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Angeborene Herzfehler

REGISTER
ANGEBORENE HERZFEHLER

o'

Myokarditis-Register fiir Kinder und Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr — ein multizentrisches Register im
Rahmen des Kompetenznetzes Angeborene Herzfehler e. V. und des Nationalen Registers flir angeborene Herz-

fehler e. V. (MYKKE-Register)
Datenerhebungsbogen
Version 250509

Samtliche Variablen werden durch den jeweils betreuenden Arzt erhoben und per eCRF in die Datenbank des
Nationalen Registers fiir angeborene Herzfehler e. V. eingegeben. Eine Ausnahme bilden die Daten zur Endo-
kardbiopsie sowie der Z-Score (s. u. griin markiert, siehe dazu Studienplan Abschnitt 8.3). Die Eingabe umfasst

folgende Items:

Titel Eingabe Erkldarung
Nachname Bei der Erfassung der personenidentifizieren-
Vorname den Informationen wird mittels eines Pseudo-
Geburtsname nymisierungsdienstes jedem Registerteilneh-

Patientenidentifikator (PID) mer ein eindeutiges Pseudonym (PID, 8-stelli-
Geburtsdatum ger alphanumerischer Code) zugewiesen.
Geschlecht Die Daten zur Erzeugung des PID sind fir die Stu-
Adresse

diengruppe nicht sichtbar

Anamnese (nur bei erster Registrierung

)

Symptombeginn

TT.MM.JJJJ

Datum des Symptombeginns; falls nicht genau be-
kannt bitte schatzen

Infekt <6 Wochen vor Symptombeginn

ja/ nein

Fieber <6 Wochen vor Symptombeginn

ja/ nein

wenn ja: gemessene Temp.

0<39°C 0>39°C o unbekannt

Vorbestehende Herzerkrankung

Keine / Primare Kardiomyopathie /
AHF-isoliert / AHF-komplex / Sonstige
auler keine: zusatzlich Freitext

Sportliches Niveau

nicht bekannt / altersgemaR / Vereins-
sport / Leistungssport

Initiale Beschwerden (nur bei erster Registrierung)

Angina pectoris

ja/nein/n.a.

Schmerzen oder Druckgefiihl im Brustbereich bei
Belastung oder in Ruhe

Allgemeinbogen (nur beim 1. Aufenthalt)

Luftnot ja/ nein Atemnot bei Belastung oder in Ruhe
) . . . Abnahme der korperlichen Belastbarkeit im Ver-
Leistungsminderung ja/ nein )
gleich
. . Plotzlicher BewuRtseinsverlust ohne externe Ur-
Synkope ja/ nein
sache
. . . Vom Patienten versplirtes Herzrasen oder Herz-
Rhythmusstérungen ja/ nein

stolpern

Trinkschwéache

ja/nein/n.a.

Bei Sauglingen

Uberlebter plétzlicher Herztod

ja/ nein

Durch Reanimation uberlebter Herz-Kreislauf-
Stillstand

Pranatale Infektion der Mutter

ja/nein/n.a.

Wourde gestillt?

ja / nein / nicht bekannt

Andere Beschwerden, durch die die medizinische

Symptombeginn?

sonstige Freitext Abklarung in Gang gesetzt wurde
Impfung

Impfung in den letzten 21 T

mpfung in den letzten agen vor Ja / nein

Impfung

SARS-CoV-2: 1. Impfung
SARS-CoV-2: 2. Impfung
SARS-CoV-2: 3. Impfung
SARS-CoV-2: 4. Impfung
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andere:

Corminaty (Biontech)

Impfstoff Spikevax

anderer Impfstoff:
Chargen-Nr.
Impfdatum e

Test auf SARS-CoV-2? Ja / nein
Antigen

wenn ja: Testmethode PCR
Antikorper

wenn ja: Testdatum e

. . negativ

wenn ja: Testergebnis »

positiv

Aufenthaltsbogen (bei jedem Aufenthalt)

Aktueller Aufenthalt

Art des Aufenthalts

ambulant / stationar

Datum

TT.MM.JJJ

Datum der Aufnahme

Zuweisung

Rettungsstelle/ Ambulanz/ Uberwei-
sung/ Verlegung

Auf welchem Wege ist der Patient zur behandeln-
den Einrichtung gekommen?

falls stationar: Intensivstation

ja/ nein

Kam es im Laufe des stationaren Aufenthaltes zu
intensivmedizinischer Behandlung?

falls stationér: Lange des stationaren
Aufenthaltes (d)

XXX

Dauer des stationdren Aufenthaltes in Tagen

GroRe (in cm)

Gewicht (in kg)

Aktuelle Beschwerden - Beschwerden, die zur aktuellen Aufnahme gefiihrt habe

n (fortbestehend oder nicht)

Luftnot: NYHA-Klasse

L/0/Mm/v/n.a.

| = keine Luftnot; Il = Lufnot bei starker Belastung;
Il = Luftnot bei geringer Belastung; IV = Luftnot in
Ruhe

Rhythmusstorungen, subjektiv

ja/nein/n.a.

Herzrasen oder Herzstolpern

Rhythmusstorungen, dokumentiert

ja/ nein

Tachykarde oder Bradykarde Rhythmusstérungen
im 12-Kanal-EKG oder im Langzeit-EKG

Brustschmerzen: CCS-Klasse

o/1/n/m/wv/n.a./

sonstige (Freitext)

| = Brustschmerzen unbekannt; Il = Brustschmer-
zen bei starker Belastung; Il = Brustschmerzen
bei geringer Belastung; IV = Brustschmerzen in
Ruhe; sonstige = z.B. intermittierende Herzstiche,
atypische Brustschmerzen

Miidigkeit, Abgeschlagenheit

ja/nein

Subjektive Einschatzung der Patienten/ der Eltern
im Vergleich zum Normalzustand

sonstige Beschwerden

Freitext

Sonstige Beschwerden

Diagnostik - Untersuchungen die wéhre|

nd oder unmittelbar vor dem aktuellen Aufenthalt durchgefiihrt wurden

EKG

12-Kanal-EKG ja/nein
Datum TT.MM.JJJ
HF/min XXX
ST-Elevation ja/ nein
ST-Senkung ja / nein
T-Negativierung ja/ nein
AVB Nein /1 /11 /11
Monitoriiberwachung/24h-EKG ja/ nein
Datum TT.MM.JJJJ
HRST ja/ nein
0 Supraventrikuldre Extrasystolen WERT__ % __ n(Anzahl)
o Ventrikuldre Extrasystolen WERT___ % __ n(Anzahl)
falls ja: o Bigeminus
o Supraventrikuldre Tachykardie
o Ventrikuldre Tachykardie onsVT  OsVT
Labor
Erythrozyten Nicht bestimmt / normal / erhoht WERT ___ Mio/ul
Hamoglobin Nicht bestimmt / normal / erhoht WERT ___ g/dl
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Leukozyten Nicht bestimmt / normal / erhéht WERT ____ Tsd/ul
Thrombozyten Nicht bestimmt / normal / erhéht WERT ____ Tsd/ul
CRP Nicht bestimmt / normal / erhdht WERT____ mg/I

Nicht bestimmt / normal / erhdht WERT BNP__ pg/mi;

BNP oder nt-proBNP

Datum: TT.MM.JJJJ

max. Wert (hochster Wert vor Intervention z.B. HK, EMB)

nt-proBNP ng/I

WERT BNP pg/ml

nt-proBNP ____ ng/|
Nicht bestimmt / normal / erhdht WERT T ng/ml
Ths __ ng/l
I ng/ml
lhs___ pg/ml
Troponin . .
max. Wert (héchster Wert vor Intervention z.B. HK, EMB)
WERT T ng/ml
Ths ___ ng/l
I__ ng/ml
lhs___ pg/ml
serologischer Virusnachweis Nicht bestimmt / positiv / negativ
VIRUS BESCHREIBUNG: WERT n (Anzahl)
Réntgen Thorax ja/ nein
Datum TT.MM.JJJJ
Kardiomegalie ja/ nein
Echokardiographie* ja/ nein
Datum XXX
LV-EF in % Xxx %

(mono/biplan/3D)

monoplan/biplan/3D/nicht vorhanden

LV-EF in % (M-Mode)

Xxx % / nicht vorhanden

LVEDD (M-Mode, mm)

Xxx / nicht vorhanden

LV vergroBert ja/ nein
ZScore? xxx / nicht vorhanden (Eingabe durch Studiengruppe)
Kardio-MRT* ja/ nein
Datum XXX
LVEDV (ml/m?) XXX
LV-EF (%) XXX
Late Enhancement ja/ nein

wenn ja neu /regredient /gleichbleibend /zunehmend / unbekannt
Odem ja/nein
wenn ja neu /regredient /gleichbleibend /zunehmend / unbekannt

Nachweis Myokarditis

ja / nein / unklar

Herzkatheter:

ja/ nein

Datum

TT.MM.JJJ)

Koronarangiographie

nicht durchgefiihrt / normal / auffallig

Biopsie

nein/RV/LV/LVund RV

Endokardbiopsie (Eingabe durch die Studiengruppe)

Endokardbiopsie ja/ nein
Datum TT.MM.JJJJ)
Lokalisation LV /RV
Zellgehalt Keine / normal / leichtgradig / mittelgradig / schwer erhéht
CD3+ T-Zellen Keine / normal / leichtgradig / mittelgradig / schwer erhoht WERT /mm2

CD68+ Makrophagen

Keine / normal / leichtgradig / mittelgradig / schwer erh6ht

WERT /mm2

CD20+ B-Lymphozyten

Keine / einzelne / einige / zahlreich

WERT /mm2

Myokardzellnekrosen

ja/ nein

Fibrose

Keine / geringgradig /mittelgradig / hochgradig

Virusnachweis Myokard

ja/ nein

Virus

<500 copies/ug DNA (persistent/latent)
>500 <2000 copies/pug DNA (mild)
>2000 <10e4 copies/pug DNA (moderate)
>10e4 copies/pg DNA (severe)

Diagnose EMB

Akute/ abheilende/chronische / Z.n. Myokarditis / DCM / HCM / Z. n. HTX / sonstige

Besonderheiten

Freitext
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Ergometrie / Spiroergometrie ja/ nein
Datum TT.MM.JJJJ
VO2max (ml/min*kg) XXX
Watt/kgKG > 2 ja/ nein
EKG-Verdnderungen ja/ nein

sonstige Diagnostik

Freitext (u. a. Ergebnisse der fragebogen-basierten Untersuchung der Lebensqualitat)

Diagnose - Mit welcher Sicherheit handelt es sich aus der aktuellen Sicht urspriinglich um eine Myokarditis

5 = sicher, keine Alternative moglich;
4 = sicher, Alternativen theoretisch denkbar;
3 = wahrscheinlich, Alternativen moglich;

Diagnostische Methode

Sicherheit der Diagnose Ziffer 0 bis 5 2 = moglich, Alternativen gleichrangig;
1 = moglich, Alternativen wahrscheinlicher,
0 = ausgeschlossen, Alternative sicher diagnosti-
ziert
(bei 0 6ffnet sich:) .
- . Freitext
Alternativ diagnostizierte Erkrankung )
Freitext

LV-Funktion

minimale EF (%)

>55; 54-45; 44-30;<30

Niedrigste Ejektionsfraktion wahrend des aktuel-
len Aufenthaltes oder unmittelbar davor

benutzte Methode zur Bestimmung

Echo/MRT/HK

Methode, mit der die angegebene minimale EF
bestimmt wurde (wenn mehrere durchgefiihrt
wurden: Echokardiographie)

Therapie - MaBnahmen, die wahrend des aktuellen Aufenthaltes oder unmittelbar davor durchgefiihrt wurden

korperliche Schonung

ja / nein / jetzt aufgehoben

Beatmung ja/ nein
Dauer der Beatmung in Tagen XXX
Medikamentds
Betablocker ja/ nein
ACE-Hemmer ja/ nein
AT1-Antagonist ja/ nein
Sacubitril/Valsartan ja/ nein
Dapagliflozin ja/ nein
Aldosteronantagonist ja/ nein
Diuretikum ja/ nein
Calcium-Kanal-Blocker ja/ nein
Glykoside ja/ nein
Anderes Antiarrhythmikum ja/ nein
Milrinon ja/ nein
Dobutamin ja/ nein
Levosimendan ja/ nein
Epinephrin ja/ nein
Norepinephrin ja/ nein
llomedin ja/ nein
Immunglobuline ja/ nein
Nicht-steroidale Antiphlogistika ja/ nein
Kortikosteroide ja/ nein
Azathioprin ja/ nein
Interferon -B ja/ nein
Anakinra ja/ nein
Virostatikum ja/nein
Sonstige Therapie Freitext
Devices
Herzschrittmacher ja/ nein
Datum TT.MM.JJJJ
ICD ja/ nein
Datum TT.MM.JJJJ
CRT ja/ nein
Datum TT.MM.JJJJ
ECMO ja/ nein
Datum Implantation TT.MM.JJJ
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Datum Explantation TT.MM.JJJ
Kanulierung Freitext
VAD ja/ nein
Datum Implantation TT.MM.JJJ
EMB bei Implantation ja/ nein
geweaned ja/nein DATUM EXPLANTATION: TT.MM.JJJJ
Position LVAD / RVAD / BIVAD
System BerlinHeart / Heartware / Heartmate / Levitronix / andere (Mehrfachauswahl méglich)
VAD-bedingte ) .
Komplikation ja/ nein
falls ja (Freitext)
Komplikationen Komplikationen wahrend oder unmittelbar vor dem aktuellen Aufenthalt
Tod ja/ nein Tod aus kardialer Ursache
Sterbedatum TT.MM.JJ
Herztransplantation ja / nein / gelistet / entlistet
Datum HTX TT.MM.JL
Datum Listung TT.MM.JJJJ
Datum Entlistung TT.MM.JJJJ
Maligne Rhythmusstérung, bradykard | ja / nein Sinusarrest 23.5 s, AV-Block 211°
Maligne Rhythmusstorung, tachykard | ja / nein Anhaltende ventrikuldre Tachykardie, Kammer-

flattern, Kammerflimmern

Zeichen der akuten Rechtsherz- oder Linksherzde-

Dekompensation ja/ nein kompensation (periphere Odeme, pulmonale
Stauung)
Reanimation ja/ nein
Datum TT.MM.JJL
sonstige Komplikationen Freitext
Entlassung
Anbindung | Keine / Klinik-Ambulanz / Kinderkardiologe / Kardiologe/ Kinderarzt / Hausarzt /

lwerden zentral eingegeben, s. Studienablauf/Datenerhebung
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