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Zentrumnr Patientennr
Datum der Visite: ‘ | ‘ ‘ | | | | ‘ (TT-MM-JJJJ) -Screening-
Studienpatient
Geschlecht: O mannlich O weiblich
Geburtsjahr: I_W_I Initialen (optional)
Einschlusskriterien
nein ja
1. Alter zwischen 50 und 85 Jahre O O
2. Karotisstenose uber 70% gemaf Ultraschallkriterien O
3. Kein Schlaganfall oder Schlaganfall-dhnliche Symptome O
innerhalb der letzten 180 Tage
4. Stenose behandelbar mit CEA und CAS O O
5. Bereitschaft des Patienten zu Nachuntersuchungen O O
6. Bei gebarfahigen Frauen, liegt eine angemessene o o
Schwangerschaftsverhitung und ein negativer Schwangerschaftstest vor
7. Schriftliche Einwilligungserklarung des Patienten ist vorhanden O O
Datum der Einwilligungserklarung Lo JL v JLv v v | (Tag-Monat-Jahr)
Ausschlusskriterien
. . .. . , nein ja
1. Nicht atherosklerotische Stenose (z.B. Stenose durch GefalRwanddissektion, o o
flottierender Thrombus, fibromuskulare Dysplasie)
2. Radiogene Stenose O O
O O
4. zusatzliche hochgradige intrakranielle oder intrathorakale Stenose o 0O
(Tandemstenose)
5. Intrakranielle Blutung innerhalb der letzten 90 Tage o O
6. Bekanntes intrakranielles Angiom oder Aneurysma O O
7. Schwerwiegende praexistente Behinderung o 0
(modifizierte Rankin Scale >1)
8. Kontraindikation gegen Heparin, Aspirin, Clopidogrel oder Kontrastmittel O O
9. Indikation fur Antikoagulation mit Phenprocoumon(Marcumar) O O
oder Wafarin
10. Voraussichtliche Lebenserwartung weniger als 5 Jahre O O
11. Kurzlich diagnostiziertes Malignom O O
12. Geplante groflde Operation innerhalb von 8 Wochen nach o o
Randomisierung (mit Aunahme der studienbezogenen Ablaufe)
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Patientennr

-Screening-

Vor- / Begleiterkrankungen

Neurologische Symptome vor mehr als 180 Tage:

Fallsja:  Seit Wann

ipsilateral: Okeine Symptome O Amaurosis fugax ~ OTIA (O Schlaganfall (Oandere
Wann: || | O unbekannt

kontralateral: Okeine Symptome OAmaurosis fugax  OTIA (O Schlaganfall Oandere
Wann: | | | O unbekannt

Arterieller Hypertonus:  Onein Oja  Ounbekannt

Ll | Ounbekannt

Wird er behandelt: Onein O ja Falls ja, bitte Begleitmedikationsform ausfiillen!
Diabetes Mellitus: Onein O ja Ounbekannt

Fallsja:  OTypl OTypll  SeitWann: | | [ 1 | | | Ounbekannt

Wird er behandelt: Onein Oja Falls ja, bitte Begleitmedikationsform ausftillen!

Nachgewiesene KHK: Onein Oja

Fallsja:  seit Wann: || | Ounbekannt

Wird sie behandelt: O nein  Oja Falls ja, bitte Begleitmedikationsform ausfillen!
Hypercholesterinamie: Onein O ja O unbekannt

Fallsja:  geit Wann: L O unbekannt

Wird sie behandelt: Onein O ja Falls ja, bitte Begleitmedikationsform ausfullen!

Krankheiten):

01 Herz-/ Kreislaufsystem
02 Atmungsorgane
03 Verdauungsorgane

Onein

04 Harn- und Geschlechtsorgane

06 Haut

07 Endokrinopathie, Ernahrung, Stoffwechsel
08 Nervensystem u. Sinnesorgane

sonstige Vor-/ Begleiterkrankungen (Inkl. aller saisonbedingten, zyklischen oder zeitweiligen
Oja Wennja,
05 Skelett und Muskeln

bitte unten dokumentieren.
09 Hamatologisches System

10 Allergien
99 sonstige

Code Erkrankung / Diagnose Schweregrad / | Beginn der Erkrankung | Ende der Erkrankung | -
oP / OP (Monat-Jahr) S

5 (Monat-Jahr) =

5 & 2 . =

3 E 8§ O °

© 0 O O] Luld (I | R B

Ly | O O O O (I | Ly Il 11O
Ly | O O 0O O [ | R Lol 1O
L] O O O O [ | Ll 1| O
Ly | O O 0O O (I | Ly Il 1] O
L] O O O O [ | Lol 1| O
Ly | O O 0O O [ | R Lol 1) O
Ly | O O 0O O (I | [ | B

IBE- CRF-Final Version 2.0 vom 01.03.2010, Protokollversion final 10.10.08

Seite 2 von 51




o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
-Screening-
Neurologische Untersuchungen

NIH stroke Scale Wert
1a | Bewultseinslage(Level of consciousness) Oo O1 02 O3

1b | Orientierung (LOC-Questions) ©o O1 02

1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) Oo0 O1 O2

2 | Blickbewegung(Best Gaze) Oo O1 O2

3 | Gesichtsfeld(Visual) 0o O1 02 O3

4 | Fazialisparese(Facial Palsy) o0 O1 02 O3
5a | Motorik Arme: linker Arm 0o O1 ©O2 O3 04 09
Sb rechter Arm 0o O1 ©O2 O3 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein Oo O1 02 O3 04 09
6b rechtes Bein 00 O1 02 O3 04 09
7 | Extremitatenataxie(Limb ataxia): 00 O1 O2

8 | Sensibilitadt(Sensory) Oo0 01 02

& | Sprache (best Language) 00 O1 02 O3
10 | Dysarthrie (Dysarthria) 00 O1 O2

11 | Ausléschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 00 O1 02
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)

Modifizierte Rankin Scale:
Rankin 0 = kein neurologisches Defizit nachweisbar

() Rankin 1 = minimales, funktionel nicht beeintrachtigendes Defizit
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Zentrumnr Patientennr
-Screening-
Duplexsonographie
Extrakranielle Sonographie Rechts Links
8 5 . . . Stenose % Stenose %
9?8 Arteria carotis communis T L LLJ mm T LIl mm
% 5 Arteria carotis interna Stenose % Stenose %
- m 0 .
® = Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OACI OAcc O ACl OAcc
- : O normal O Hypoplasie | O normal O Hypoplasie
Arteria vertebralis O Zirkulationsstérung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss
Plaquemorphologie der zu behandelnden Stenose
Echomuster: © homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: O Uberwiegend echodicht O Uberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache O glatt OunregelmaRig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O Verschluss O Kollaterale (O Verschluss O Kollaterale
O not done O notdone
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Zentrumnr Patientennr

-Screening-

Vor-/ Begleitmedikation

Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja

L] ASS
[J ASS + Dipyridamol
0 Clopidogrel Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
Ll andere

Antikoagulation: Onein O ja
L] Heparin
[ Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ anderes

Antihypertensium: Onein Oja
0 ACE-Hemmer
0 Angiotensinrezeptorblocker
U Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
] Calcium-Antagonist
[J R-Blocker
L] anderes

Lipidsenker: onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[J anderes

Antidiabetikum: Onein Oja
O Insulin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[0 orales Antidiabetikum
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Zentrumnr Patientennr
-Screening-
Risikofaktoren
Blutdruck: rechterArm: Lt v 1/ 1 1 | mmHg O not done
sys / diast.
linker Arm: Lo v 7L 1 | mmHg O not done
sys [/ diast.

Bei Differenzen > ‘20/10 mm Hg’ angiologische Abklarung erfolgt? Onein  Oja

Puls: (Schlage/Minute) O not done

Korperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche: O keine
O 1-2 mal
O 3 mal und mehr
O unbekannt

v O notd At Wird berechnet und igt
Grole: |1 1 Jem notdone Gewicht:l 1 1 Jkg O notdone Bll\r/ll:?gév'\}(iacﬁ?/ (aéggéeége)*(Groesse))

Huftumfang: cm Onot done Tailenumfang: CM O not done Wird berechnet und angezeigt
WHR:(Tailenumfang/Huftumfang)

Bluttest (ntchtern):  Glukose mg/dl O not done

HbA1c Ll % O not done

Cholesterin: L1 1 | mgd O not done

HDL |1 1 | mg/d| O not done

LDL L1 1 | mgad O not done

Triglyceride mg/dl O not done

Rauchverhalten:

O Nichtraucher O Ehemaliger Raucher O Raucher
Raucher/Ehem. Raucher... Seit Jahr O unbekannt Bis Jahr

Anzahl Zigaretten pro Tag: O unbekannt

(O unbekannt

Alkoholkonsum: Onein Oja

Falls ja: Bier L1 1 1 [(mimag)  Wein (mliTag) Spirituosen |11 1| miTag)

(O unbekannt
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Zentrumnr Patientennr

-Screening-

CCT/MRT

[0 L0 1 0 | (TT-MM-J3d)  Ounbekannt

Datum der Bildgebung: L
- Infarkt(e) im Versorgungsgebiet der zu behandelnden Stenose

O nein Oja Fallsja: Oembolisch Ohdmodynamisch O lakunar
- Infarkt(e) in nicht stenosebezogenem/nVersorgungsgebiet(en)
O nein Oja Falsja: Oembolisch O hamodynamisch O lakunar
EKG
Datum L Il 1 Il 1 1 1 | (Tag-Monat-Jahr) O unbekannt
Rate /Minute
Rhythmus O Sinusrhythmus O Vorhofflimmern/flattern O Sonstiges

PQ Intervall L, 1 Isec O nicht bestimmbar

QRS Intervall |, sec O nicht bestimmbar
QT Intervall L 1,1 Isec O nicht bestimmbar
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Zentrumnr Patientennr

-Screening-

Therapieentscheidung

Seite des jetzt geplanten Eingriffs: ocLinks o©Rechts

Operateur einverstanden mit Einschluss des Patienten in der Studie
Onein Oja

Falls nein, schriftliche Begriindung:

Interventionalist einverstanden mit Einschluss des Patienten in der Studie
O nein Oja

Falls nein, schriftliche Begriindung:

Studienneurologe einverstanden mit Einschluss des Patienten in der Studie
O nein O ja

Falls nein, schriftliche Begriindung:
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Zentrumnr Patientennr

Datum der Visite: | 1] ‘(TT—MM-JJJJ) Behandlung

Randomisierung zu

O CEA+BMT
O CAS +BMT

O BMT

Datum der Randomisierung:I LIl Il 1 1 | (Tag-Monat-Jahr)
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Zentrumnr Patientennr

Behandlung

- CEA (Carotid EndArterectomy) -

Behandelte Seite: oLinks oRechts

Narkoseverfahren O Volinarkose O loko-regionére Anasthesie

Operationstechnik/ -verfahren
O Eversions-TEA
O Konventionelle TEA mit Patch
O Konventionelle TEA ohne Patch
Carotisinterponat: O Vene OProthese

O OP abgebrochen (Carotis nicht eroffnet)
O OP abgebrochen nach Probeclamping

O sonstige
Operationszeit: L 1 1 | Minuten

gesamte Abklemmzeit: Minuten

Intraoperative Antikoagulation/Antagonisierung:

Antikoagulation O nein O ja

Wenn ja: O UFH O NMH

Dosierung: IE Heparin
Aplikation: O j.v. O s.c.

Antagonisierung O nein O ja

Wennja:  Dosierung: | IE Protamin

Intraoperative ZusatzmafRnahmen:

Shunt O nein O ja

Stumpfdruckmessung O nein O ja

Neuromonitoring O nein O ja

Wenn ja:  Monitoringverfahren: ~ O TCD O SSEP O EEG O andere

Intraoperative Kontrolluntersuchung:
Angiographie: Onein  Oja
Duplexsonographie: Onein Oja
Angioskopie: Onein  Oja
Residualstenose (bei OP-Ende): Onein  Oja Wennja: O Acl OAcc  Stenosegrad| 1 1 |%

Carotisverschluss (bei OP-Ende): Onein O ja
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Zentrumnr Patientennr

Behandlung

-CAS (Carotid Artery Stent)-

Behandelte Seite: oLinks o©Rechts

Angiographischer Ausgangsbefund
Stenosegrad [% NASCET]: %

ACT_Wert vorher
vor intraoperativer Antikoagulation (Ausgangswert) L1 1 |sec

Interventionsdauer:

Beginn |, ||, | Ende [ |- 1 |

Technische Durchfiuhrung
Eingriff:
uber O A.femoralis O A. brachialis O A. axillaris

mittels: Schleuse: L1 | F Fiihrungskatheter: L1 |F

ACT-Wert intrainterventionell

L1 1 Isec Begleitmedikation bitte im entsprechenden Formular eintragen!

Vordilatation (nur zertifiziertes Dilatationssystem zugelassen): Onein Oja

Wenn Ja: Oeinfach O mehrfach

gesamte Dilatationszeit |1 | sec
maximaler Dilatationsdruck |1 | atm

Dilatationskatheter:
L1, mm Durchmesser
Typ:
Bestell-Nr.:
Ref-Nr.:

Verwendetes Protektionssystem (nur zertifiziertes System zugelassen):

Marke
Bestell-Nr.:
Ref-Nr.:
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Zentrumnr Patientennr

Behandlung

Verwendetes Stentsystem (nur zertifizierter Stent zugelassen):
Marke

Bestell-Nr.:
Ref-Nr.:

L1, I mm Durchmesser(voll entfaltet)

L | mm Lange(voll entfaltet)

Nachdilatation( nur zertifiziertes Dilatationssystem zugelassen):

O nein Oja
Wenn Ja:

Oeinfach Omehrfach
gesamte Dilatationszeit |1 | sec
maximaler Dilatationsdruck |_1__| atm

Dilatationskatheter:
L 1, .| mm Druchmesser

Typ:

Bestell-Nr.:

Ref-Nr.:

Residualstenose
O nein Oja

Wenn Ja: OACI OACC

Stenosegrad L1 1 | %

Monitoringverfahren

OTCD O SSEP O EEG O andere
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Zentrumnr Patientennr
Behandlung
-Best Medical Treatment -
BMT

Blutdruck:

Angiotensinrezeptorblocker empfohlen? O nein O ja

ACE-Hemmer empfohlen? O nein O ja
Blutzucker:

Diat empfohlen? O nein O ja

Medikation empfohlen? O nein O ja
Lipide:

Diat empfohlen? O nein O ja

Statin empfohlen? O nein O ja
Nikotin {Frage nur aktiv, wenn aktiver Raucher}:

Aktive Entwdhnung besprochen? O nein O ja

Nikotinpflaster empfohlen? O nein O ja
Alkohol

Problem thematisiert? O nein O ja
Allgemein:

Kodrperliche Aktivitat empfohlen? Onein Oja

EKG empfohlen? Onein Oja

Herzecho empfohlen? Onein Oja

ABI empfohlen? Onein Oja
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Zentrumnr Patientennr

Datum der Visite: ‘ | ‘ ‘ |

‘ Visite D1
| 1] (TT-MM-JJJJ) (Tag1 nach der Behandlung)

Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstérung auf einem Auge aufgetreten? Onein O ja

- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstérung auf einer Seite

aufgetreten? Onein Oja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstorung aufgetreten? Onein Oja
- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein ©ja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (Wenn Symptomdauer >=24 Stunden) Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.
Schwerwiegendes unerwlinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.
Unerwinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfillen.

Neurologische Untersuchungen

NIH stroke Scale Wert
18 | Bewultseinslage(Level of consciousness) 0o O1 02 O3

1b | Orientierung (LOC-Questions) 00 O1 02

1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) Oo O1 02

2 | Blickbewegung(Best Gaze) 00 O1 02

3 | Gesichtsfeld(Visual) 0o O1 02 O3

4 | Fazialisparese(Facial Palsy) 0o 01 02 O3
5a | Motorik Arme: linker Arm 0o O1 02 O3 04 09
Sb rechter Arm 00 O1 02 03 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein 0o O1 02 O3 04 09
6b rechtes Bein 00 01 02 03 O4 09
7 | Extremitatenataxie(Limb ataxia): 0o O1 02

8 | Sensibilitat(Sensory) 0o 01 02

£ | Sprache (best Language) 0o O1 02 O3

10 | Dysarthrie (Dysarthria) 00 01 02

11 | Auslédschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 00 01 O2
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)
Modifizierte Rankin Scale: | | Auswahlliste(0-6)
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Zentrumnr Patientennr

Visite D1

(Tag1 nach der Behandlung)

Behandlungskomplikation

Kam es bei der Behandlung zu Komplikationen Onein Oja

Wenn ja:
-Technische Fehler .
Abbruch der Behandlung Onein  Cja
Reststenose >= 70% ECST Onein O ja

Verschluss des behandelten Gefaltes Onein Oja

-Lokale Komplikationen (Anm.: auch AE/SAE Formular ausfillen)
Behandlun rch CEA

Lasion N. vagus Onein Oja
Lasion N. hypoglossus Onein  Cja
Lasion N. fazialis Onein Oja
Wundhamatom Onein Oja
Behandlun rch CA
Aneurysma in der Leiste Onein  Cja
Nervenverletzung Onein O ja
Kontrastmittelnebenwirkung Onein Oja
Sonst:

Duplexsonographie

Extrakranielle Sonographie Rechts Links
8 C|7) Arteri ti . Stenose % Stenose %
5 eria carots communis
89 IMT L L] mm IMT LLL]  mm
@ : L o o
e5 Arteria carotis interna Stenose %o Stenose || | | o
- © . .
@ = Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OACI OAcC O ACl OAcC
. . O normal O Hypoplasie | O normal O Hypoplasie
Arteria vertebralis O Zirkulationsstorung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss
Plaquemorphologie der zu behandelnden Stenose
Echomuster: © homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: O iberwiegend echodicht O Uberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache o glatt OunregelmaRig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O Verschluss O Kollaterale O Verschluss O Kollaterale
O notdone O notdone
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Visite D1

(Tag1 nach der Behandlung)

Vor-/ Begleitmedikation

Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja

L ASS
1 ASS + Dipyridamol

[ Clopidogrel

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!

1 andere

Antikoagulation:

Onein Oja

L1 Heparin
[ Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[] anderes
Antihypertensium: Onein Oja
[0 ACE-Hemmer
[0 Angiotensinrezeptorblocker
] Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ Calcium-Antagonist
U R-Blocker
[J anderes
Lipidsenker: Onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[l anderes
Antidiabetikum: Onein Oja
1 Insulin

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!

[ orales Antidiabetikum
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Zentrumnr Patientennr
Visite D30
Datum der Visite: ‘ | ‘ | | | ‘ (TT-MM-JJJJ) (Tag 30 nach der Behandlung)
Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstorung auf einem Auge aufgetreten? Onein O ja

- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstorung auf einer Seite

aufgetreten? Onein ©ja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstorung aufgetreten? Onein ©ja
- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein ©ja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (wenn Symptomdauer >=24 Stunden) o nein 0 ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfillen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfilllen.
Schwerwiegendes unerwilnschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.
Unerwinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfiillen.

Eingriff(e) an der A.Carotis auBerhalb der randomisierten Behandlung

Art des Eingriffs:
O kein Eingriff O CAS o CEA

Datum des Eingriffs: ‘ | H | H | | | | aTmv-a)

Seite: O links O rechts

Begrundung:
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

Visite D30
(Tag 30 nach der Behandlung)

NIH stroke Scale und Rankinscale

Wert

1a | Bewultseinslage(Level of consciousness) 0o O1 02 O3

1b | Orientierung (LOC-Questions) 0o O1 02

1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) 0o O1 02

2 | Blickbewegung(Best Gaze) 00 O1 02

3 | Gesichtsfeld(Visual) 0o O1 02 O3

4 | Fazialisparese(Facial Palsy) 0o O1 02 O3
5a | Motorik Arme: linker Arm 00 O1 02 O3 04 09
Sb rechter Arm 0o O1 02 03 0409
6a | Motorik Beine: linkes Bein Oo O1 02 03 04 09
6b rechtes Bein 00 O1 02 O3 04 09
7 | Extremitatenataxie(Limb ataxia): Oo O1 02

8 | Sensibilitat(Sensory) 00 01 02

¢ | Sprache (best Language) 0o O1 02 O3

10 | Dysarthrie (Dysarthria) Oo 01 02

11 | Ausldschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 00 01 02
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)
Modifizierte Rankin Scale: | | Auswabhlliste(0-6)

Behandlungskomplikation

Kam es bei der Behandlung zu Komplikationen Onein Oja
Wenn ja: _Technische Fehler

Reststenose >= 70% ECST Onein  Cja
Verschluss des behandelten Onein Oja
Gefalies
-Lokale Komplikationen (Anm.: auch AE/SAE Formular ausfillen)
Behandlung durch CEA: Lasion N. vagus Onein Oja
Lasion N. hypoglossus Onein O ja
Lasion N. fazialis Onein Oja
Wundhamatom Onein Oja
Behandlung durch CAS: Aneurysma in der Leiste Onein  Cja
Nervenverletzung Onein Oja
Kontrastmittelnebenwirkung Onein Oja
Sonst:

Krankenhausaufenthalt bei Behandlungskomplikation

Datum der Krankenhausaufnahme: L Il 1 Il 1 1 1 | (Tag-Monat-Jahr)
Datum der Entlassung: Lo JL o JLt 1 1 ] (Tag-Monat-Jahr)

Bis Visite D30 noch nicht entlassen O nein Oja
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

Visite D30
(Tag 30 nach der Behandlung)

Duplexsonographie

Extrakranielle Sonographie Rechts Links
k> |(7) Arteri " . Stenose % Stenose %
5 ri roti mmuni
29 eria carofis communis MT LLLJ mm IMT LLLJ] mm
w 0 . . 0 o
25 Arteria carotis interna Stenose Yo Stenose %o
2@ . .
®» = Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OACI OAcc O ACl O ACC
- : O normal O Hypoplasie | O normal O Hypoplasie
Arteria vertebralis O Zirkulationsstorung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss

Plagquemorphologie der zu behandelnden Stenose
Echomuster: O homogen Oinhomogen O unklar

O not done
Echogenitat: O tberwiegend echodicht O Uberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache O glatt OunregelmaBig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O  Verschluss O Kollaterale (O Verschluss O Kollaterale
O notdone O not done
Risikofaktorenmodifikation
Blutdruck: Lo v /L | mmHg Seite: Olinks  Orechts O not done

sys / diast.
Anmerkung: Messung sollte an dem Arm erfolgen, wo beim Screening der héhere Wert gemessen worden war,

Puls: (/Minute) O nicht gemessen

GroRe: cm  Onotdone Gewicht: Kg  Onotdone BMI[kg/m?:

Hiftumfang: cm  Onotdone Taillenumfang:l_1_ 1 Iem  Onotdone WHR:

Kdrperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche: O keine
O 1-2mal
O 3 mal und mehr

O  unbekannt
Rauchen beendet O nein O ja

Bluttest (ntchtern):  Glukose mg/dl O not done
HbA1c | || | % O not done

Cholesterin: mg/dl O not done

HDL L1 1 | mgd O not done

LDL Lt 1 | mgd O not done

Triglyceride |11 | mg/dl O not done

wurden die Empfehlungen zur Risikofaktorenmodifikation umgesetzt O nein  Oja
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

N
Zentrumnr Patientennr
Visite D30
(Tag 30 nach der Behandlung)
Vor-/ Begleitmedikation
Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja
0 ASS
[J ASS + Dipyridamol
0 CIopidogreI Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
0 andere
Antikoagulation: Onein Oja
L] Heparin o _ o _
O Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ anderes
Antihypertensium: Onein Oja
O ACE-Hemmer
O Angiotensinrezeptorblocker
0 Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
1 Calcium-Antagonist
L R-Blocker
L anderes
Lipidsenker: onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[J anderes
Antidiabetikum: Onein Oja
O Insulin

[ orales Antidiabetikum

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
Datum der Visite: ‘ | ‘ | | | ‘ (TT-MM-JJJJ) Visite M6
Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstérung auf einem Auge aufgetreten? Onein  Oja

- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstérung auf einer Seite
aufgetreten? Onein Oja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstérung aufgetreten? Onein ©ja

- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein ©ja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (wenn Symptomdauer >=24 Stunden) o nein 0 ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfillen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.
Schwerwiegendes unerwlinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.
Unerwilnschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfiillen.

Eingriff(e) an der A.Carotis auBerhalb der randomisierten Behandlung

Art des Eingriffs:
O kein Eingriff O CAS o CEA

Datum des Eingriffs: ‘ | H | H | | | (TT-MM-JJJJ)

Seite: O links O rechts

Begrindung:
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | | |

Zentrumnr Patientennr
Visite M6
NIH stroke Scale und Rankinscale
Wert
1a | Bewultseinslage(Level of consciousness) Co O1 02 O3
1b | Orientierung (LOC-Questions) 0o O1 02
1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) Oo O1 O2
2 | Blickbewegung(Best Gaze) 00 O1 02
3 | Gesichtsfeld(Visual) 0o O1 02 O3
4 | Fazialisparese(Facial Palsy) 0o O1 02 O3
5a | Motorik Arme: linker Arm 00 O1 02 O3 04 09
5b rechter Arm OO0 O1 ©O2 O3 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein Oo 01 02 08 04 09
6b rechtes Bein 00 01 02 O3 04 09
Extremitatenataxie(Limb ataxia): 0o O1 02
8 | Sensibilitat(Sensory) 0o O1 02
£ | Sprache (best Language) 0o O1 02 O3
10 | Dysarthrie (Dysarthria) 0o 01 02
11 | Ausléschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 0o O1 02
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)
Modifizierte Rankin Scale: | | Auswahlliste(0-6)
Duplexsonographie
Extrakranielle Sonographie Rechts Links
8 5 . . . Stenose % Stenose %
23 Arteria carotis communis T L LLJ mm T LIl mm
(%]
% 5  Arteria carotis interna Stenose % Stenose %
- (U . "
» < Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OAcCI OAcc O AC O ACC
: ; O normal O Hypoplasie | O normal O Hypoplasie
Arteria vertebralis O Zirkulationsstorung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss

Plaguemorphologie der zu behandelnden Stenose

Echomuster: © homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: O iberwiegend echodicht O Uberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache  © glatt OunregelmaBig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O  Verschluss O Kollaterale (O Verschluss O Kollaterale
O notdone O notdone
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7
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
Visite M6
Risikofaktorenmodifikation
Blutdruck: Lo v J7L 1 1 | mmHg Seite:  Olinks Orechts O not done

sys / diast.
Anmerkung: Messung sollte an dem Arm erfolgen, wo beim Screening der héhere Wert gemessen worden war,

Puls: L1 1 | (/Minute) O nicht gemessen

GrofRe:l_1 1 lem  Onotdone Gewicht: || 1 |kg  Onotdone BMI [kg/m?:
Haftumfang: cm O notdone Taillenumfang:L_1_ 1 lem  Onotdone WHR:

Korperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche: O keine
O 1-2mal
O 3 mal und mehr
O  unbekannt
Rauchen beendet O nein  Oja
Bluttest (ntichtern):  Glukose mg/dl O not done
HbA1c ,|_| % O not done
Cholesterin: mg/dl O not done
HDL |1 1 | mg/di O not done
LDL L mg/dl O not done
Triglyceride L1 1 | mg/di O not done

Wurden die Empfehlungen zur Risikofaktorenmodifikation umgesetzt Onein Oja
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

L
Zentrumnr Patientennr
Visite M6
Vor-/ Begleitmedikation
Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja

0 ASS
[J ASS + Dipyridamol
[J Clopidogrel Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
U] andere

Antikoagulation: Onein  Oja
[J Heparin
[ Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[] anderes

Antihypertensium: Onein Oja
O ACE-Hemmer
] Angiotensinrezeptorblocker
] Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
1 Calcium-Antagonist
[l R-Blocker
L] anderes

Lipidsenker: Onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[J anderes

Antidiabetikum: Onein Oja
O Insulin

[ orales Antidiabetikum

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!

IBE- CRF-Final Version 2.0 vom 01.03.2010, Protokollversion final 10.10.08 Seite 24 von 51




o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

Hie

Datum der Visite: | | | ‘ (TT-MM-JJJJ) Visite A1

Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstérung auf einem Auge aufgetreten? Onein O ja

- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstérung auf einer Seite
aufgetreten? Onein Oja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstorung aufgetreten? Onein ©ja

- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein ©ja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (wenn Symptomdauer >=24 Stunden) o nein 0 ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfillen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfilllen.
Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.
Unerwinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.

Eingriff(e) an der A.Carotis auBerhalb der randomisierten Behandlung

Art des Eingriffs:
O kein Eingriff O CAS O CEA

Datum des Eingriffs: ‘ | H | H [ I e = YL VAR Y)

Seite: O links O rechts

Begrindung:
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?ﬂ

Patienten-ID:| | | |

Zentrumnr Patientennr
Visite A1
NIH stroke Scale und Rankinscale
Wert
1a | Bewultseinslage(Level of consciousness) 0o O1 02 O3
1b | Orientierung (LOC-Questions) ©o O1 02
1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) 0o O1 0O2
2 | Blickbewegung(Best Gaze) 00 O1 02
3 | Gesichtsfeld(Visual) 0o O1 02 03
4 | Fazialisparese(Facial Palsy) 0o O1 0203
5a | Motorik Arme: linker Arm 00 O1 02 O3 04 09
5b rechter Arm OO0 O1 ©O2 O3 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein O0 O1 ©2 08 04 09
6b rechtes Bein 00 01 02 O3 04 09
7 | Extremitatenataxie(Limb ataxia): Oo O1 O2
8 | Sensibilitat(Sensory) Oo O1 02
£ | Sprache (best Language) 00 O1 02 O3
10 | Dysarthrie (Dysarthria) Oo O1 02
11 | Ausldschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 0o 01 02
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)
Modifizierte Rankin Scale: Auswahlliste(0-6)
Duplexsonographie
Extrakranielle Sonographie Rechts Links
B '(7) . . . Stenose % Stenose %
20 Arteria carotis communis T L L] mm T Ll mm
(n 0 . . 0 o
g 5  Arteria carotis interna Stenose %o Stenose %o
- m . "
®» = Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OACI OAcC O ACI O AcC
. . O normal O Hypoplasie | O normal O Hypoplasie
Arteria vertebralis O Zirkulationsstérung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss
Plaquemorphologie der zu behandelnden Stenose
Echomuster: O homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: O tberwiegend echodicht O (iberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache O glatt OunregelmaBig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O Verschluss O Kollaterale O Verschluss O Kollaterale
O notdone O not done
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
Visite A1
Risikofaktorenmodifikation
Blutdruck: Lo v I/t 1 | mmHg Seite:  Olinks Orechts O not done

sys / diast.
Anmerkung: Messung sollte an dem Arm erfolgen, wo beim Screening der h6here Wert gemessen worden war.

Puls: L1 1 | (/MMinute) O nicht gemessen

Grole: cm  Onotdone Gewicht: Kg  Onotdone BMI[kg/m?:
Huftumfang: cm  Onotdone Taillenumfang: cm  Onotdone WHR:

Korperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche: O keine
O 1-2mal
O 3 mal und mehr
O  unbekannt
Rauchen beendet Onein Oja
Bluttest (ntichtern):  Glukose mg/dl O not done
HbA1c ,|_| % O not done
Cholesterin: L1 1 | mg/di O not done
HDL [ 1 1 | mgd O not done
LDL Lt 1 | mgd O not done
Triglyceride mg/dl O not done

Wurden die Empfehlungen zur Risikofaktorenmodifikation umgesetzt O nein Oja
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

11
Zentrumnr Patientennr
Visite A1
Vor-/ Begleitmedikation
Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja

L] ASS
[J ASS + Dipyridamol
[J Clopidogrel Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
U andere

Antikoagulation: Onein Oja
[ Heparin o ) o _
[ Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
] anderes

Antihypertensium: Onein Oja
[0 ACE-Hemmer
[0 Angiotensinrezeptorblocker
0 Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[J Calcium-Antagonist
[J R-Blocker
[J anderes

Lipidsenker: Onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[l anderes

Antidiabetikum: Onein Oja
1 Insulin

[ orales Antidiabetikum

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

Datum der Visite: | ] ‘ (TT-MM-JJJJ) Visite A2

Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstérung auf einem Auge aufgetreten? Onein O ja

- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstérung auf einer Seite

aufgetreten? Onein Oja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstorung aufgetreten? Onein ©ja
- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein ©ja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (wenn Symptomdauer >=24 Stunden) o nein o ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfillen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.
Schwerwiegendes unerwlinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.
Unerwulnschtes Ereignis Onein O ja Fallsja, bitte UE-Formular ausfiillen.

Eingriff(e) an der A.Carotis auBerhalb der randomisierten Behandlung

Art des Eingriffs:
O kein Eingriff O CAS O CEA

Datum des Eingriffs: ‘ | H | H | | | | ammm-aa)

Seite: O links O rechts

Begrundung:
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

Zentrumnr Patientennr
Visite A2
NIH stroke Scale und Rankinscale
Wert
1a | Bewultseinslage(Level of consciousness) 0o O1 02 O3
1b | Orientierung (LOC-Questions) 0o O1 02
1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) 0o O1 02
2 | Blickbewegung(Best Gaze) Oo O1 02
3 | Gesichtsfeld(Visual) 0o O1 02 O3
4 | Fazialisparese(Facial Palsy) Oo O1 02 O3
S5a | Motorik Arme: linker Arm 00 O1 02 O3 04 09
Sb rechter Arm 0o O1 02 O3 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein 00 O1 02 O3 04 09
6b rechtes Bein 0o O1 02 O3 04 09
Extremitatenataxie(Limb ataxia): 0o O1 02
Sensibilitat(Sensory) 00 O1 02
£ | Sprache (best Language) 00 O1 02 O3
10 | Dysarthrie (Dysarthria) 0o O1 02
11 | Ausléschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 00 O1 02
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)

Modifizierte Rankin Scale:

L

Auswahlliste(0-6)

Duplexsonographie

Extrakranielle Sonographie Rechts Links
B (|7) Arteri " . Stenose % Stenose %
5 ri roti mmuni
pg /rieracarcis communis i L) mm vt L) mm
2 . . o Y
& 5 Arteria carotis interna Stenose %o Stenose o
- m 0 .
®» < Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OACI OAcCC O ACl O AcC
. . O normal O Hypoplasie | O normal O Hypoplasie
Arteria vertebralis O Zirkulationsstérung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss

Plaquemorphologie der zu behandelnden Stenose

Echomuster: O homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: O uberwiegend echodicht O liberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache o glatt OunregelmaRig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O Verschluss O Kollaterale (O Verschluss O Kollaterale
O not done O notdone
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
Visite A2
Risikofaktorenmodifikation
Blutdruck: (I VA mmHg Seite: Olinks Orechts O not done

sys / diast.
Anmerkung: Messung sollte an dem Arm erfolgen, wo beim Screening der héhere Wert gemessen worden war.

Puls: L1+ 1 | (/Minute) O nichtgemessen

GroRe: cm  Onotdone Gewicht: kg Onotdone BMI [kg/m?:
Huftumfang: cm O notdone Taillenumfang:l_1 1 lem  Onotdone WHR:

Korperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche: O keine
O 1-2mal
O 3 mal und mehr
O  unbekannt
Rauchen beendet O nein Oja
Bluttest (ntichtern):  Glukose mg/dl O not done
HbA1c ,|_| % O not done
Cholesterin: L1 1 | mg/di O not done
HDL |1 1 | mg/d O not done
LDL mg/dI O not done
Triglyceride mg/dl O not done

Wurden die Empfehlungen zur Risikofaktorenmodifikation umgesetzt O nein Oja

IBE- CRF-Final Version 2.0 vom 01.03.2010, Protokollversion final 10.10.08 Seite 31 von 51




o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

L1
Zentrumnr Patientennr
Visite A2
Vor-/ Begleitmedikation
Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja
0 ASS
[ ASS + Dipyridamol
O Clopidogrel Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
U] andere
Antikoagulation: Onein  Oja
[J Heparin o _ o _
[ Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[0 anderes
Antihypertensium: Onein Oja
0 ACE-Hemmer
] Angiotensinrezeptorblocker
1 Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
1 Calcium-Antagonist
0J R-Blocker
L] anderes
Lipidsenker: Onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[J anderes
Antidiabetikum: Onein Oja
O Insulin

] orales Antidiabetikum

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

|1 ‘(TT—MM-JJJJ) Visite A3

Datum der Visite:

Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstérung auf einem Auge aufgetreten? Onein O ja

- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstérung auf einer Seite

aufgetreten? Onein ©ja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstérung aufgetreten? Onein Oja
- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein ©ja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (wenn Symptomdauer >=24 Stunden) o nein 0 ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.
Schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfiillen.
Unerwulnschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfiillen.

Eingriff(e) an der A.Carotis auBerhalb der randomisierten Behandlung

Art des Eingriffs:
O kein Eingriff O CAS O CEA

Datum des Eingriffs: ‘ | H | H [ I e = Y VAR Y)

Seite: O links O rechts

Begrundung:
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | | |

Zentrumnr Patientennr
Visite A3
NIH stroke Scale und Rankinscale
Wert
13 | Bewultseinslage(Level of consciousness) 0o O1 02 O3
1b | Orientierung (LOC-Questions) 0o O1 02
1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) 0o O1 02
2 | Blickbewegung(Best Gaze) 0o 01 02
3 | Gesichtsfeld(Visual) Co O1 02 O3
4 | Fazialisparese(Facial Palsy) Co O1 02 O3
S5a | Motorik Arme: linker Arm 00 O1 02 O3 04 09
5b rechter Arm 0o O1 02 03 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein 00 O1 02 O3 04 09
6b rechtes Bein 00 O1 02 O3 04 09
7 | Extremitatenataxie(Limb ataxia): 0o O1 02
8 | Sensibilitat(Sensory) 00 01 02
£ | Sprache (best Language) 00 O1 02 O3
10 | Dysarthrie (Dysarthria) 0o O1 02
11 | Ausléschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 00 O1 02
[
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)
Modifizierte Rankin Scale: | | Auswahlliste(0-6)
Duplexsonographie
Extrakranielle Sonographie Rechts Links
8 (I|_) . . . Stenose % Stenose %
20 Arteria carotis communis T L LL mm T LIL)  mm
w 0 . . 0 o
% 5  Arteria carotis interna Stenose %o Stenose %o
- m . "
®» < Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OACl OAcC O ACI O ACC
: ; O normal OHypoplasie | O normal O Hypoplasie
Arteria vertebralis O Zirkulationsstorung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss
Plaguemorphologie der zu behandelnden Stenose
Echomuster: © homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: © uberwiegend echodicht O Uberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache  © glatt OunregelmaRig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O  Verschluss O Kollaterale (O Verschluss O Kollaterale
O notdone O notdone
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
Visite A3
Risikofaktorenmodifikation
Blutdruck: (T N mmHg Seite: Olinks Orechts O not done

sys [/ diast.
Anmerkung: Messung sollte an dem Arm erfolgen, wo beim Screening der héhere Wert gemessen worden war,

Puls: L1 1 | (Minute) O nichtgemessen

Grofe:L_1 1 |lem  Onotdone Gewicht: Kg  Onotdone BMI[kg/m?:
Huftumfang: cm O notdone Taillenumfang: cm  Onotdone WHR:

Koérperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche: keine

1-2 mal

3 mal und mehr
unbekannt

O
O
O
O

Rauchen beendet Onein Oja

Bluttest (nuchtern):  Glukose mg/d| O not done
HbA1c |_|_|,|_| % O not done

Cholesterin: L1 1 | mg/di O not done

HDL L1 1 | mgd O not done

LDL L1t 1 | mgd O not done

Triglyceride L1 mg/dl O not done

Wurden die Empfehlungen zur Risikofaktorenmodifikation umgesetzt O nein O ja
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

11
Zentrumnr Patientennr
Visite A3
Vor-/ Begleitmedikation
Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja

L] ASS
[J ASS + Dipyridamol
[J Clopidogrel Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
0 andere

Antikoagulation: Onein Oja
L] Heparin o _ o _
[ Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ anderes

Antihypertensium: Onein Oja
[0 ACE-Hemmer
[0 Angiotensinrezeptorblocker
0 Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ Calcium-Antagonist
O R-Blocker
0 anderes

Lipidsenker: Onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
L1 anderes

Antidiabetikum: Onein Oja
1 Insulin

[ orales Antidiabetikum

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

Datum der Visite: | ] ‘(TT—MM-JJJJ) Visite A4

Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstérung auf einem Auge aufgetreten? Onein O ja

- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstérung auf einer Seite

aufgetreten? Onein ©ja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstorung aufgetreten? Onein ©ja
- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein ©ja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (wenn Symptomdauer >=24 Stunden) O nein © ja Falss ja, bitte Outcome Event Formular ausfiilen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.
Schwerwiegendes unerwlnschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.
Unerwinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfiillen.

Eingriff(e) an der A.Carotis auBerhalb der randomisierten Behandlung

Art des Eingriffs:
O kein Eingriff O CAS O CEA

Datum des Eingriffs: ‘ | H | H [ I e = Y YRR )

Seite: O links O rechts

Begrindung:
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | | |

Zentrumnr Patientennr
Visite A4
NIH stroke Scale und Rankinscale
Wert
13 | Bewultseinslage(Level of consciousness) 00 O1 02 O3
1b | Orientierung (LOC-Questions) 0o O1 02
1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) 0o O1 02
2 | Blickbewegung(Best Gaze) 0o 01 02
3 | Gesichtsfeld(Visual) 0o O1 02 O8
4 | Fazialisparese(Facial Palsy) 0o O1 02 O3
5a | Motorik Arme: linker Arm 00 O1 02 O3 04 09
5b rechter Arm 00 O1 02 O3 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein 00 O1 02 08 04 09
6b rechtes Bein 00 O1 02 03 04 09
7 | Extremitatenataxie(Limb ataxia): 0o O1 02
8 | Sensibilitat(Sensory) 0o O1 02
£ | Sprache (best Language) 00 O1 02 O3
10 | Dysarthrie (Dysarthria) 0o 01 02
11 | Ausléschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 0o O1 02
[
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)

Modifizierte Rankin Scale:

L]

Auswabhlliste(0-6)

Duplexsonographie

Extrakranielle Sonographie Rechts Links

8 (I|_) A t Stenose % Stenose %

5 rteri roti mmuni

pg Troracarctis communis it L, mm Mr L) mm

% 5  Arteria carotis interna Stenose % Stenose %
- m . "

®» < Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OAcl OAcc O ACI O ACC

: ; O normal OHypoplasie | O normal O Hypoplasie

Arteria vertebralis O Zirkulationsstorung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss

Plaguemorphologie der zu behandelnden Stenose

Echomuster: O homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: © uberwiegend echodicht O Uberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache  © glatt OunregelmaRig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O  Verschluss O Kollaterale (O Verschluss O Kollaterale
O notdone O notdone
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
Visite A4
Risikofaktorenmodifikation
Blutdruck: | L1 J/| L1 | mmHg Seite: Olinks (Orechts QO not done

sys [/ diast.
Anmerkung: Messung sollte an dem Arm erfolgen, wo beim Screening der héhere Wert gemessen worden war,

Puls: Lt 1 | (Minute) O nichtgemessen

Grole: cm O notdone Gewicht: Kg  Onotdone BMI[kg/m?:
Huaftumfang: cm O notdone Taillenumfang: cm  Onotdone WHR:

Korperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche: O keine

O 1-2mal

O 3 mal und mehr
O

unbekannt

Rauchen beendet Onein Oja

Bluttest (nlichtern):  Glukose mg/dl O not done
HbA1c |_|_|,|_| % O not done

Cholesterin: mg/dl O not done

HDL [ 1 1 | mga O not done

LDL L1 1 | mgd O not done

Triglyceride |11 | mg/di O not done

Wurden die Empfehlungen zur Risikofaktorenmodifikation umgesetzt O nein O ja
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

Zentrumnr

Patientennr

Visite A4

Vor-/ Begleitmedikation

Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja

L] ASS
[J ASS + Dipyridamol

[J Clopidogrel

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!

] andere

Antikoagulation:

Onein Oja

L] Heparin
. . ' S . b . .
[ Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ anderes
Antihypertensium: Onein Oja
[0 ACE-Hemmer
[0 Angiotensinrezeptorblocker
0 Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ Calcium-Antagonist
0 R-Blocker
0 anderes
Lipidsenker: onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[J anderes
Antidiabetikum: Onein Oja
1 Insulin

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!

[ orales Antidiabetikum
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

Datum derViSite:‘ | H | | | ] ‘(TT—MM-JJJJ) Visite A5

Ereignisse

Standardisierte Fragen:
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sehstorung auf einem Auge aufgetreten? Onein O ja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Schwache oder Gefuhlstérung auf einer Seite

aufgetreten? Onein QOja
- Ist seit der letzten Untersuchung eine Sprachstorung aufgetreten? Onein ©ja
- Haben sich seit der letzten Untersuchung neue Beschwerden entwickelt? Onein Oja

Beurteilung falls eine der bisherigen Fragen mit ja beantwortet wurde:

Hinweis: Ereignisse mit einer Symtomdauer von unter 24 Stunden stellen keinen Schlaganfall im
Sinne des Studienprotokols da. Solche Ereignisse bitte ggfs. als AE oder SAE melden.

Schlaganfall (wenn Symptomdauer >=24 Stunden) o nein 0 ja Falis ja, bitte Outcome Event Formular ausfillen.

Herzinfarkt Onein O ja Falls ja, bitte Outcome Event Formular ausfiillen.
Schwerwiegendes unerwlinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfilllen.
Unerwinschtes Ereignis Onein O ja Falls ja, bitte UE-Formular ausfiillen.

Eingriff(e) an der A.Carotis auBerhalb der randomisierten Behandlung

Art des Eingriffs:
O kein Eingriff O CAS o CEA

Datum des Eingriffs: ‘ | H | H | | | | MM

Seite: O links O rechts

Begrundung:
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| | ] |

||
Zentrumnr Patientennr
Visite A5
NIH stroke Scale und Rankinscale
Wert
12 | Bewultseinslage(Level of consciousness) 0o O1 02 O3
1b | Orientierung (LOC-Questions) Oo O1 02
1c | Befolgung von Anforderungen(LOC-Commands) 0o O1 02
2 | Blickbewegung(Best Gaze) 00 O1 02
3 | Gesichtsfeld(Visual) Oo O1 02 O3
4 | Fazialisparese(Facial Palsy) 0o O1 02 O3
da | Motorik Arme: linker Arm 00 O1 02 O3 04 09
Sb rechter Arm 0o O1 02 O3 04 09
6a | Motorik Beine: linkes Bein Co O1 02 08 04 09
6b rechtes Bein 00 O1 02 O3 04 09
7 | Extremitatenataxie(Limb ataxia): 0o O1 02
8 | Sensibilitat(Sensory) 0o O1 02
£ | Sprache (best Language) 00 01 O2 O3
10 | Dysarthrie (Dysarthria) 0o O1 02
11 | Ausléschung und Nichtbeachtung (Extinction and intention) 0o O1 O2
[
Gesamtpunktewert SUMME | (wird automatisch berechnet)

Modifizierte Rankin Scale:

L

Auswahlliste(0-6)

Duplexsonographie

Extrakranielle Sonographie Rechts Links

8 Cl7) Arteri i . Stenose % Stenose %
5 ri roti mmuni

P Trieracarolis communis i L L mm Mt Ll mm
% 5  Arteria carotis interna Stenose % Stenose %
— m . .

® < Arteria carotis externa Stenose % Stenose %
Stelle des Maximums der Stenose OACI OAcCC O ACl O ACC

: : O normal OHypoplasie | O normal O Hypoplasie

Arteria vertebralis O Zirkulationsstorung O Verschluss | O Zirkulationsstérung O Verschluss

Plaguemorphologie der zu behandelnden Stenose

Echomuster: © homogen Oinhomogen O unklar O not done
Echogenitat: O iiberwiegend echodicht O tiberwiegend echoarm O unklar O not done
Oberflache o glatt OunregelmaRig O ulzeriert O unklar O not done
Rechts Links
Intrakranielle Sonographie O normal O Stenose O normal O Stenose
O Verschluss O Kollaterale (O Verschluss O Kollaterale
O not done O notdone
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
Visite A5
Risikofaktorenmodifikation
Blutdruck: L1 |/ Lo | mmHg Seite: Olinks (Orechts O not done

sys [/ diast.
Anmerkung: Messung sollte an dem Arm erfolgen, wo beim Screening der héhere Wert gemessen worden war,

Puls: L1 1 | (/Minute) O nicht gemessen

Grole: cm O notdone Gewicht: Kg  Onotdone BMI[kg/m?:
Huftumfang: cm  Onotdone Taillenumfang: cm  Onotdone WHR:

O keine

O 1-2mal

O 3 mal und mehr
O

unbekannt

Korperliche Aktivitat >30 Minuten / Woche:

Rauchen beendet Onein Oja

Bluttest (nuchtern):  Glukose mg/d| O not done
HbA1c |_|_L|_| % O not done

Cholesterin: mg/dl O not done

HDL L1 1 | mgud O not done

LDL L1 1 | mgd O not done

Triglyceride L1 1 | mg/l O not done

Wurden die Empfehlungen zur Risikofaktorenmodifikation umgesetzt O nein O ja
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o
SPACE-2

Patientennr

Patienten-ID:| | ] |

Zentrumnr

Visite A5

Vor-/ Begleitmedikation

Thrombozytenfunktionshemmer: Onein Oja

0 ASS
[0 ASS + Dipyridamol
[J Clopidogrel Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
L] andere

Antikoagulation: Onein O ja
[ Heparin
7 Vitamin-K-Antagonist Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ anderes

Antihypertensium: Onein Oja
0 ACE-Hemmer
O Angiotensinrezeptorblocker
0 Diuretikum Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[ Calcium-Antagonist
L R-Blocker
L anderes

Lipidsenker: Onein Oja
O Statin Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
[J anderes

Antidiabetikum: Onein Oja
1 Insulin

[ orales Antidiabetikum

Details im Begleitmedikation-Formular eintragen!
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Datum der Visite: ‘ | ‘ ‘ |

Zentrumnr Patientennr

] ‘ (TT-MM-JJJJ) - Ende der Studie -

Studienende

Studienende
O regulares Studienende

O Vorzeitiges Ausscheiden des Patienten

Datum der Beendigung/ des Abbruchs der Studie Lo by 1

Grund des vorzeitigen Austritts des Patienten aus der Studie

O Patient /Bevollmachtigte zog seine Einwilligung zurick,
Grund des Austritts:

O Weiterfuhrung der Studie wirde
Wohlergehen des Patienten schadigen(nach Investigator’s Ansicht)

O Nicht-Einhaltung der Studienbedingungen,
welche einen Einfluss auf valide Daten haben konnten

Patient kann nicht weiter an Kontrolluntersuchungen teilnehmen

Schwerwiegende unerwunschte Ereignisse Bitte SAE Formular ausfillen

Tod Bitte SAE Formular ausfillen

o o o o

andere Grunde, spezifizieren

IBE-
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o

_:,.

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

- Outcome Event -

A1) E ndpunkterei gnis Schlaganfall

Definition Meu aufgetretenes fokal neurlogizches Defizit mit vermutlich oder sicherer
vaskularer Ursache und Swn ptomdauer von wenigstens 24 Stunden.

Datum des Schlaganfallz L L Il 1+ 1+ 1 | (Tag-Monat-Jahr)

Anmerkng Wenn das Ereignis zur Hospitalisation fihrte, ig auch ein S2E Formular
auszuflillen. Fallz der Patient vergoben ist, eine Todesfallmeldung

Betroffene Himseite; Clinks O rechs

Betroffenes GefaHerritorium: O A, cerebri antedar O A, cershri media
O A cerebri pogterior O werebrobasilGr

Ty Oischémisch O hdmorthagizch O unklar

Zuzammenhang mit Studienbehandliung: Okeiner O unwahracheinlich
2 vermutlich O sicher

Angefertiote Zusstzdiagnogik, OCCT OMRET O 2ngiografie O Doppler S Duplex
Bestatigung in der Bildgebung: Onein Oja

Det aillierte Beaschreibung des Ereigniszes

Hinwels 30 Tage nach dem Schlaganfallbeginn zoll der P atient kontaktiert werden und der
Fankin-Score erhoben werden (ndchste Seite)
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o
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

- Outcome Event -

A2) Endpunktereignis Schlaganfall Follow-Up

Datum desPatiertenkontaktes: L 1L 4 Il 1 1 1 | (Tag-Monat-Jahr)

A1t des Patientenk ortaktes O persinlich O telefonisch
0 Ober Dritte (Hauzarzt, Angehdrige, etc.)

Fankin-=kala:

O Keine Symptome ([Fankin 0)

O Syvmptome ohne Behinderung (Rankin 1)

2 Funktionell geringgradige Behindemnung (Fankin 2)

2 Dedliches Defizt, aber s=lhadéndige Gehfahigket (Rankin 37

O Schweres Defizt, nur mit Hilfzperzon gehfahig (Rankin 4)

O Invalidizsierendes Defizit, bettlagetig (Rankin 5]

D Tod (Rankin 81 Arer In diezem Fall auch eine Todesfallmeldung ausiillen
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o

_:,.

CE-2
E:l‘ .

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr

- Outcome Event -

A3) Endpunktereignis Herzinfarkt

Defingion: Signifikanter 2nstieg won Herzenzymen (vor allem THT) PLUS wenigaens ein
klinizche z oder elektrophysiologizches Zeichen (ein MSTEMI izt kein Endpunktereignis)

Anmerkang Wenn dazs Ereigniz zur Hozpit alization fihrte, ist auch ein SAE Farmular

ausmufillen. Falls der P atient verstoren i, eine Todesfallmeldung

Yernendeter Biomarker:

DTMT OTNI OCK O CH-MB

Hiachster'Wert des Herzenzymes: _ Einheit:
Zusatrbetfunde;

Klinische Zeichen einer kardialen lschamie:  Oja Onein O unklar
ST-Verdndening im EKG: Dja Onein O unklar
P athologizche Q-Zacken im EKG: Dja Onein O unklar
Myokard Dys-fa-Kinesie: Oja Onein O unklar
zonstiges:
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7
SPACE-2

Patienten-ID:| || | | 1 |

Zentrumnr Patientennr
- Outcome Event -

A4)Endpunktereignis Todesfall

Datum I::IE-'S Tl:IIjE-'E [ 1 | | | ] | 1 1 | (Tag-Monat-Jahr)

Urzache des Todes: 2 Hirninfarkt (Schlaganfallfonn ular ausfillen)
O Hirnblutung (Schlagantall form ular austillen)
O Herdnfarkt (Herzinfarktformular austillen)
2 Blutung D Herzversagen
O Infektion O Unfall
O Malignom O unklar
O zondiges

Details:
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