechnete Berechnung basierend FrEE

Parameter (Einheit) | auf Messwert:

LV-EF (mod.

Simpson Regel) 3-5 berechnete Einzelwerte und Berechnung des
LV-EF-Messung Durchschnittswertes (nach der modifizierten Simpson-

(biplan 4KB/2KB, Formel)

monoplan 4KB)

3.5.3.3 Farb-Doppler MK — MK-Jet

Abbildung 21: Farbdoppler Mitralklappe

A: 2D mit Farbdoppler (Sequenz)
S: Mitralklappenreflux/-insuffizienzjet
Q: 1.Die Eindringtiefe soll minimiert werden, um den LA so grof8 wie moglich darzustellen

2. Der LA soll komplett abgebildet sein

3. Fur die Bestimmung der proximalen Konvergenzzone soll der Farb-Doppler fiir die Nyquist-
Grenze des Farbdopplers um 50-60 cm/s liegen (dann Verschieben der Nullinie bis Entstehen
eines Farbumschlages. Um Unterschatzung des Regurgitationsvolumens zu vermeiden sollte
das Verhaltnis von Aliasing Geschwindigkeit (Va) zur Peak Orifice velocity (vel) im Doppler
(siehe 3.5.3.7) kleiner 1/10 sein [10].

R: 1.Visuelle Beurteilung: leicht-, mittel-, hochgradige Insuffizienz

2. Messungen (siehe Tabelle 16 - Gemessene Parameter im Farb-M-Mode Uber Mitralklappe)
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Tabelle 16 - Gemessene Parameter im Farb-M-Mode iiber Mitralklappe

Gemessene Parameter (Einheit) Messzeitpunkt | Platzierung der Messpunkte

PISA (cm) Systolisch Distanz vom Leck bis zur Grenze Farbumschlag

schmalster Durchmesser der Regurgitations-

SIRVCREmE) SyEtlioel offnung wahrend des Passierens der MK

3.5.3.4 Propagationsgeschwindigkeit MK (Velocity of flow progression)
sV )

1 T=48ms

D =22.3mm

N r'] V =0.46m/s

Abbildung 22: Farb-M-Mode iiber Mitralklappe: Mitralklappenpropagationsgeschwindigkeit (A)
und Messung der Steigung (B)

A: Farb-M-Mode Uber der MK

Die Aufnahme sollte bei 100-200 mm/s erfolgen

S: Geschwindigkeit des Fortschreitens der Blutstromung in den linken Ventrikel wahrend der
Diastole
Q: 1. Der schmale Sektor des Farb-Dopplers soll zwischen MK und LV-Apex plaziert werden

2. Gegebenenfalls soll die Tiefenanpassung mit Fokus auf den LV und nur geringem LA-Anteil
erfolgen

3. Der M-Mode Strahl soll im Zentrum des Flusses am Eingang des LV positioniert werden

4. Falls kein spontanes Aliasing zu beobachten ist, sollte die Nyquist-Grenze reduziert
werden.

R: Messungen (siehe Tabelle 17 - Propagationsgeschwindigkeit der Mitralklappe)
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Tabelle 17 - Propagationsgeschwindigkeit der Mitralklappe

Gemessene . .
Parameter (Einheit) Messzeit-punkt Platzierung der Messpunkte
Vp (cm/s) Friih-diastolisch Steigung des ersten Farbumschlags der E-Welle

3.5.3.5 PW-Doppler/ CW-Doppler MK (Ruhe) — Mitraleinfluss
-V

WDt MM AL m |

vy ey

Jde - Bb B B

Abbildung 23: PW-Doppler Mitralklappe A ohne Messung, B mit Messung, C cw Doppler
Mitralklappe (zur Detektion hoher Geschwindigkeiten zum Ausschluss Mitralstenose)

A: PW-Doppler MK/ CW Doppler MK
S: 1. E-Welle mit Dauer und maximaler Geschwindigkeit
2. A-Welle (nur bei SR) mit Dauer und maximaler Geschwindigkeit
Q: 1. Das Sample Volumen soll in der Mitte der Mitralsegelenden im LV plaziert werden

2. Wenn moglich, ist der Wandfilter auf + 0,05 — 0,1 m/s einzustellen.

R: Messwerte Mitralklappeneinflussprofil (sieheTabelle 18 - Messwerte fiir PW-Doppler MK
(Ruhe) — Mitraleinfluss)
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Tabelle 18 - Messwerte fiir PW-Doppler MK (Ruhe) — Mitraleinfluss

Gemessene

Parameter (Einheit)

Messzeit-
punkt

Platzierung der Messpunkte

E-duration (ms)

Fruhdiastole

Beginn der E-Welle bis zum Ende der E-Welle

A-duration (ms)

Spatdiastole

Beginn der A-Welle bis Ende der A-Welle

MV A Vmax (ms)

Frihdiastole

Hochster Punkt des Dopplersignals der A-Welle

MV E Vmax (ms)

Spatdiastole

Hochster Punkt des Dopplersignals der E-Welle

DT (ms)

Fruhdiastole

Hochster Punkt des Dopplersignals der E-Welle und Abstieg
der E-Welle

Bei Verschmelzung der E und A-Welle Messung bis zum
extrapolierten Ende der E-Welle

Tabelle 19 - - Berechnete Messwerte fiir PW-Doppler MK (Ruhe) — Mitraleinfluss

Berechnete Berechnung basierend | Ergebnis
Parameter auf Messwert:
(Einheit)
MV PG mean Hillkurve E- und A- 3-5 berechnete Einzelwerte und Berechnung des
Welle Durchschnittswertes
E/A MV AV max 3-5 berechnete Einzelwerte und Berechnung des
Durchschnittswertes

Tabelle 20 - Berechnete Messwerte fiir CW-Doppler MK (Ruhe) — Mitraleinfluss

Berechnete Berechnung basierend | Ergebnis

Parameter auf Messwert:

(Einheit)

MV PG mean Hillkurve E- und A- 3-5 berechnete Einzelwerte und Berechnung des
Welle Durchschnittswertes
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3.5.3.6 PW-Doppler MK (Valsalva-Mandéver)
Untersuchung des Mitraleinflusses wahrend eines Valsalva-Manévers. Durchfiihrung der Messungen
wie ,,PW-Doppler MK (Ruhe) — Mitraleinfluss“ (siehe vorangehendes Kapitel).

Abbildung 24: CW-Doppler MK (A) und Messung MK-Insuffizienzjet (B)

A: CW-Doppler (Standbild)
S: Sofern vorhanden, Hiillkurve des oder der Mitralklappeninsuffizienzjets
Q: 1. Das Sample Volumen soll méglichst mittig in der Vena contracta platziert werden

2. Der Geschwindigkeitsbereich soll angepasst werden, um das Doppler-Signal groRR genug
darzustellen (ohne die Maximalgeschwindigkeiten abzuschneiden)

3. Wenn moglich, ist der Wandfilter auf + 0,05 — 0,1 m/s einzustellen.

R: Messungen siehe Tabelle 21 - Zeit-Integral des Mitralklappenreflux

Tabelle 21 - Zeit-Integral des Mitralklappenreflux

Berechneter
Parameter
(Einheit)

Mess- Be-rechnung basierend auf

zeitpunkt | Messung: Ergebnis

3-5 berechnete Einzelwerte und
MR VTI Systolisch | Hlllkurve des Reflux-signals Berechnung des
Durchschnittswertes
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3.5.3.8 MAPSE (mitral annular plane systolic excursion)

L
(MAPSE) 1.6 cm{

Abbildung 25: MAPSE

A: M-Mode

S: Distanz zwischen enddiastolischer und endsystolischer Bewegung des lateralen und septalen
Mitralanulus.
Q: 1. Der M-Mode Strahl soll im lateralen und septalen Mitralklappenanulus platziert werden

2. Der laterale bzw. septale Mitralklappenring soll wahrend der gesamten systolischen
Bewegung in der Ebene des M-Mode dargestellt sein. Die Bewegungsrichtung des lateralen
bzw. septalen Klappenringes muss parallel zur M-Mode-Untersuchungslinie liegen; daftr
muss ggf. die Anlotung optimiert werden.

R: Messungen (siehe

Tabelle 22 - MAPSE Messungen)

Tabelle 22 - MAPSE Messungen

Gemessener | Messzeit- Platzierung
punkt

Parameter der Messpunkte
(Einheit)
MAPSE lat ES bis ED Endokardiale Grenzlinie (ES),
(mm) Endokardiale Grenzlinie (ED)
MAPSE sep ES bis ED Endokardiale Grenzlinie (ES),
(mm) Endokardiale Grenzlinie (ED)
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3.5.3.9

Abbildung 26: Farb-Doppler TK

Farb-Doppler TK - TK-Jet

Transthorakale Echokardiographie

A: 2D mit Farbdoppler (Sequenz)
S: Trikuspidalklappenreflux/-insuffizienzjet
Q: 1. Die Eindringtiefe soll minimiert werden, um den RA so grol? wie moglich darzustellen

2. Der RA soll komplett abgebildet sein

3. Farbdopplergeschwindigkeitsbereich sollte mit 40-60 cm/s beginnen

4. Die Verstarkung (gain) soll nur knapp tGiber dem Hintergrund liegen

R: Visuelle Beurteilung:leicht-, mittel-, hochgradige Insuffizienz

3.5.3.10 PW-Doppler/ CW-Doppler - TK (TK-Einstrom)
=V
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Abbildung 27: pw-Doppler TK (A) und Messung pw-Doppler TK (B), cw Doppler TK (C) zur Detektion

hoher Geschwindigkeiten (Ausschluss Trikuspidalstenose)
Bild nicht optimal; wird noch ausgetauscht.

A: PW-Doppler TK/ Cw Doppler TK
S: E, A (E- Welle und A- Welle mit max. Geschwindigkeit)
Q: 1. Das Sample Volumen soll an der Spitze der Trikuspidalklappe im RV platziert werden

2. Der MeRbereich und die Nulllinie sollen angepasst werden um das Doppler-Signal groR
genug darzustellen

R: siehe

Tabelle 23 - Messwerte PW-Doppler - TK (TK-Einstrom) und Tabelle 24 - Errechnete Messwerte PW-
Doppler - TK (TK-Einstrom)

Tabelle 23 - Messwerte PW-Doppler - TK (TK-Einstrom)

Gemessener Parameter (Einheit) | Messzeitpunkt

Platzierung der Messpunkte

TV Vmax (m/s)

Diastole

Umfahren der kompletten Hillkurve des
Dopplersignales der Trikuspidalklappe

Tabelle 24 - Errechnete Messwerte PW-Doppler - TK (TK-Einstrom)

Berechnung
Berechnete . .
L basierend auf Ergebnis
Parameter (Einheit)
Messwert
TV PGmean (mmHg) [TV V max 3 / 5 berechnete Werte/ 1 Durchschnittswert
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Tabelle 25 — Errechnete Messwerte CW-Doppler — TK (TK-Einstrom)

Berechnung
Berechnete basierend E——r
Parameter (Einheit) |auf

Messwert

TV PGmean (mmHg) | TV V max 3 / 5 berechnete Werte/ 1 Durchschnittswert

3.5.3.11 cw-Doppler- TK (TK-Jet, TK-PAPsys)

~ Vv

A ’ A
8
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Abbildung 28: cw-Doppler TK (A) und Messung cw-Doppler TK (B)
A: cw-Doppler
S: Hillkurve des systolischen Insuffizienzjets

Q: 1. Das Sample Volumen soll an der Vena contracta platziert werden, moglichst parallel zum
Trikuspidalreflux

2. Geschwindigkeitsbereich soll angepasst werden um das Doppler-Signal groR genug
darzustellen.

3. Der Wandfilter soll auf +/- 0,05 — 0,1 m/s eingestellt werden
R: siehe Tabelle 26 - Messwerte CW-Doppler- TK (TK-Jet, TK-PAPsys) und

Tabelle 27 - Berechnete Messwerte CW-Doppler- TK (TK-Jet, TK-PAPsys)

Tabelle 26 - Messwerte CW-Doppler- TK (TK-Jet, TK-PAPsys)

Gemessener Parameter . =
c . Messzeitpunkt | Platzierung der Messpunkte
(Einheit)
TR VTI systolisch Hullkurve des Refluxsignals/Insuffizienzsignals
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Tabelle 27 - Berechnete Messwerte CW-Doppler- TK (TK-Jet, TK-PAPsys)

Transthorakale Echokardiographie

Anzahl der

Berechnete Parameter Berechnung basierend auf | berechneten Ergebnis

(Einheit) Messwert: Werte
(SR/VHF)

TR Pgmax TRV 3/5 berec‘hnete Werte/ 1
3/5 Durchschnittswert

3.5.3.12 TAPSE (tricuspid annular plane systolic excursion)

Abbildung 29: TAPSE (A) und Messung TAPSE (B)

A: M-Mode

S: Distanz zwischen enddiastolischer und endsystolischer Bewegung des lateralen
Trikuspidalklappenansatzes

Q: Der M-Mode Strahl soll im lateralen Trikuspidaklappenring platziert werden. Die
Bewegungsrichtung des lateralen Klappenringes muss parallel zur M-Mode-
Untersuchungslinie liegen; dafiir muss ggf. die Anlotung optimiert werden.

R: Messungen (sieheTabelle 28 - M-Mode lateraler Trikuspidalklappenansatz)

Tabelle 28 - M-Mode lateraler Trikuspidalklappenansatz

Gemessener Parameter
(Einheit)

Messzeitpunkt

Platzierung der Messpunkte

TAPSE (mm)

ES bis ED

Endokardiale Grenzlinie (ES)

Endokardiale Grenzlinie (ED)
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Transthorakale Echokardiographie

3 Gewebedoppler MK lateral
AV

Abbildung 30: Gewebedoppler MK lateral (A) und Messung Gewebedoppler MK lateral (B)

A:
S:

R:
Geweb

Gewebedoppler
Gewebedopplersignal am lateralen Mitralklappenanulus (E’lat-Welle, A’lat-Welle)

1. Optimierung des Grauskalen-Bildes um Reverberationsartefakte zu vermeiden, die
Artefakte produzieren kénnen, Einengung des B-Bildsektors und ggf. Reduktion der
Eindringtiefe um die Bildrate zu maximieren.

2. Das MeRvolumen des PW-TDI soll am lateralen Mitralring platziert werden und soll 5 mm
betragen

3. Der TDI-Fokus soll auf den interessierenden Bereich eingeengt werden, es sollte eine
Bildrate (im Farbmodus) von > 100/s (besser >130/s) angestrebt werden [11, 12]

4. Filter soll auf 100 Hz eingestellt werden

5.Es sollen mindestens 3-5 Zyklen mit adaquatem Dopplersignal aufgezeichnet werden
(wahrend ruhiger Atmung oder Atem anhalten)

6. Anpassung der Nulllinie und der Velocity range soll so erfolgen, dass der Spektralbereich
ca. % des Bildschirms fiillt. Die Bewegungsrichtung des Klappenringes muss parallel zur
Anlotungslinie liegen.

siehe Tabelle 29 - Gewebedoppler MK-lateral und Tabelle 30 - Berechnete Messwerte vom
edoppler MK lateral
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Tabelle 29 - Gewebedoppler MK-lateral

Gemessene . Platzierung der
Messzeitpunkte

Parameter Messpunkte

E'lat (cm/s) Frihdiastolisch |V maxder E'-Welle

A'lat (cm/s) Spatdiastolisch |V maxder A'-Welle

S'lat (cm/s) systolisch V maxder S'-Welle

Tabelle 30 - Berechnete Messwerte vom Gewebedoppler MK lateral

Berechnung
Berechnete . .

basierend auf Ergebnis
Parameter

Messwert

3 /5 berechnete Werte/ 1
E/E’ MV E V max, 1 .
/ o Elat Durchschnittswert

3.5.3.14 Gewebedoppler MK medial

Abbildung 31: Gewebedoppler MK medial (A) und Messung Gewebedoppler MK medial (B)
A: Gewebedoppler
S: Gewebedopplersignal am medialen Mitralklappenanulus (E’'medial-Welle, A’medial-Welle,)

Q: 1. Optimierung des Grauskalen-Bildes um Reverberationsartefakte zu vermeiden, die
Artefakte produzieren, Einengung des B-Bildsektors und ggf. Reduktion der Eindringtiefe um
die Bildrate zu maximieren.

2. Das MeRvolumen des PW-TDI soll am medialen Mitralring platziert werden und soll 5 mm
betragen

3. Der TDI-Fokus soll auf den interessierenden Bereich eingeengt werden, es sollte eine
Bildrate (im Farbmodus) von 100/s angestrebt werden
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4. Filter soll auf 100 Hz eingestellt werden

5. Es sollen mindestens 10-20 Zyklen mit adaquatem Dopplersignal aufgezeichnet werden
(wahrend ruhiger Atmung oder Atem anhalten)

6. Anpassung der Nulllinie und der Velocityrange soll so erfolgen, dass der Spektralbereich ca.
% des Bildschirms flillt.

R: siehe Tabelle 31 - Messwerte MK Gewebedoppler medial

Tabelle 31 - Messwerte MK Gewebedoppler medial

Gemessene Parameter Messzeitpunkt | Platzierung der Messpunkte
E'med (cm/s) Friihdiastolisch V maxder E'-Welle
A'med (cm/s) Spatdiastolisch V maxder A’-Welle
S'med (cm/s) systolisch V maxder S'-Welle

3.5.3.15 PW-Doppler Pulmonalvenen

Abbildung 32: PW Doppler Pulmonalvenen (A) und Messung PW-Doppler Pulmonalvenen (B)
A: pw-Doppler
S: 1. Linker Vorhof

2. Einstrom der am dichtesten neben dem interatrialen Septum gelegenen Pulmonalvene

Q: 1. Platzierung der Messsonde im 4-Kammerblick an der Pulmonalveneneinmiindung, in der
Regel an der oberen rechten Pulmonalvene (septal gelegen im apikalen Vierkammerblick)

2. Der Wandfilter soll auf £ 0,05 — 0,1 m/s eingestellt werden

R: Messungen (siehe Tabelle 32 — Messwerte PW Doppler Pulmonalvenen)
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Tabelle 32 — Messwerte PW Doppler Pulmonalvenen

Gemessene Parameter . .

(Einheit) Messzeitpunkt | Platzierung der Messpunkte

PVs Vel (m/s) E—— Max. FIuBgeschW|nd|gke|t des antegraden
systolischen Flusses

pVd Vel (m/s) Diastolisch Max. F!uBgeschwmdlgkelt des antegraden
diastolischen Flusses

PVa dur (ms) ED Beginn d(les retrograden diastolischen
Flusses bis Ende

PVa Vel (m/s) Diastolisch Max. Flufigesc.hwmc.ﬂgkelt des
retrograden diastolischen Flusses

3.5.4 Apikaler Fiinfkammerblick
Die Erlauterungen zu A, S, Q und R sowie ggf. aufgefiihrte Tabellen beziehen sich jeweils auf die
Abbildung, unter der sie stehen.

3.5.4.1 2D-Modus

Abbildung 33: Apikaler Fiinfkammerblick

A: 2D — Modus (Sequenz)
S: 1. Linker und rechter Ventrikel
2. Bulbus aortae/Aortenklappe
3. Linker und rechter Vorhof
Q: 1. Bulbus aortae und beide AV-Klappen sollen auf einer Hohe liegen
2. Linker Ventrikel soll in optimaler Lange und aufgespannt dargestellt werden

3. Septum soll senkrecht zur Bildunterkante dargestellt werden

R: Visuelle Beurteilung der Kinetik sowie der Klappenstruktur der Aortenklappe
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3.5.4.2 pw-Doppler des LVOT im Fiinfkammerblick

Transthorakale Echokardiographie

2V

Abbildung 34: pw-Doppler LVOT (A) und Messung pw-Doppler LVOT (B)

A:
S:

pw-Doppler

Durchmustern des linksventrikularen Cavum durch das langsame Vorschieben des
MelRvolumens von apikal in Richtung Aortenklappe bis maximal 5 mm oberhalb der
Klappenebene

1. Achsengerechte Anlotung (Winkel < 25 Grad)

2. Die Lange des sample volume soll bei Beginn 3 mm betragen, ggf. soll die Anpassung der
Nyquist-Grenze des PW-Dopplers durch Verschieben der Nulllinie bis zur vollstandigen
Darstellung der Mantelkurve erfolgen

3. Bei Uberschreiten der gemessenen Geschwindigkeit > 1,5 m/s bzw. Auftreten von Aliasing
(Darstellung eines invertierten PW-Kurvensignals) Wiederholung der Durchmusterung mit
CW-Doppler.

Messungen(siehe Tabelle 33 - PW Doppler Messwerte des LVOT und Tabelle 34 - Berechnete
Messwerte aus dem PW Doppler LVOT)

Tabelle 33 - PW Doppler Messwerte des LVOT

G P t . .

t.emestsener E— Messzeitpunkt | Platzierung der Messpunkte
(Einheit)

. Punkt der maximalen Geschwindigkeit auf pw-

LVOT Vmax (m/s) Endsystolisch Hiillkurve im LVOT
LVOT VTI (cm) Endsystolisch Umfahren der pw-Hillkurve
DZHK-SOP-K-08 Giiltig ab: 01.09.2014
Version: V1.0 Autor: M. Dorr et al. Seite 56 von 83

*Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten. Die nicht hinterlegten Textelemente sind nach Méglichkeit

einzuhalten.




Transthorakale Echokardiographie

Tabelle 34 - Berechnete Messwerte aus dem PW Doppler LVOT

Berechnung basierend

Berechneter Parameter
auf Messwert

LVOT Pgmax (mmHg) VTI

LVOT dPmean (mmHg) VTI

3.5.4.3 Farbdoppler im LVOT

Abbildung 35: Farbdoppler LVOT

A: Farbdoppler (Sequenz)
S: Farbdoppler im Bereich des linksventrikuldaren Ausflusstraktes
Q: 1. Farbdopplerfenster moglichst schmal, langlich

2. Achsengerechte Anlotung (Winkel < 25 Grad)
3. Farbdopplergeschwindigkeitsbereich soll 40-60cm/s betragen

R: Visuelle Beurteilung diastolische (z.B.Mitralstenose) oder systolische (z.B. HOCM) turbulente
FluBbeschleunigung
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3.5.4.4 Farb- Doppleruntersuchung Aortenklappe

Abbildung 36: Farbdoppler der Aortenklappe

A: 1. Farb-Doppler

S: 1. Linker und rechter Ventrikel
2. Bulbus aortae/Aortenklappe
3. Linker und rechter Vorhof

Q: 1. Darstellung der Aortenwurzel, die Separierung der Segel soll visuell erkennbar sein
2. Das Farbdopplerfenster soll moéglichst schmal ausgerichtet werden, der Jet der
Aortenklappeninsuffizienz soll vollstandig erfasst werden
3. Achsengerechte Anlotung (Winkel < 25 Grad),

4. Die Nyquist-Grenze bei der Farbdopplerdarstellung einer Aortenklappeninsuffizienz soll bei
60 cm/s liegen

5. Wenn moglich, ist der Wandfilter auf + 0,05 — 0,1 m/s einzustellen.

6. Bei Nachweis einer Aortenstenose: Messung in 2. Ebene (z.B. Dreikammerblick)

R: Visuelle Beurteilung der Kinetik sowie der Klappenstruktur der Aortenklappe, Beurteilung des
transaortalen Ausstromes, Hinweise fur FluBbeschleunigung, bei Nachweis einer
Aortenklappeninsuffizienz: Beurteilung der infundibuldren FluRbreite sowie des Ausmalies
des diastolischen Regurgitationsjets
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Abbildung 37: cw-Doppler Aortenklappe

A: cw-Doppler

S: 1. Linker und rechter Ventrikel

N

. Bulbus aortae/Aortenklappe

w

. Linker und rechter Vorhof

Q: 1. Darstellung der Aortenwurzel, die Separierung der Segel soll visuell erkennbar sein

N

. Achsengerechte Anlotung (Winkel < 25 Grad)
3. Wenn moglich, ist der Wandfilter auf + 0,05 — 0,1 m/s einzustellen.

4. Bei Nachweis einer Aortenstenose: Messung in 2. Ebene (z.B Dreikammerblick)

R: Messungen (siehe Tabelle 35 - Beurteilung Aortenklappe,
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Tabelle 36 - Messwerte Aortenklappe und Tabelle 37 - Berechnete Messwerte Aortenklappe)

Tabelle 35 - Beurteilung Aortenklappe

Beurteilter
Parameter Visuelle Beurteilung der Klappe
(Einheit)
nativ, operiert (Zustand nach biologischem Klappenersatz
ja/nein), Zustand nach mechanischem Klappenersatz
Aortenklappe (J. / . ) . . L
(ja/nein), Zustand nach interventionellem Klappenersatz
(ja/nein)), unbekannt, nicht erhoben
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Tabelle 36 - Messwerte Aortenklappe

Gemessene Parameter (Einheit) Platzierung der Messpunkte

AT Ve E’unkt der maximalen Geschwindigkeit auf CW-Hiillkurve
Uber Aortenklappe

AV VTl (cm) Umfahren der CW-Hillkurve

Verbindung zwischen Geschwindigkeitsmaximum und —

2
AR I s ) minimum des Insuffizienzjets

Verbindung zwischen Geschwindigkeitsmaximum und —

AR PHT
(ms) minimum des Insuffizienzjets

Tabelle 37 - Berechnete Messwerte Aortenklappe

Berechnete Berechnung basierend auf

Ergebnis
Parameter Messwert g

3/ 5 berechnete Werte/ 1

aiReineanlminke) | SRl Durchschnittswert

3/ 5 berechnete Werte/ 1

AV Pgmax (mmHg) | AV VTI Durchschnittswert

3.5.4.6 IVRT-Messung

Abbildung 38: PW-Doppler LVOT/MK (IVRT-Bestimmung) (A) und Messung IVRT (B)

A: PW-Doppler
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PW-Doppler wird zwischen dem linksventrikularem Ausflusstrakt und der Basis des vorderen
Mitralklappensegels platziert

1. Der Aortenklappenschluss und das Mitralklappenoffnungsartefakt
(Mitralklappenoffnungsklick) (10-20 ms vor dem Beginn des Mitralklappeneinstroms) sollen
abgrenzbar sein.

2. Wenn moglich, ist der Wandfilter auf £ 0,05 — 0,1 m/s einzustellen.
3. Hillkurve von Aortenklappe und Mitralklappe sollen klar konturiert sein

Messsungen (sieheTabelle 38 - IVRT Doppler Messung)

Tabelle 38 - IVRT Doppler Messung

Gemessener
Parameter (Einheit)

Messzeitpunkt Platzierung der Messpunkte

IVRT (ms) systolisch/frihdiastolisch

1.Messpunkt: Mitte des Aortenschluss-Klicks

2. Messpunkt: Beginn des Mitralklappeneinstroms

3.5.5 Apikaler Zweikammerblick und Dreikammerblick
Die Erlauterungen zu A, S, Q und R sowie ggf. aufgefiihrte Tabellen beziehen sich jeweils auf die
Abbildung, unter der sie stehen.

3.5.5.1 Apikaler Zweikammerblick

Abbildung 39: Zweikammerblick

A: 2D (Sequenz)

S: Vollstdandige Abbildung des anterioren und inferioren Abschnittes des LV und des linken
Vorhofes sowie der Mitralklappe, Segment P1,A2 und P3 (optional Koronarsinus/linkes
Vorhofohr), Messungen Mitralklappe wie unter Vierkammerblick beschrieben

Q: 1. Der linke Ventrikel soll in optimaler Lange und komplett aufgespannt dargestellt werden
2. Das Septum soll senkrecht zur Bildunterkante stehen
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R:  Visuelle Bewertung der Kinetik der anterioren und inferioren Wandabschnitte, die
Messungen im Bereich der Mitralklappe sind analog zur Messung im Vierkammerblick

Die LA Volumetrie (endsystolisch) soll biplan dokumentiert werden (aus den Vier- und
Zweikammerblick-Anlotungen)

3.5.5.2 Dreikammerblick
Die Erlauterungen zu A, S, Q und R sowie ggf. aufgefiihrte Tabellen beziehen sich jeweils auf die
Abbildung, unter der sie stehen.

Abbildung 40: Dreikammerblick
A: 2D (Sequenz)

S: Linker Vorhof und linker Ventrikel (septale und inferolaterale Segmente), Aortenklappe
(rechtskoronares und nichtkoronares Segel) sowie A2 und P2-Segmente der Mitralklappe,
Messungen Aortenklappe/Mitralklappe im Dreikammerblick nur ergénzend, Durchfiihrung wie
bereits beschrieben

Q: 1. Der linke Ventrikel soll in optimaler Lange und komplett aufgespannt dargestellt werden
2. Das Septum soll senkrecht zur Bildunterkante stehen

R: Visuelle Bewertung der anteroseptalen und inferolateralen Wandabschnitte, die Messungen
der Aortenklappe sind analog zu den Messungen im apikalen Flinfkammerblick.

3.5.6 Subxiphoidaler Blick mit VCI
Die Erlauterungen zu A, S, Q und R sowie ggf. aufgefiihrte Tabellen beziehen sich jeweils auf die
Abbildung, unter der sie stehen.
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Abbildung 41: Vierkammerblick subxiphoidal (A) und VCI Messung (B)

S: Linker/rechter Vorhof mit Darstellung der einmiindenden VClI, linker/rechter Ventrikel

Q: Darstellung und Messung der VCI in Inspiration/Exspiration ca. 1,5 cm vor dem rechten
Vorhof [9]

R: 1. Darstellung /Quantifizierung sofern Perikarderguss vorhanden

2. Messung Durchmesser VCI (siehe Tabelle 39 - VCI Messwerte)

Tabelle 39 - VCI Messwerte

Gemessene Parameter

(Einheit) Messzeitpunkt Platzierung der Messpunkte

Abstand: ca. 1,5 cm vor dem
rechten Vorhof

Diam VCI (mm) enddiast. AuRere Grenze der superioren
Wand der VCI, 2. Innere
Grenze der inferioren Wand
der VCI

Abstand: ca. 1,5 cm vor dem
rechten Vorhof

Diam VCl insp enddiast. AuRere Grenze der superioren
Wand der VCI, 2. Innere
Grenze der inferioren Wand
der VCI

Perikard-Separation / -

enddiast. visuell
Erguss

3.5.6.1.1 Perikarderguss
Ein Perikarderguss liegt vor, wenn sich enddiastolisch ein echofreie Perikardseparation (>1 mm [7])
nachweisen Idsst. Fiir weitere Details: siehe 0 und 3.5.3.2.2.
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3.5.6.2 Subxiphoidaler Blick mit Farbdoppler und/ oder Spektraldoppler V. hepatica (v.a. zur
Graduierung der Trikuspidalinsuffizienz)

LI

bl

Systole

Abbildung 42: Subcostales Echo bei einem Patienten mit Trikuspidalinsuffizienz, Farbdoppler der V.
hepatica in Diastole und Systole zeigt die systolische Flussumkehr (rot), alternativ bei
Positionierung des pw-Dopplers in der V. hepatica ebenfalls Nachweis des retrograden systolischen
Flusses

3.5.7 Quantifizierung von Herzklappenfehlern

Die aufgefiihrten Kriterien zur Quantifizierung von Vitien beruhen immer auf verschiedenen
Parametern. Die Einschatzung, ob und mit welchem Schweregrad ein Vitium vorliegt, obliegt dem
Untersucher unter Bericksichtigung der verschiedenen Parameter. Sie sollen auf ,,native Herzklappen“
angewandt werden, d.h. nicht bei Vorliegen eines Klappenersatzes (biologisch oder mechanisch).

3.5.7.1 Mitralklappeninsuffizienz

Schweregrad

Kriterien 1 (leichtgradig) 2 (mittelgradig) 3 (hochgradig)

Qualitativ

Mitralklappenmorphologie Normal/verandert Normal/verandert Flail leaflet/rupturierte
Papillarmuskeln

Farbdoppler des Klein, zentral intermediar Sehr grosser zentraler Jet

Insuffizienzjets oder exzentrischer Jet, der
die posteriore Wand des
LA erreicht

Flusskonvergenzzone (Nyquist Keine oder klein intermediar grof}

50-60 cm/s)

CW Signal des Insuffizienzjets Schwaches Signal/ Intensives Signal/ Intensives Signal/

parabelférmig parabelformig dreieckig

Semiquantitativ

Vena contracta Breite (mm) <3 intermediar >7 (>8 fur Mittel einer
biplanen Messung)

Pulmonalvenenfluss?! Uberwiegend systolisch Systolische Abflachung Systolische Flussumkehr

Mitraleinstrom A-Welle dominant? variabel E-Welle dominant (>1,5
cm/s)3

TVI mit/ TVI Ao <1 intermediar >1,4
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Quantitativ
EROA (mm?) <20 20-29; 30-39* >40
R Vol (mL) <30 30-44; 45-594 >60

+ LV und LA Grésse und systolischer Pulmonaldruck®

Abkilrzungen: CW, contious wave; LA, linker Vorhof, EROA, effektive regurgitant orifice area; LV linker Ventrikel; MR,
mitral regurgitation; R Vol, Regurgitationsvoumen; VC, Vena contracta

1Eingeschrankte Beurteilung bei anderen Griinden fir systolische Flussabflachung (Vorhofflimmern, erhéhter
Vorhofdruck)

2In der Regel bei Lebensalter ab 50 Jahren

3 In Abwesenheit anderer Griinde fir erhohten LA-Druck und Mitralstenose

4 Die Schweregradeinteilung bei organischer Mitralklappeninsuffizienz erfolgt in gering, mittelgradig und schwer und es
erfolgt eine Subklassifikation in ‘gering bis mittelgradig’(EROA 20-29 mm? oder RVol 30-44 mL) und ‘mittelgradig bis
schwer'(EROA 30-39 mm? oder RVol 45-59 mL)

5Falls nicht durch andere Griinde verdndert, sind die LA und LV Grésse und der systolische Pulmonaldruck bei Patienten
mit geringer Mitralinsuffizienz normal. Bei akuter schwerer Mitralinsuffizienz, sind die Pulmonaldriicke meist erhdht
wadhrend die LV GroRe meist noch normal ist. Bei chronischer schwerer Mitralinsuffizienz ist der LV klassisch dilatiert.
Akzeptierte Grenzwerte fur nicht signifikante linksseitige VergoRerung: LA Volumen <36 mL/cm?, LV enddiastolischer
Durchmesser <56 mm, LV enddiastolisches Volumen <82 mL/m?, LV end-systolischer Durchmesser <40 mm, LV end-
systolisches Volumen < 30 mL/m?, LA Durchmesser <39 mm, LA Volumen <29 mL/m?2.

Abbildung 43: Empfehlungen der European Association of Echocardiography [13]

3.5.7.2 Mitralklappenstenose

Schweregrad
Kriterien 1 (leichtgradig) 2 (mittelgradig) 3 (hochgradig)
Spezifische Befunde
Klappenéffnungsfliche (cm?) >1,5 1,0-1,5 <1,0
Supportive Befunde
Mittlerer Gradient (mmHg)* <5 5-10 >10
Pulmonalarteriendruck <30 30-50 >50
(mmHg)
1 Bei einer Herzfrequenz zwischen 60 und 80/min und im Sinusrhythmus

Abbildung 44: Empfehlungen der European Association of Echocardiography und der American
Society of Echocardiography [9]

3.5.7.3 Aortenklappeninsuffizienz
Schweregrad

Kriterien 1 (leichtgradig) 2 (mittelgradig) 3 (hochgradig)
Qualitativ
Aortenklappen- Normal/ verdndert Normal/ verdndert Verandert/ flail/

morphologie

mangelnde Koaptation

Farbdoppler AR Jet (bei
Nyquist 50-60 cm/s)

Klein, zentral

intermediar

groRer zentraler Jet,
variabel bei
exzentrischen Jets

CW Signal des AR Jets

Schwach/ inkomplett

Intensives Signal

Intensives Signal

Diastolische Flussumkehr
in der deszendierenden
Aorta

Kurze, protodiastolische
Flussumkehr

Intermediar

Holodiastolische
Flussumkehr
(enddiastolische
Geschwindigkeit >20
cm/s)

DZHK-SOP-K-08

Giltig ab: 01.09.2014

Version: V1.0

Autor: M. Dorr et al.

Seite 66 von 83

*Die in dieser SOP grau unterlegten Textelement sind verpflichtend einzuhalten. Die nicht hinterlegten Textelemente sind nach Méglichkeit

einzuhalten.




Transthorakale Echokardiographie

Semiquantitativ

Vena contracta Weite <3 intermediar >6
(mm)

Pressure half-time (ms)! >500 intermediar <200
Quantitativ

EROA (mm?) <10 10-19; 20-29? >30
R Vol (mL) <30 30-44; 45-592 >60
+ LV-Grosse3

Abkiirzungen: AR Aorteninsuffizienz, CW, contious wave; LA, linker Vorhof; EROA, effective regurgitant
orifice area; IVC, inferiore Vena cava; LV, linker Ventrikel; R Vol, Regurgitationsvolumen; VC, Vena contracta

L PHT ist verkiirzt bei erhéhtem LV diastolischem Druck, Vasodilatator-Therapie und bei Patienten mit einer
dilatierten elastischen Aorta oder verlangert bei chronischer Aorteninsuffizienz

2 Die Schweregradeinteilung bei Aorteninsuffizienz erfolgt in gering, mittelgradig und schwer und es erfolgt
eine Subklassifikation in ‘gering bis mittelgradig'(EROA 10-19 mm? oder RVol 30-44 mL) und “mittelgradig bis
schwer'(EROA 20-29 mm? oder RVol 45-59 mL)

3 Falls nicht durch andere Griinde veriandert ist die LV-GréRe bei Patienten mit geringer AR in der Regel
normal. Bei akuter schwerer AR ist die LV GrofRe oft normal. Bei chronischer schwerer AR ist der LV klassisch
dilatiert. Akzeptierte Grenzwerte fir nicht signifikante LV-VergréBerung sind: LV enddiastolischer
Durchmesser <56 mm, LV enddiastolisches Volumen <82mL/m?, LV endsystolischer Durchmesser <40 mm,
LV endsystolisches Volumen <30 mL/m?

Abbildung 45: nach Empfehlungen der European Association of Echocardiography [8]

3.5.7.4 Aortenklappenstenose

Schweregrad
Kriterien Aortensklerose | 1 (leichtgradig) 2 (mittelgradig) 3 (hochgradig)
Aortenklappen Jet <2,5m/s 2,6-2,9 3,0-4,0 >4.0
Geschwindigkeit
(Vmax)(m/s)
Mittlerer Gradient - <20 (<30 20-40? (30-507) >40?% (>50%)
(mmHg)
Klappenoéffnungsflache >1,5 1,0-1,5 <1,0
(cm?)
Klappenoéffnungsflache >0,85 0,60-0.85 <0,6
pro Kérperoberflache
(cm?/m?)
Velocity ratio? >0.5 0,25-0,50 <0,25
1 ESC Guidelines.
2 AHA/ACC Guidelines.
3 Subvalvular (LVOT) velocity (m/s)/ maximum velocity Gber der Klappe (m/s)

Abbildung 46: Empfehlungen der European Association of Echocardiography und der American
Society of Echocardiography [9]
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3.5.7.5 Pulmonalklappeninsuffizienz
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Schweregrad
Kriterien 1 (leichtgradig) 2 (mittelgradig) 3 (hochgradig)
Qualitativ
Pulmonalklappenmorphologie | Normal Normal/ verandert Verandert

Farbdoppler PR Jet Breite (bei
Nyquist 50-60 cm/s)

Klein, meist <10 mm mit
einem schmalen Ursprung

intermediar

groR mit einem breiten
Ursprung; kann von kurzer
Dauer sein

CW Signal des PR Jets!

Schwach/ langsame
Dezeleration

Intensives Signal/variabel

Intensives Signal/ steile
Dezeleration, friihes Ende
des diastolischen Flusses

Pulmonaler vs. Aortaler FluR

Normal oder leicht erh6ht

intermediar

Deutlich erhoht

durch PW Doppler
Semiquantitativ
Vena contracta Weite (mm)

Nicht definiert Nicht definiert Nicht definiert

Quantitativ
EROA (mm?2) Nicht definiert Nicht definiert Nicht definiert
R Vol (mL) Nicht definiert Nicht definiert Nicht definiert

+ RV-Grosse?
Abkiirzungen: AR Aorteninsuffizienz, CW, contious wave; LA, linker Vorhof; EROA, effektive regurgitant orifice area; IVC,
inferiore Vena cava; LV, linker Ventrikel; R Vol, Regurgitationsvoumen; VC, Vena contracta

1 Steile Dezeleration ist nicht spezifisch fir schwere PR.

2 Falls nicht durch andere Grinde verdndert, ist die RV GroRe blicherweise normal bei Patienten mit leichter PR. In
akuter schwerer PR ist die RV GroRe oft normal. Akzeptierte Grenzwerte fiir nicht signifikante RV VergroRBerung
(gemessen im apikalen 4-Kammer-Blick sind: Lange der RV-Mitte £33 mm, RV enddiastolische Flache <28 cm?2, RV
endsystolische Flache <16 cm?, RV fractional area change >32%, maximal.

Abbildung 47: Empfehlungen der European Association of Echocardiography [11]

3.5.7.6 Trikuspidalklappeninsuffizienz

Schweregrad

Kriterien 1 (gering) 2 (mittelgradig) 3 (schwergradig)

Qualitativ

Verandert/ flail/
mangelnde Koaptation

Trikuspidalklappen- Normal/ verandert Normal/ verdndert

morphologie

Farbdoppler TR Jet (bei intermediar

Nyquist 50-60 cm/s)

Sehr grolRer zentraler
Jet oder exzentrischer
auf die Wand
treffender Jet

Klein, zentral

CW Signal des TR Jets Schwach/

parabelformig

Intensives Signal/
dreieckig mit frihem
peak (peak <2m/s bei
massiver TR)

Intensives Signal/
parabelformig

Semiquantitativ

Vena contracta Weite ! Nicht definiert <7 >7
(mm)
PISA-Radius (mm)? <5 6-9 >9

Flussprofil der V. hepatica® | Uberwiegend systolisch | Systolische Abflachung | Systolische

Flussumkehr
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Trikuspidal Einfluss normal normal Uberwiegend E-Welle
(21em/s)?

Quantitativ

EROA (mm?) Nicht definiert Nicht definiert 240

R Vol (mL) Nicht definiert Nicht definiert 245

+ RA/RV/IVC GréRe®

Abkirzungen: CW, contious wave; EROA, effektive regurgitant orifice area; IVC, inferiore Vena cava; RA, rechter Vorhof; RV,
rechter Ventrikel; R Vol, Regurgitationsvoumen; TR, Triskuspidalinsuffizienz; VC, Vena contracta

1 Bei Nyquist Limit 50-60 cm/s

2 Baseline Nyquist limit shift 28 cm/s

3 Ausser es bestehen andere Griinde fur systolische Abflachung (Vorhofflimmern, erhéhter Druck im rechten Vorhof)

4In Abwesenheit anderer Grinde fiir erhéhten RA Druck

5 Falls nicht durch andere Grinde verandert, sind die RA, RV und IVC GroRe meist normal bei Patienten mit milder TR. Ein
endsystolischer RV Exzentrizitatsindex >2 spricht fiir eine schwere TR. Bei akuter TR ist die RV Gré3e meist normal. In
chronischer schwerer TR ist der RV klassischerweise dilatiert. Akzenptierte Grenzwerte fir nicht-signifikante rechtsseitige
VergroRerung (gemessen in einem apikalen 4-Kammerblick): Lange in der Mitte des RV £33mm, RV Flache enddiastolisch <28
cm?, RV endsystolisch <16 cm?, RV fractional area change >32%, maximales RA-Volumen <33 mL/m2. Ein IVC Durchmesser von
<1,5 cm wird als normal betrachtet.

Abbildung 48: Empfehlungen der European Association of Echocardiography [12]

3.6 NACHBEREITUNG UND ERFASSEN DER DATEN

Die Ultraschallbilder werden auf dem Server zur offline-Analyse hinterlegt. Die
Nachbereitung erfolgt abhangig von Vorgaben der jeweiligen Studie/ des Registers (siehe
Studienprotokoll). Als Beispiel: 3.6.1 Nachgesprach, Befundrickmeldungen.

3.6.1 Nachgesprach, Befundriickmeldungen
Abhangig von Vorgaben der jeweiligen Studie/ des Registers (siehe Studienprotokoll). Als

Beispiel: Bei einer verblindeten Analyse ist eine Riickmeldung an den Probanden nicht
moglich. Im Falle von unerwarteten pathologischen Ergebnissen der Echokardiographie ist
durch den untersuchenden Studienarzt zu entscheiden, ob die Verblindung aufgehoben wird,
damit eine unmittelbare Auswertung und therapeutische Konsequenz moéglich wird.

3.7 VERHALTEN BEI ABWEICHUNG
Besonderheiten werden immer im Kommentar/Notizen vermerkt. Fragen, die im SOP nicht
berilicksichtigt werden, bitte notieren und an die SOP-Verantwortlichen weiterleiten.
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7.3 SPEZIFISCHE UNTERSUCHUNGSPROGRAMME DER DZHK-STUDIEN UND —REGISTER:

Eine Ubersicht der in diesem SOP enthaltenen gemessenen Parameter und berechnet Werte kann der
zugehorigen Exceldatei ,DZHK_SOP_ECHO_Parameterliste_ V0.9 _19NOV2013.xIsx“ entnommen
werden. Ab Spalte ,E“ konnen die von einer spezifischen Studien/Kohorte/Register
verwendeten/bendtigten Parameter markiert werden

A B C D E F

|20 linker Ventrikel | ivisugﬂe Beurteilung |
Aor L |Visuelle Beurtellung

Farbdoppler |Farbdoppler dber Mitral- und Aortenklappe \visuelle Beurteilung

‘Gemessene Parameter " |

M-Mode - Mitralsegelspitzen-Ebene [Intraventrikuldre Septumdicke systolisch IVSs |mm X
{Intraventrikuldre Septumdicke diastolisch IvSd {mm X
|linksventrikuldrer endokardialer Durchmesser systol LVEOs {mm X
linksventrikulirer endokardialer Durchmesser diast{LVEDd {mm X

» lnksventrikulire posterore Wand systolisch___|LVPWs i x |
linksventrikuldre posteriore Wand dlastolisch LvPWd |mm
rechtsventrikuldrer Durchmesser systolisch RVs {mm
rechtsventiculirer Durchmesser dastolisch AV d |mm .

.- - Perlkarderguss systolisch |PES Imm X

[M:Mode - Aortenwurzel {Aortenwurzeldurchmesser AW _ jmm u !
[linker Vorhofdurchmesser LA diam {mm
Aortenklappenseparation AoS |mm

‘Berechnete Werte | | |

Abbildung 48 DZHK_SOP_ECHO_Parameterliste_V0.9_19NOV2013.xIsx
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7.4 eCRF-MobuL
Echokardiographie

Angaben zur Untersuchung
I.  Wurde die (3ja Cynein ) unbekannt () nicht erhoben Karmmentar
Echokardiegraphie Queary
durchgefiithrt?*
3 . @ 1 Kammenta
Il.  Datum der Untersuchung . |_| |_| et m:y i
.  Qualititslevel® [( Bitte _auswﬁhlan > '] Kug‘r}r:r:lar

1. Untersuchung

1.1. Herzfrequenz* o | e KugTEsnlar
: ry

1.2. Rhythmus Kommentar

1.2.1. Sinus-Rhythmus* O Query

1.2.2. Vorhofflimmern® O

1.2.3 Schrittmacher* O

| < Bitte auswahlen > ¥
1.2.4 anderer Rhythmus* O

2. Aufnahmequalitdt

2.1. Parasternale () achsengerecht () Achsenabweichung () unbekannt () nicht Kommentar
lange Achse® bei guter bei guter (eingeschrankte  erhoben Cuery
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
2.2. Parasternale () achsengerecht () Achsenabweichung () unbekannt ) nicht Kommentar
kurze Achse® bei guter bei guter (eingeschrankte  erhoben Guery
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
2.3. Apikaler () achsengerecht () Achsenabweichung () unbekannt () nicht Kommentar
Vierkammerblick* bei guter bei guter (eingeschrankte  erhoben Guery
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeit)
2.4. Apikaler () achsengerecht () Achsenabweichung () unbekannt ) nicht Kommantar
Dreikammerblick* bei guter bei guter (eingeschrankte  erhoben Guery
Schallqualitat Schallqualitat Beurteilbarkeait)
2.5. Apikaler (1 achsengerecht () Achsenabweichung () unbekannt () nichit Kommentar
Zweikammerblick” bei guter bei guter (eingeschrankte  erhoben Cuery
Schallgualitat Schallgualitat Beurteilbarkeit)
2.6. Subkostal* () achsengerecht () Achsenabweichung () unbekannt ) nicht Kommentar
bel guter bel guter (eingeschrankte  erhoben Cuery
Schallgualitat Schallgualitat Beurteilbarkeit)

3. Dimensionen (Lange Achse: M-Mode parasternal)

3.1. M-Mode {{) parastemale () parastemal () 2D () anatomischer () unbekannt () nicht Kommentar
Messung lange Achse  kurze M-Mode (micht arhoben  Cuery
durchgefiihrt Achse anlotbar)

i
3.2. Durchmesser o | e Komrmeniar
Aortenwurzel ' Cuery
(endsystolisch) (AoW)*
3.3. Linker Vorhof & | mm Kommentar
* 1
{endsystolisch) (LA diam) oy
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3.4, Interventrikulires Septum &2 | e Kommentar
(enddiastolisch) (IVSy4 )" _ Chuery

3.5. Linksventrikulirer B | | mm Kormmentar
enddiastolischer Diameter ' Crary
(LVEDg )*

3.6. Linksventrikulére & | mim Kommentar
posteriore Wand (LVPWy g Chuery
}'I!

3.7. Linksventrikuldrer & | mm Kommentar
endsystolischer Diameter —_— Crsery
(LVED, )*

2-D Messungen (4CH und 2CH apikal, subkostal)

4.1. Linksventrikuldre &2 %, Kommeniar
Auswurffraktion (LV-EF)* ! Query

4.2. Methode* () Simpson () Simpson (O visuell (O unbekannt () nicht Kommentar
biplan monoplan erhoben Chuery
(4CH)

4.3. Linksventrikuldres 2 | Kommantar
enddiastolisches Volumen Q o Chuery
I_L‘H’ED\."}“

4.4, Linksventrikuldres & | Kommentar
endsystolisches Volumen Q i Chuery
(LVESV)*

4.5, Linker Vorhof ap.ldngs [ e Kommentar
(endsystolisch) (LAg — Cruery
(ap.langs) ¥

4.6. Linker Vorhof ap.quer ol o Kamerintar
(endsystolisch)(LAg / Cruary
(ap.quer) )"

4.7. Linksatriale Flache 4- 'E' [ [ Kommentar
Kammer- Blick L Jem Query
{endsystolisch) (LA-

Flache (4CH))*

4.8. Linksatriale Flache 2- o | | | cm Kommentar
Kammer-Blick 'l ! Cuery
(endsystolisch) (A2 LA-

Area (2CH))*
4.9. Wandbewegungsstérung® (}ja ¢ nein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Chuery

4.10. RV Dilatation (Mid- i@ nein () unbekannt ) nicht erhoben Komrmentar

ventrikuldr)* Cruary

4.11. TAPSE* o | mm Homrmentar

| | Chuery

4.12. MAPSE lateral* @ | mm Kammentar

413, MAPSE septal® & | mm Kommentar
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4.14. Perikarderguss® |a nein unbekannt nicht erhoben Kommentar
@ @ @ 9] Query

4,15, Vena cava Durchmesser* & Kommantar
| mm Shir

4.16. Vena cava atemreagibel ja Onein O unbekannt () nicht erhoben Kommentar
(> 50 % Abnahme unter Query

Inspiration)*
5. Mitralklappen-Doppler (PW)

5.1. E-Welle* ] Kommentar
e o

5.2. A-Welle* @ Kommeantar
mi's B

6. Gewebe-Doppler (TDI)

6.1. E-Welle (lateral)* 'ﬂ'i rI:I em/s Kur&l:'laanlar
k Y

6.2. A’-Welle (lateral)” & i} cmis Kur&n:nlﬂr
! r r"

6.3. S’ (lateral)* & :l _J cmis Knr;r;ar:lar

TDI lat nicht messbar* (8 Kommentar
Cruery

6.4. E-Welle (medial)* ] I:I cmls Kommentar
" QUEF}'

B6.5. A’-Welle (medial)* & [ . cmis Kurqn:-n:r:mr

6.6. 5 (medial)* & :l_ | emie Kn;r‘n;:lar

TDI sep nicht messbar* &2 Kommentar
Cruery
7. Pulmonalvendser Fluss
7.1. Pulmonalvendse ] Kommentar
cm/s
systolische I:I Chuery
Geschwindigkeit (PVsVel)*

7.2. Pulmonalvenise @ Kommentar
diastolische I:l e Chuery
Geschwindigkeit (PVdVel)*
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Mitralklappe
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8.1.

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

Mitralklappe®

Z.n,
Mitralklappenoperation®

Mitralklappenmorphologie®

Sklerose*

Verkalkung Mitralsegel®
Verkalkung Mitralring*
gestbrte Separation*
flail leaflet”
myxomatoser Prolaps™®

Prolaps bei
Fibroelastischer Defizienz®
Pseudoprolaps®
unbekannt (nicht
beurteilbar)*

nicht erhoben”

Mitralklappeninsuffizienz
(mMny*

Mitralklappenstenose
(mMs)*

) nativ

) operiert

() unbekannt

() nicht erhoben

) Mitralklappenrekonstruktion
() Biologischer Mitralklappenersatz
() Mechanischer Mitralklappenersatz

) Interventionelle Rekonstruktion/Clipping
() unbekannt
() micht erhoben

() unauffallig ) auffallig ) unbekannt () nicht
erhoben

D 0 8000686

) keine MI

1 leichtgradige M|

) mittelgradige MI

) hochgradige M|

() unbekannt (nicht bestimmbar)
(» nicht erhoben

) keine MS

) leichtgradige MS

() mittelgradige MS

() hochgradige MS

) unbekannt {nicht bestimmbar)
() nicht erhoben

Kommentar
Chuary

Kormmentar
Cuery

Kommentar
Cruery

Komrmeniar
Cruary

Komrmentar
Cruary
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Aortenklappe

8.2. Aortenklappe™

8.2.1.

Z. n.
Aortenklappenoperation*

Agrtenklappenmorphologie*

Sklerose®
Verkalkung*
gestorte Separation*
bikuspid*

unbekannt (nicht
beurteilbar)”

nicht erhoben*®

8.2.2. Aortenklappeninsuffizienz

(A

8.2.3. Aortenklappenstenose
A's .4

) nativ

() operiert

) unbekannt

() nicht erhoben

) £. n. Operativer Biologischen Aortenklappenersatz
(1 £. n. Mechanischer Aortenklappenersalz

(1 Z. n. Interventioneller Aortenklappenarsatz

) unbekannt

() nicht erhoben

(3 unauffliig ) auffallig O unbekannt () nicht
erhoben

I 8800

i

() keine Al

() leichtgradige Al

(» mittelgradige Al

(1 hochgradige Al

(_» unbekannt (nicht bestimmbar)
(1 nicht erhoben

() keine AS

) Sklerose

() leichtgradige AS

) mittelgradige AS

(y hochgradige AS

() unbekannt (nicht bestimmbar)
() nicht erhoben

Kommentar
Chuery

Kommentar

Quary

Kommentar

Query

Kommentar
Chusery

Kommentar
Qusery

Pulmonalklappe

8.3. Pulmonalklappe*

8.3.1.

Pulmonalklappenmorphologie*

Sklerose*

Verkalkung*

gestorte Separation®
unbekannt (nicht beurteilbar)*
nicht erhoben®

8.3.2. Pulmonalklappeninsuffizienz

(P1)*

) nativ

() operiert

() unbekannt
() nicht erhoben

(1 unauffallig (o aufféllig () unbekannt () nicht

erhoben

18 3 o I

[

(s keina PI

() leichtgradige PI

() mittelgradige Pl

(1 hochgradige Pl

() unbekannt {nicht bestimmbar)
() nicht erhoben

Kommentar
Qusery

Kommentar
Query

Kommentar
Queery
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Trikuspidalklappe

8.4. Trikuspidalklappe® ) nativ Kommentar
() operiert e
) unbekannt
) nicht erhoben

8.4.1. Trikuspidalklappenmorphologie

) unaufféllig () auffallig () unbekannt () nicht Kommentar
erhoben Query

Sklerose* |
Verkalkung® &
Ebstein* &
Anomalie* |
gestirte Separation® &
unbekannt (nicht beurteilbar)* =
nicht erhoben* [
8.4.2. Trikuspidalklappeninsuffizienz ) keine TI Kommentar
(i ) leichtgradige TI ey
(1 mittelgradige TI
{1 hochgradige T1
() unbekannt {nicht bastimmbar)
) nicht erhoben
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