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Admission; CRF page 1

Table name: aufnahme

Variable description

patnr patient number.

geb_dat day of birth (date).

geschlecht sex. A factor at levels ”male”, ”female”.

einschluss entry citeria met. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ausschluss exclusion citeria met. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ein_dat informed consent given at (date).

strat_t T-stage. A factor at levels ”cT1-3”, ”cT4”.

strat_n N-stage. A factor at levels ”cN0”, ”cN+”.

randarm result of randomisation. A factor at levels ”5-FU”, ”5-FU + Oxaliplatin”.

melde_dat day of patient inclusion (date).
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Anamnesis; CRF page 2

Table name: tu_anamnese

Variable description

patnr patient number.

unters_dat day of examination (date).

groesse height in cm.

gewicht weight in kg.

kof body surface area in square meter.

ecog_b EOGC performance status. A factor at levels ”Grade 0”, ”Grade 1”, ”Grade 2”, ”Grade 3”,
”Grade 4”.

ed_dat day of first diagnosis of rectal carcinoma (date).

endo_t clinical T-stage first diagnosis; endoluminal sonography. A factor at levels ”cTis”, ”cT1”,
”cT2”, ”cT3”, ”cT4”, ”cTX”.

ct_t clinical T-stage first diagnosis; computertomography. A factor at levels ”cTis”, ”cT1”, ”cT2”,
”cT3”, ”cT4”, ”cTX”.

mrt_t clinical T-stage first diagnosis; magnetic resonance tomography. A factor at levels ”cTis”,
”cT1”, ”cT2”, ”cT3”, ”cT4”, ”cTX”.

endo_n clinical N-stage first diagnosis; endoluminal sonography. A factor at levels ”cN0”, ”cN1”,
”cN2”, ”+”, ”-”, ”cNX”.

ct_n clinical N-stage first diagnosis; computertomography. A factor at levels ”cN0”, ”cN1”, ”cN2”,
”+”, ”-”, ”cNX”.

mrt_n clinical N-stage first diagnosis; magnetic resonance tomography. A factor at levels ”cN0”,
”cN1”, ”cN2”, ”+”, ”-”, ”cNX”.

endo_nd endoluminal sonography performed. A factor at levels ”yes”, ”no”.

ct_nd computertomography performed. A factor at levels ”yes”, ”no”.

mrt_nd magnetic resonance tomography performed. A factor at levels ”yes”, ”no”.

mason clinical status first diagnosis; UICC. A factor at levels ”I”, ”II”, ”III”, ”IV”, ”n.d.”.

gesamt_t clinical T-stage first diagnosis; overall assessment. A factor at levels ”cTis”, ”cT1”,
”cT2”, ”cT3”, ”cT4”, ”cTX”.

gesamt_n clinical N-stage first diagnosis; overall assessment. A factor at levels ”cN0”, ”cN1”,
”cN2”, ”positive”, ”negative”, ”cNX”.

entf_meso tumor distance to mesorectum in mm.

entf_mess Assessment distance to mesorectum. A factor at levels ”CT”, ”MRT”, ”CT and MRT”.

biop_dat day of biopsy (date).

histo histology. A factor at levels ”adeno-ca”, ”muc. adeno-ca”, ”signet-ring cell ca”, ”undefined
ca”, ”other”.

histo_and histology other (free form text).
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grading_b Grading. A factor at levels ”G1”, ”G2”, ”G3”, ”unknown”, ”G2 and G3”.

ap_anlage protective stoma. A factor at levels ”no”, ”yes”.

mess_dat day of pelvis diagnosis (date).

diag_art pelvis diagnosis. A factor at levels ”CT”, ”MRT”, ”CT and MRT”.

prim_1 size of primary tumor (maximal diameter) in mm.

prim_2 size of primary tumor in mm.

eval size of primary tumor not measurable. A factor at levels ”no”, ”yes”.

rekto_dat day of rectosigmoscopy (date).

rekto rectosigmoscopy performed. A factor at levels ”no”, ”yes”.

crankaudal craniokaudal dimension in cm.

stenose stenosis. A factor at levels ”no”, ”yes”.

l_anocut pre-operative determined distance to Linea anocutanea in cm.

l_dent pre-operative determined distance to Linea dentata in cm.

einschaetz assessment. A factor at levels ”sphincter preservation possible”, ”extripation neces-
sary”.
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Other anamnesis; CRF page 3

Table name: anamnese

Variable description

patnr patient number.

beschwer disorders. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ekg ECG. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ekg_dat ECG date (date).

erkrankung disease. A factor at levels ”no”, ”yes”.

lq_dat_1 quality of life date (date).
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Discomfort; CRF page 3

Table name: beschwerden

Variable description

patnr patient number.

diag_andau diagnose duration. A factor at levels ”no”, ”yes”.

diag_code diagnise code (free form text).

diag_dat diagnose date (date).

diag_grad diagnose grading. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

diagnose diagnosis (free form text).

follow_b Follow up.

10





Laboratory; CRF page 4

Table name: labor

Variable description

patnr patient number.

alb albumin.

alb_dim albumin unit (free form text).

ap alkaline phosphatase.

ap_dim AP unit (free form text).

bili bilirubin.

bili_dim bilirubin unit (free form text).

ca NA.

ca_dim Ca unit (free form text).

cea CEA.

cea_dim CEA unit (free form text).

eiw protein.

eiw_dim protein unit (free form text).

ery Ery.

ery_dim Ery unit (free form text).

got GOT.

got_dim GOT unit (free form text).

gpt GPT.

gpt_dim GPT unit (free form text).

hb Hb.

hb_dim Hb unit (free form text).

hst Urea.

hst_dim urea unit (free form text).

k K.

k_dim K unit (free form text).

krea NA.

krea_dim Crea unit (free form text).

lab_dat labor date (date).

ldh LDH.

ldh_dim LDH unit (free form text).
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leuko leuco.

leuko_dim leuco unit (free form text).

na Na.

na_dim Na unit (free form text).

neutro Neutro.

neutro_dim Neutro unit (free form text).

throm Throm.

throm_dim Throm unit (free form text).
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Radiotherapy; CRF page 5

Table name: strahlenth

Variable description

patnr patient number.

abbr termination. A factor at levels ”no”, ”yes”.

abbr_a_txt notes (free form text).

abbr_gr cause of termination. A factor at levels ”intolerance”, ”death”, ”other reason”.

anzahl number of fractions.

einzel single dose reduction. A factor at levels ”no”, ”yes”.

einzel_txt cause of single dose reduction (free form text).

gesamt total dose reduction. A factor at levels ”no”, ”yes”.

gesamt_txt cause of total dose reduction (free form text).

iso_einzel single dose in isocenter.

iso_ges total dose in isocenter.

max_ges total dose in max.

str_begdat start date radiation (date).

str_enddat end date radiation (date).

str_plan radiation according to plan. A factor at levels ”no”, ”yes”.

str_quali radiation quality.

unterbr interruption. A factor at levels ”no”, ”yes”.

unterbr_an number of interruptions.

unterbr_tx cause of interruption (free form text).
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Chemotherapy; CRF page 6/14

Table name: chemo

Variable description

patnr patient number.

dosa_fs_p start dose folic acid Test group day 1.

dosa_fu_ko 5-FU dose contol group day 1.

dosa_fu_p start dose 5-FU Test group day 1.

dosa_ox_p start dose Oxaliplatin Test group day 1.

dosb_fu_ko 5-FU dose contol group day 2.

dosc_fu_ko 5-FU dose contol group day 3.

dosd_fu_ko 5-FU dose contol group day 4.

dose_fs_p end dose folic acid Test group.

dose_fu_ko 5-FU dose contol group day 5.

dose_fu_p end dose 5-FU Test group day 14.

dose_ox_p end dose Oxaliplatin Test group day 8.

gewicht_a weight.

int_a other. A factor at levels ”no”, ”yes”.

int_a_txt notes (free form text).

int_diarr due to diarrhea. A factor at levels ”no”, ”yes”.

intervall interval prolongation. A factor at levels ”no”, ”yes”.

int_hfs due to hand-foot syndrome. A factor at levels ”no”, ”yes”.

int_myelo int. prolon. due to myelosuppression. A factor at levels ”no”, ”yes”.

int_pat due to the patient’s request. A factor at levels ”no”, ”yes”.

int_pnp due to peripheral neuropathy. A factor at levels ”no”, ”yes”.

kof_a body surface area.

kum_abs_ko cumulative absolute dose.

kum_abs_p cumulative absolute dose test group.

red_5fu 5-FU reduction. A factor at levels ”no”, ”yes”.

red_5fu_um 5-FU reduction in per cent.

red_a reduction other. A factor at levels ”no”, ”yes”.

red_a_txt notes (free form text).

red_diarr reduction due to diarrhea. A factor at levels ”no”, ”yes”.

red_hfs reduction due to hand-foot syndrome. A factor at levels ”no”, ”yes”.

17



red_myelo reduction due to myelosuppression. A factor at levels ”no”, ”yes”.

red_ox oxaliplatin reduction. A factor at levels ”no”, ”yes”.

red_ox_um oxaliplatin reduction in per cent.

red_pat reduction due to patient’s requirements. A factor at levels ”no”, ”yes”.

red_pnp reduction due to peripheral neuropathy. A factor at levels ”no”, ”yes”.

reduktion reduction. A factor at levels ”no”, ”yes”.

taga_fu_p start date 5-FU Test group day 1 (date).

taga_ko date day 1 control group (date).

taga_ox_p start date Oxaliplatin Test group day 1 (date).

tagb_ko date day 2 control group (date).

tagc_ko date day 3 control group (date).

tagd_ko date day 4 control group (date).

tage_fu_p end date 5-FU Test group day 14 (date).

tage_ko date day 5 control group (date).

tage_ox_p end date Oxaliplatin Test group day 8 (date).

zyklus cycle. A factor at levels ”neoadjuvant: day 1-21”, ”neoadjuvant: day 22-end”, ”adjuvant:
cycle 1 or 1/2”, ”adjuvant: cycle 2 or 3/4”, ”adjuvant: cycle 3 or 5/6”, ”adjuvant: cycle 4 or
7/8”.
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Toxicity 1; CRF page 7

Table name: tox_1

Variable description

patnr patient number.

zyklus cycle. A factor at levels ”neoadjuvant: day 1-21”, ”neoadjuvant: day 22-end”, ”adjuvant:
cycle 1 or 1/2”, ”adjuvant: cycle 2 or 3/4”, ”adjuvant: cycle 3 or 5/6”, ”adjuvant: cycle 4 or
7/8”.

ap_grad alkaline phosphatase grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

ap_urs AP cause (free form text).

bili_grad bilirubin grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

bili_urs bilirubin cause (free form text).

blut_grad bleeding grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

blut_urs bleeding cause (free form text).

dia_grad diarrhea grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

dia_urs diarrhea cause (free form text).

erbr_grad vomiting grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

erbr_urs vomiting cause (free form text).

hb_grad Hb grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

hb_urs Hb cause (free form text).

leu_grad Leuco grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

leu_urs leuco cause (free form text).

mot_grad motor activity grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

mot_urs motor activity (free form text).

muc_grad Mucositis grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

muc_urs Mucositis cause (free form text).

neu_grad Neutro cause. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

neu_urs neutro cause (free form text).

obs_grad obstipation grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

obs_urs obstipation cause (free form text).

prok_grad proctitis grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

prok_urs proctitis cause (free form text).

sae_1 SAE. A factor at levels ”no”, ”yes”.

sens_grad peripheral neuropathy grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

sens_urs peripheral neuropathy cause (free form text).
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throm_grad Throm grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

throm_urs Throm cause (free form text).

trans_grad transaminase grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

trans_urs transaminase cause (free form text).

ueb_grad nausea grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

ueb_urs nausea cause (free form text).
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CAO/ARO/AIO-04 PRÄOPERATIVEUNDADJUVANTETHERAPIEDESREKTUMKARZINOMS
Studienleitung: Prof. Dr. R. Sauer, Univ. Erlangen

TOXIZITÄT (la)

7
WiSPIERO 1

I Zeitraum: Tag 1 -21 I KliniklPat.-Nr.: 1
I Geburtsmonatl-jahr: W 11

HUhs
I
I
I

etc.
I
I

I

*
Bitte die Ursächlichkeit mit folgendem Code bewerten: F = 5-Fluorouracil, 0 = Oxaliplatin, R = Radiotherapie,
T =Tumor-Grunderkrankung,S = Sonstiges,U = unbekannt1nichtbeurteilbar ER01C07r20.06.06

TOXIZITÄT GemaßNCI/CTCAE3.0,s. Protokollanhang.Bittemax.Gradwahrenddeso.g.Zyklusankreuzen.

WirdeinesderuntenangegebenEreignisseals "schwerwiegend" gemäßD.efinitionim Protokollerachtet? nein [Q]jffi
fallsja, bittemittelsdesspeziellenSAE-Bogensinnerhalbvon24hanWiSPmelden! SA E-1
Bei Toxizitatmit TodesfoJ.qe"Grad 4" ankreuzen und 'Tod durch Toxizitaf' auf dem Abschlussbooen (Nr. 17) dokumentieren!

Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4 Urs.*

Hlimatologle

I Hämoglobin [g/dl] normal 10.0 - normal 8.0- <10.0 6.5- <8.0 <6.5 .
, leukozyten [109/1]

normal 3.0 - normal 2.0- <3.0 1.0- <2.0 < 1.0 Q
o.cl

Neutrophile [109/1] normal 1.5 - normal 1.0-<1.5 0.5- <1.0 <0.5 a
w.. Thrombozyten [109/1J normal 75-normal 50-<75 25 -<50 <25 a

l Blutungen 1 keine geringe, keine --- Transfusionen massiver

Hämorrhagie Transfusion erforderlich Blutverlust, erfordert
arößere Intervention

aastro/ntestlnal/ Leber

\ Übelkeit nicht vorhanden Appetitverlust, aber orale Nahrungs- unzureichende lebensbedrohende gnormale aufnahme vermin- orale kalorische und Folgen
Nahrungsaufnahme dert, ohne Gew.- Flüssigkeitszufuhr;

verlust, Dehydrata- parenterale Ernäh-
tion oder Unterer- rung oder über
nährung; parenter. Tubus bzw. TPN fOr
Ernähruna < 24 h 24h

I Erbrechen nicht vorhanden 1 Episode! 24h 2-5 Episoden! 24h; >6 Episoden !24h; lebensbedrohende
QJparent. Ernährung parent. Ernährung Folgen

<24h oderTPN 24h
Diarrhoe nicht vorhanden vermehrte Stühle um 4-6 vermehrte um 7 vermehrte lebensbedrohliche .«4/Tag); geringe Stühle! Tag) par- Stühle! Tag); Inkon- Folgen (z.B.

Zunahme an Stoma- enter. Flüssigkeit tinenz; parenter. hämodynamischer
ausfluss <24h; moderate Zu- Flüssigk. 24h; Ho- Kollaps)

nahme an Stoma- spitalisierg.;schwere
ausfluss; kein Ein- Zunahme an Stoma-
fluss auf die tägl. ausfluss; Einfluss
Aktivitäten auf die täal. Aktivität

I Mucositisl keine Veränderung Erytheme der fleckförmige konfluierende Gewebsnekrose;
Schleimhaut Ulzerierung oder Ulzerationen oder signifikante Spon-

Stomatitis (klin. Pseudomembranen Pseudomembranen; tanblutungen; le-
Bild) Blutung bei leichter bensbedrohliche

TraumatisierunQ Komplikationen

Obstipation keine gelegentliche oder dauerhafte die Aktivitäten des lebensbedrohende Qintermittierende Symptome mit tägl. lebens beein- Folgen (z.B.
Symptome; gele- regelmäßigem Ge- trächtigende Obstruktion,
gent!. stuhlerwei- brauch von Symptome; Obsti- toxischer
chende Medik. oder laxantien oder pation mit Indikation Megakolon)
Klistire oder Diät- Klistieren zur manuellen
ModiflZierunQ AusräumunQ

Proktitis keine rektales Missem- keine die Aktivitäten Stuhlinkontinenz od. lebensbedrohende gpfinden, keine Inter- des tägl. lebens andere die tägl. Ak- Folgen (z.B.
vention vonnöten

beeinträchtiy. Symp-
tivitäten beeinträcht. Perforation)

tome; med. nterven- Symptome; erfordert
tion indiziert operat. Intervention

Bilirubin normal >normal - 1.5x N >1.5 - 3.0 x N >3.0 -10.0 x N > 10.0 x N Q
I Transaminasen normal >normal - 2.5x N >2.5- 5.0x N >5.0 - 20.0 x N > 20.0x N g

Alka!. Phosphatase normal >normal - 2.5x N >2.5- 5.0x N >5.0 - 20.0 x N > 20.0x N g
Neurotox/z/tlit

Sensorium keine Verlust der tiefen obj. Verlust od. Sensibilitätsverlust permanenter Sen- g(periphere (Änderungen) Sehnenreflexe od. funktionsbeein- od. Parästhesie, die sibilitätsverlust mit

Neuropathie) Parästhesien ohne trächtigende Paräs- das' tägliche leben Funktionseinbußen
Funktionseinbuße thes. ohne Behind. beeinträchtigen

des täal. lebens
Motorik keine (Änderung) subjektive Schwäche objektive Schwäche objektive Schwäche, Paralyse 9klinisch o. B. mit Funktionsein- die das tägliche

bußen, o. Behind. leben beeinträchtigt
des täal. lebens



Toxicity 2; CRF page 8

Table name: tox_2

Variable description

patnr patient number.

zyklus cycle. A factor at levels ”neoadjuvant: day 1-21”, ”neoadjuvant: day 22-end”, ”adjuvant:
cycle 1 or 1/2”, ”adjuvant: cycle 2 or 3/4”, ”adjuvant: cycle 3 or 5/6”, ”adjuvant: cycle 4 or
7/8”.

all_grad allergic reactions grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

all_urs allergic reactions cause (free form text).

alop_grad alopecia grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”.

alop_urs alopecia cause (free form text).

cys_grad_t cystitis grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

cys_urs cistitis cause (free form text).

dysp_grad dyspnea grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

dysp_urs dyspnea cause (free form text).

fati_grad fatigue grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

fati_urs fatigue cause (free form text).

fieb_grad fever grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

fieb_urs fever cause (free form text).

gewab_grad loss of weight grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”.

gewab_urs loss of weight cause (free form text).

harnd_grad dysurie grad. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”.

harnd_urs dysurie cause (free form text).

haut_grad skin grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

haut_urs skin cause (free form text).

hfs_grad hand-foot syndrome grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”.

hfs_urs hand-foot syndrome cause (free form text).

infek_grad infection grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

infek_urs infection cause (free form text).

ka_at_grad cardiac arrhythmia grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

ka_at_urs cardiac arrhythmia cause (free form text).

ka_is_grad cardiac ischemia grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

ka_is_urs cardiac ischemia cause (free form text).

krea_grad creatinin grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

26



krea_urs creatinin cause (free form text).

sae_2 SAE 2. A factor at levels ”no”, ”yes”.

schme_grad pain grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

schme_urs pain cause (free form text).
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CAO/ARO/AIO-04 PRÄOPERATIVEUNDADJUVANTETHERAPIEDESREKTUMKARZINOMS
Studienleitung: Prof. Dr. R. Sauer, Univ. Erlangen

TOXIZITÄT (Ib)

8
WiSPIERO 1

I Zeitraum: Tag 1 -21 I KliniklPat.-Nr.: 1
I Geburtsmonatl-jahr: W 11

!1Io.1wL-
U,s.

t

..

.de..

t:

* Bitte die Ursächlichkeit mit folgendem Code bewerten: F = 5-Fluorouracil, 0 = Oxaliplatin, R = Radiotherapie,
T = Tumor-Grunderkrankung, S = Sonstiges, U = unbekannt I nicht beurteilbar ER01C07120.06.06

TOXIZITÄTGemaßNCI/CTCAE,s. Protokollanhang.Bittemax.Gradwahrenddeso.g.Zyklusankreuzen.Bitte
hierauchrelevanteLabornormabweichungenbeidennichtvorgegebenenKategoriendokumentieren.

WirdeinesderuntenangegebenEreignisseals"schwerwiegend" gemäßDefinitionimProtokollerachtet? neinIQ] ja Ei]
fallsja, bittemittelsdesspeziellenSAE-Bogensinnerhalbvon24hanWiSPmelden! -:2
BeiToxizitatmit Todesfolqe"Gmd4"ankreuzenund ''ToddurchToxizitat"aufdemAbschlussbogen(Nr.17)dokumentieren!

r Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4 Urs.*
Niere I Hamtrakt

Harndrang I keine Miktionsfrequenz Miktionsfrequenz Harndrang2: --- . I
Veränderungen tags oder nachts tags oder nachts 1xJStd.;KatheterFrequenz

verdoppelt gegen- mehr als indiziert
Oberden präther. verdoppelt, aber
Gewohnheiten; weniger häufig als
Enuresis iede Stunde

, Kreatinin normal normal-1,5xN >1,5 - 3,0 x N >3,0 - 6,0 x N > 6,0 x N 10
I Cystitis keine asymptomatisch Hamdrangmit Transfusion; iv- massive Blutung; DDysurie; makro- Schmerzmed.; Bla- nicht-elektive

skop. Hämaturie senspOIunQindiziert Intervention erford.

Sonstiges

Dyspnoe keine Belastungsdyspnoe, Belastungsdyspnoe, Dyspnoemit Beein- Ruhedyspnoe oder Qaber steigt 1 Trep- unfähig, 1 Trep- trächtigung der Atemhilfe erforderl.
penfluchtohne penflucht oder 1 Aktivitäten des tägl.
Pause Häuserblock ohne Lebens

Pause zu bewältiaen
Fieber kein 38.0-39.0°C >39.0 - 40.0°C > 40.0°C, :S24 std. >40 .C, > 24 Std. Q
Alopezi.e kein Haarverlust AusdOnnung oder total - -- -- -

t1Jfleckförmig

Hand-Fuß-Syndrom kein
r,eringt., schmerz-

Hautveränd. (e.g. ulzerierende Der- - --
tQ(palmar-plantare

reie Hautverän- Abschälung, Bla- matitis oder
derungen oder sen, Blutung, Ödem) schmerzhafte und

Erythrodysaes- Dermatitis (z.B. oder Schmerzen, funktionseinschrän-
thesie) Erythem) nicht funktionsein- kende Hautver-

schränkend änderunaen

Allergische keine vorObergehende Rash; Rötung; symptomatischer Anaphylaxie aReaktion Hautveränderung, Urtikaria; Dyspnoe; Bronchospasmus,
Arzneimittelfieber Arzneimittelfieber p-arenteraleMedik.;
<38°C 38°C Odeme/Angioödeme

Hveotension

I Infektion keine --- lokalisiert,lokale iv. antibiot.,antimy- lebensbedrohlich
rgIntervention indiziert kotische oder anti- (z.B. septischer

virale Behandlung; Schock; Hypoten-
interventionelle sion; Acidosis;
Radiologie oder Nekrosis)
oeerative Theraeie

Haut normal geringes, blasses mäßiges Erythem; feuchte Desquama- Hautnekrose oder Q(strahienbedingte Erythem; trockene fleckförmig feuchte tion außerhalb von tiefgehende Ulzera-
Desquamation Desquamation, Hautfalten; Blutung tion; spontane

Dermatitis) meist in Hautfalten; durch leichtes Trau- Blutung in der
mäßiaarad. Ödem ma o. SchOrfuna betroffenen Reaion

Fatigue keine mild moderat, erschwert schwer; Beeinträch- behindernd ceAktivitäten des tägl. tigung der Aktivitä-
Lebens ten des tägl. Lebens

Gewichtsabnahme keine 5-10% des. des Aus- 10 - 20% des Aus- > 20% des Aus- ---
(;)gangsgewichts; gangsgewichts; gangsgewichts;

keine Interv. erford. Nahrungsunter- Ernährung durch
stOtzunaerforderl. Sonde o. TPN indiz.

Schmerz kein leicht, nicht moderat, erschwert schwer; Beeinträch- behindernd Dbeeinträchtigend Aktivitäten des tägl. tigung der Aktivitä-

l Kardiale Arrhythmie

Lebens ten des tägl. Lebens
keine mild mäßig schwerwiegend lebensbedrohlich a

I KardialeIschämie
keine asympt. arterielle asympt., Messung symptomatisch; akuter 0Verengung ohne deutet Ischämie an; Messungen konsis- Myokardinfarkt

Ischämie stabile Angina tent mit Diagnose
Ischämie; instabile
Angina; Intervention
erforderlich



Toxicity 3; CRF page 8A

Table name: tox_3

Variable description

patnr patient number.

zyklus cycle. A factor at levels ”neoadjuvant: day 1-21”, ”neoadjuvant: day 22-end”, ”adjuvant:
cycle 1 or 1/2”, ”adjuvant: cycle 2 or 3/4”, ”adjuvant: cycle 3 or 5/6”, ”adjuvant: cycle 4 or
7/8”.

follow_t Follow up.

sae_3 SAE 3. A factor at levels ”no”, ”yes”.

tox_code toxicity category (free form text).

tox_grad toxicity grade. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”.

tox_txt toxicity (free form text).

tox_urs toxicity cause (free form text).
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CAO/ARO/AIO - 04 PRÄOPERATIVEUNDADJUVANTETHERAPIEDESREKTUMKARZINOMS

Studienleitung: Prof.Dr.R. Sauer, Univ.Erlangen

TOXIZITÄT (ZUSATZSEITE BEI BEDARF)

8A

WiSPIEROI

I Zeitraum: Tag 1 -21 KliniklPat.-Nr.: I I Geburtsmonatl-jahr:W 1l.

~

* Bittedie Ursächlichkeitmit folgendem Code bewerten: F =5-Fluorouracil,0 =Oxaliplatin,R =Radiotherapie,
T =Tumor-Grunderkrankung,S =Som~tiges.U =unbekannt I nicht beurteilbar ER01C07120.06.06

TOXIZITÄT Gemaß NCI/CTCAE, s. Protokollanhang. Bitte weitestmoglich dortige Kategorien verwenden.

Bitte max. Grad wahrend des o.g. Zyklus ankreuzen. Bitte hier auch relevante Labomormabweichungen bei den
nicht vorgegebenenKategorien dokumentieren.

. .

WirdeinesderuntenangegebenEeignisse als "schwerwiegend" gemäß DefinitionimProtokollerachtet? nein [Q]ja BJ

falls ja, bitte mittels des speziellen SAE-Bogens innerhalb von 24h an WiSP melden! SA E -:-:3-
BeiToxizitatmit Todesfolge"Grad4" ankreuzenund'Tod durchToxizitaf'aufdemAbschlussbogen(Nr.17)äokumenfieren!

Toxlzltätskateaorle Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4 Urs.* -
. _ J _

f-..n"LIv ,o T"t 'o_Cnc Ta.Je_ G."0.,cl

,<>x Urs

U

U

U

U

U

U

U

U

U
:

U

U

U

U

U
.

U

U



Surgery 1; CRF page 12

Table name: op_1

Variable description

patnr patient number.

anast_art type of the anastomosis. A factor at levels ”straith”, ”end-to-side”, ”J-pouch”, ”colo-
plastie”.

anspr response. A factor at levels ”no tumor”, ”tomor downsized”, ”tomor not changed”, ”tomor
progress”.

anspr_art response type. A factor at levels ”ulcer”, ”scar”, ”both”.

fern_met distant metastases. A factor at levels ”no”, ”complete extirpation”, ”no complete extir-
pation”.

kont_herst surgical type of continence. A factor at levels ”no”, ”yes, stapler”, ”yes, manuel
sewing”, ”yes, peranal manuel sewing”, ”yes, double stapler”.

le_met lever metastases. A factor at levels ”no”, ”complete extirpation”, ”no complete extirpation”.

le_met_txt lever metastases text (free form text).

meso entire excesion of the mesorectum. A factor at levels ”no”, ”yes”.

op_dat OP date (date).

operateur surgeon (free form text).

op_meth operation method. A factor at levels ”anterior resection”, ”deep anterior resection”, ”in-
tersphincter resection”, ”extirpation”, ”other”.

op_met_txt operation method text (free form text).

peri position according to the peritoneum fold. A factor at levels ”above”, ”below”, ”at height of
peritoneum fold”.

rekto_dat2 rigid rectoscopie date (date).

res_faerb methylenblue staining. A factor at levels ”no”, ”yes”.

rest_tu residual tumor. A factor at levels ”no”, ”yes”.

tme_q_op TME quality OP. A factor at levels ”complete mesorectum excision”, ”nearly complete
mesorectum excision”, ”incomplete mesorectum excision”.
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CAO/ARO/AIO - 04 PRÄOPERATIVE UNDADJUVANTE THERAPIE DES REKTUMKARZINOMS

Studienleitung: Prof. Dr. R. Sauer, Univ.Erlangen

KLINISCHES RESTAGING / OPERATION

12
WiSPIERO 1

I Zeitpunkt: prä/perioperativ I KliniklPat.-Nr.: U I Geburtsmonatl-jahr: W 11

KLINISCHES RESTAGING

Klinisches Ansprechen:

~ {(ekto_D~+l.

A""fr- ,t1"t
Kein Tumor 0J (Ulcus 8J Narbe ~)
_ IL~

Tumorverkle1ßertß] Tumorunverandertl3J
A~y~ .

Thm~~m~~rt~

Rektosigmoidoskopie

-
OPERATION

Datum der Operation ea.~O~"r\ .L~ _.J..rU:"

qoc::,cJ;~1-

Operateur (klinikinterne SChlosselnU~mer):~
'"Pe ~ ~ Beziehungzur Peritonealumschlagfalte? aboraler Tumorrand oberhalb 8] unterhalb rn

Peri
lesLT Llllntraoperativ lokoregionärer Resttumor _

(klinisch R2-Resektion)? Ret_' Unein [QJ

wenn ja, Beschreibung der Op.:

Andere Fernmetastasen? 'tt'1h_ H~t

...-

ja E!J

ja, komplett entfernt ff]
ja, nicht (komplett) entfernt ß]
..? ~":k~ ~_ i'<f .. .....

Lebermetastasen? Le_Hef . nein IQ]

nein[Q] ja, komplett entfernt I!I

ja, nicht (komplett) entfernt ~
Operationsmethode: 0 P_ t-id" anteriore Resektion Eil

intersphinktere Resektion If]

andere~: ................

tiefe anteriore Resektion~
Exstirpation [!]

oe. Hd- txf-............................................

ZusätzlicheAngaben bei Kontinuitätserhalt:

KompletteEntfernungdes Mesorektums bis Beckenboden? Me.s0

Methylenblaufärbung des Resektats? 'Res _+Q.e -4b

nein[Q]

nein~

ja~

ja L!J

TME-Qualität nach M.E.R.C.U.R.Y..~\5'_ ~ "~ r.~c_Q"" fJP- IM E-_ Q _o{J
o KompletteMesorektumexzision(.good"):Mesorektumintakt,mitnurkleinenUnregelmäßigkeitenderglattenOberfläche,keinDefekt

größerals5mm,keinConing,beiquererLamellierungglatterzirkumferentiellerResektionsrand

[1J NahezukompletteMesorektumexzision(.moderate"):MesorektummitunregelmäßigerOberfläche,aberankeinerStelleMuscularis
propriasichtbar(abgesehenvonderAnsatzstellederLevatormuskulatur),mäßigesConingerlaubt,beiquererLamellierung
mäßiggradigeUnregelmäßigkeitendeszirkumferentiellenResektionsrandes

!TIInkompletteMesorektumexzision(.poor"):geringeMengevonMesorektum,anderOberflächeDefektebiszurMuscularispropria,bei
quererLamellierungsehrunregelmäßigerzirkumferentiellerResektionsrand

Kontinuitätsherstellung: k'orti- ~{...st

Artder Anastomose: Aho.st - A\ t

nein [QJ

ja, Handnaht []
ja, Doppelstapier ~

geradeE!J End-zu-SeitII]

ja, Stapler EU

ja, peranale Handnaht []

J-Pouch[] Coloplastie 00

* maximaler Querdurchmesser ER01C12/04.07,06



Surgery 2; CRF page 13

Table name: op_2

Variable description

patnr patient number.

anain_grad anastomose insufficience grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”,
”grade 3”, ”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

andkomp other complications. A factor at levels ”no”, ”yes”.

andkomp_th other complications operation. A factor at levels ”minimal”, ”invasive”, ”operation”,
”unclear”.

andkomp_tx other complications text (free form text).

apraeter protective stoma. A factor at levels ”no”, ”colon”, ”ileum”.

exitus post OP exitus. A factor at levels ”no”, ”yes”.

fida_grad small intestine fistula grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade
3”, ”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

fiha_grad fistula to the bladder grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade
3”, ”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

fire_grad rectum fistula grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”,
”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

ile_grad_o ileus grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

kardio cardio-pulmonal complications. A factor at levels ”no”, ”yes”.

kardio_th operation. A factor at levels ”minimal”, ”invasive”, ”operation”, ”unclear”.

nachb_grad secondary bleeding. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”,
”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

op_erw OP expansion. A factor at levels ”no”, ”yes”.

op_erw_txt OP expansion text (free form text).

post_op post OP history. A factor at levels ”without complications”, ”with complications”.

toxop1_cod OP toxicity code (free form text).

toxop1_gra OP toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade
4”, ”grade 5”, ”not specified”.

toxop1_txt OP toxicity text (free form text).

toxop2_cod OP toxicity code (free form text).

toxop2_gra OP toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade
4”, ”grade 5”, ”not specified”.

toxop2_txt OP toxicity text (free form text).

toxop3_cod OP toxicity code (free form text).
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toxop3_gra OP toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade
4”, ”grade 5”, ”not specified”.

toxop3_txt OP toxicity text (free form text).

toxop4_cod OP toxicity code (free form text).

toxop4_gra OP toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade
4”, ”grade 5”, ”not specified”.

toxop4_txt OP toxicity text (free form text).

toxop5_cod OP toxicity code (free form text).

toxop5_gra OP toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade
4”, ”grade 5”, ”not specified”.

toxop5_txt OP toxicity text (free form text).

whsab_grad wound healing disorder, abdominal grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”,
”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

whssa_grad wound healing disorder, sacral grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade
2”, ”grade 3”, ”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.
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CAO/ ARO/AIO -04 PRÄOPERATIVEUNDADJUVANTETHERAPIEDESREKTUMKARZINOMS

Studienleitung: Prof. Dr. R. Sauer, Univ. Erlangen

OPERATION (11)

13
WiSPIERO 1

Geburtsmonatl-jahr: WJ 11I Zeitpunkt: peri-/postoperativ I KliniklPat.-Nr.:

WEITERE INFORMATIONENZUR OPERATION

lIeum~Kolon [!]

ja~

C ~ C>P-. b~_I")(f- ................................................................

Synchroner protektiverAnus praeter? AP't(lc:i~., nein IQI
Operationserweiterung?Oe.{;.,w nein~
falls ja, Grund und mit entfernte Organe angeben:

............................................................................................................................................................................

Postoperativer Verlauf? lbui_OP komplikationslosIID mit Komplikationen0J;:" --- "---~- ..-..
falls Komplikationen,bitte spezifizieren (gemäß NCI CTCAE):

Gr.5

Tod
Grad 4Grad 3Grad 2Grad 1

lebensbedrohende Folgen~2 Transfusionen über das
Standardmäßige hinaus; inter-
ventioneIle radiologische, en-
doskop. oder op. Maßnahme

symptom. Hernie ohne
Einklemmung; Riss der
Faszie ohne Eviszeration; Op.
Verschluss oder Revision
indiziert; Hospitalisierung oder
Sauerstoffbeh.

symptom. Hernie ohne
Einklemmung; Riss der
Faszie ohne Eviszeration; Op.
Verschluss oder Revision
indiziert; Hospitalisierung oder
Sauerstoffbeh.

symptomatisch mit GI-
Funktionseinschr. invasive
oder endoskop. Intervention

symptomat.; grav. Einfluss
auf GI-Funktion; iv-Flüssig-
keitszufuhr, Tubus oder TPN
~24h erforderlich

~~
0""6.\0 )'

Nachblutung
lJo.c.hh-C"a.ct

------

)(

Tod I1Öffnung von> 25% der
Wunde mit lokaler
Versorgung,
asymptomatische
Hernie

symptom. Hernie mit Anzei-
chen einer Einklemmung;
Riss der Faszie mit Eviszera-
tion; größere Rekonstruktion
mit Klappe, Transplant.,
Resektion o. Amput.

symptom. Hernie mit Anzei-
chen einer Einklemmung;
Riss der Faszie mit Eviszera-
tion; größere Rekonstruktion
mit Klappe, Transplant.,
Resektion o. Amput.

lebensbedrohende Folgen

Wundheilungs- Öffnung von< 25%
störung, abdominell ~er Wunde, nicht, tiefer als Oberflä-chenfaszie

W~~_" --,

(;'\
"\

P
'l..

TodÖffnung von> 25% der
Wunde mit lokaler
Versorgung,
asymptomatische
Hernie

Öffnung von< 25%
der Wunde, nicht
tiefer als Oberflä-
chenfaszie

Wundheilungs-
störung, sakral

~

0'\
"

WH.sSA - 4.to.cl

Ileus
I

IILev~- (ho.cl
Fistel zur Harnblase

c:7'"'\Todsymptomatisch,
behandlungsbedürftig

asymptomatisch, nur
radiologisch
nachweisbar

asymptomatisch, nur
radiologisch
nachweisbar

.s:-
!:,
~Todlebens bedrohende Folgensymptomat.; Einfluss

auf GI-Funktion (z.B.
Diät, Diarrhoe, Flüssig-
keitsverlust); iv-Flüssig-
keitszufuhr <24h erford.

dito

dito

symptomatisch;
behandlungsbedürftig

es>

TM [Tod ~
Tod

T~_' Dünndarmfistel dito

1i'~,-"c:4 Rektumscheidenfistel dito
Anastomosen- asymptomatisch,nur

1\ . ~_'I insuffizienz radiologisch
HI\G./h_VJUq nachweisbar

1h,)(,QP1-I~

dito

dito

lebensbedrohende Folgen

dito

dito

symptomatisch und GI-
funktionseinschr.; invasive
oder endoskop. Intervention

"[(;1 )c OP-1_I~~_ ~)cOf"'_cod r -:'._-~ 'X , !Ta)cOP1_tkt
l<A.. ~.Ho_hJ:t

Intensivstation [!] Operation~

Intensivstation[!] Operation[3J I.

A"cl ko""p- Jtft ......

-al""

Kardio-pulmonaleKomplikationenD Ko.."cli'0

Andere Komplikationen D D1/\' Al1d 1<011P

minimalffI

minimalE!]

ArtderKomplikation: Ah91K.~tX\.~

PostoperativerExitusDa/li Ex i'tos

~ Bei vorzeitigerBeendigung der protokollgemäßen Therapiebzw. postoperativem Exitus bitte den
Bogen "Therapieabschluss" ausfOlIen!

Lll.LLlJ
Datum

...................................................................................
Unterschrift des Arztes I Klinikstempel

ER01C13120.06.06



Pathology; CRF page P1

Table name: patho_1

Variable description

patnr patient number.

andere other organs. A factor at levels ”no”, ”yes”.

and_inst histological result from other insitution. A factor at levels ”no”, ”reference phathology
for the study”, ”other pathology”, ”reference phathology and other”.

ausmass degree. A factor at levels ”pT3a: minimal (<=1mm)”, ”pT3b: low grade (>1-5mm)”,
”pT3c: moderate grade (>5-15mm)”, ”pT3d: expanded (>15mm)”, ”not applicable”, ”no
data”.

bauchwand abdominal wall. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ddarm small intestine. A factor at levels ”no”, ”yes”.

einldat histology date (date).

einlnr histology number (free form text).

fern_lok1 distant metastases location 1 (free form text).

fern_lok2 distant metastases location 2 (free form text).

fern_lok3 distant metastases location 3 (free form text).

fernmet_p distant metastases. A factor at levels ”no metastases detected”, ”cytologic confirmed”,
”histologic confirmed”.

grading_pa grading. A factor at levels ”G1”, ”G2”, ”G3”, ”G4”, ”Low Grade (G1/G2)”, ”High
Grade (G3/G4)”, ”GX”.

harnblase bladder. A factor at levels ”no”, ”yes”.

icd1 histological tumor type.

icd2 NA.

icd_text tumor type text (free form text).

knochen bones. A factor at levels ”no”, ”yes”.

kolorekt other parts of the colorectum. A factor at levels ”no”, ”yes”.

leber lever. A factor at levels ”no”, ”yes”.

lk_apikal apical LN. A factor at levels ”tumor free”, ”matastases”, ”not analysed”.

lk_bef number possitive LN.

lk_durchm LN diameter.

lk_gefaess LN at the root of the vessel. A factor at levels ”tumor free”, ”matastases”, ”not
analysed”.

lk_perikol pericolitic/perirectal LN. A factor at levels ”tumor free”, ”matastases”, ”not analysed”.

lk_unters number analysed LN.
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magen stomach. A factor at levels ”no”, ”yes”.

nicht_bef neighbor organs not involved. A factor at levels ”no”, ”yes”.

prostata prostate. A factor at levels ”no”, ”yes”.

tiefe invasion depth. A factor at levels ”no tumor”, ”submucosa (pT1)”, ”Muscularis propria
(pT2)”, ”Subser./pericol./perirec. (pT3)”, ”neighbor organs (pT4a)”, ”viscerale peritoneum”,
”no evaluative”.

tunwkno tumor cells in bone marow biopsy. A factor at levels ”no”, ”yes”, ”not analysed”.

tunwperi tumor cells in peritoneal rinsing. A factor at levels ”no”, ”yes”, ”not analysed”.

untersmat material for analysis. A factor at levels ”no analysis”, ”only cytology”, ”biopsy without
tumor resection”, ”tumor parts (by reduction)”, ”resected tissue”.

weibgen female genitals. A factor at levels ”no”, ”yes”.

37



fo.tho 1
CAO/ARO/AIO-04 PRÄOPERATIVEUNDADJUVANTETHERAPIEDESREKTUMKARZINOMS .1Pl

StudienleituDg: Prof. Dr. R. Sauer, Univ. Erlan2en

I PathologieS. 1 I KliniklPat.-Nr.: Geburtsmonatl-jahr: W ,I
~ ''1\.,

. Tag, Monat, Jahr031/09 Eingangsdatum (lokaler Pathologe)

Einlaufnummer:
--- . EinLJ.J>r

~' I_OfAlt ---.
+~ "'+ '8't; ~

031/21

Untersuchungsmaterial" 0 keine Untersuchung 2. O. nur Zytologie
Primärtumor (A22) J 0 Biopsie ohne Tumorresektion If 0 Tumorteile (bei Reduktion)

~nt~iS~Q..t 6' 0 Resektat -. ",~A "c:2. \Histologischer Tumortyp (A23, S45) ICD-O-M +~- -- - -+" ~ ,..,,'.,,"" . /' -
, T ... I

Klartext: . ..' .' ~-

Bestätigungd. Tumorhisto. 00 nein .., 0 Registero. ReferenzpathologieeinerStudiet:l ' I t
durch and. Institution(A23) 2.0 andere Pathol.3D Referenzpath.undandere . nq - neS

031/20

031/26

031/27 Grading (A24,S46)

G'\ctct Ln.3 _ Pt".

'1 0 G1
3D G3
>' 0 LowGrade(G1/G2)
TO GX

1..0 G2
'10 G4
6 0 High Grade (G3/G4)

031/28 Invasionstiefe (S16)

-r,'e (.e '
0 0 keinTumornachweisbar
2 0 Muscularis propria (pT2)
V 0 Nachbarorgane (pT4a)
{ 0 nicht beurteilbar

031/29 Zusätzliche Angaben bei pT3: Ausmaß der perirektalen-perikolischen Invasion (S47)

~()SMQSS 1 0 pT3a: minimal (~1mm) Z 0 pT3b: geringgradig (> 1-5mm)
3 0 pT3c: mäßiggradig (> 5-15mm) '1 0 pT3d: ausgedehnt (> 15mm)
!i' 0 entfällt, nicht pT3 '0 fehlende Angabe

-1 0 Submukosa (pT1)
3 0 Subser.lperikoLlperirek. (pT3)
5' 0 Viscerales Peritoneum (pT4b)

031/30 Invasion von Nachbarorganen/-strukturen
.:)cAa..r m 0/-10 Dünndarm 0l"10

'1~tc\' ClI'1 0 Prostata, Samenblase C,l.-,O
<Xt\CJC.h~h () t-10 Kreuzbein,Steißbein(Beckenwand)<It10
l(dotlf<t 0/'" 0 and.Abschn.desKolorekt.(S17)0110
KCk.~~ t'\ 01-1 0 Magen %0
i\ je"t _ b(f cd..., 0 Nachbarorganenichtbefallen'

Weibliches Genitale (,J e.i b l;en
Harnblase l-Io..thbLQ.s~
Bauchwand 'to..qc.1iWQn 0(
Leber Leb~.{
andereOrgane ~O\ e.t-e.

031/34 Perikolische/perirektale Lymphknoten (S18)
1 0 tumorfrei 10 Metastasen J 0 nichtuntersucht LIL_ ~e~Llt.oI..

031/35 Lymphknoten an benannten Gefäßstämmen (S18)

., 0 tumorfrei 7.0 Metastasen J 0 nichtuntersuchtL ~ _ Ce-(o.e,ss

031/36 Apikaler Lymphknoten (S48) 10 tumorfrei l 0 Metastasen 3 0 nichtuntersuchtL~-qpl \(0..[

031/37 Durchmesserder größten regionären Lymphknotenmetastasen (in mm)(S49)L!{...J)Uich."+- - - _':ce; ~ - -:.--::-J+- -- .

031/40 Zahl region. unters. Lymphkn. \-:--"' +. Zahl befallener regionärer Lymphknoten "+~ b
-l+

LK_uht~.st Lr.._ e.r
031/44 Fernmetastasen 1 0 keine nachgew:1D zytol. bestäti9HO histoL bestätigt-r .LTe~n r\'\fc
031/45

LOkalisati0j-~.iSCh nachgewiesener ~rnmetastasen (A14)
1. .' Tert'\_lo~ A
2. J J. J"~"H,_/ol(.2

3. , _',,", Tc.. h _ 10\<3
Tumorzellnachweis (550)

031/54 in Peritonealspülung 00 nein

031/55 in Knochenmarkbiopsie 0 0 nein

" 0 ja

-1 0 ja

l 0 nichtuntersucht0 1J lV ~ '\ t
2. 0 nichtuntersuchtTV IJ (J I<n 0



Pathology 2; CRF page P2

Table name: patho_2

Variable description

patnr patient number.

ausd_dicke makroscopic tumor thickness.

ausd_long longitudinal tumor dimention.

ausd_trans transversal tumor demention.

darmumf transversal intestinal dimention.

inv_ausm perirectal-pericolic invasion.

m m (free form text).

path_peri tumor location compared to the peritoneal fold. A factor at levels ”above”, ”below”,
”at height of peritoneal fold”.

path_stad pathological staging. A factor at levels ”stadium I”, ”stadium IIA”, ”stadium IIB”,
”stadium IIIA”, ”stadium IIIB”, ”stadium IIIC”, ”stadium IV”.

perf_la latrogene perforation. A factor at levels ”no”, ”yes”.

perf_sp spontaneous perforation. A factor at levels ”no”, ”yes”.

pm ypM. A factor at levels ”0”, ”0X”, ”1”, ”1A”, ”1B”, ”X”.

pm_zusatz further details pM. A factor at levels ”not applicable”, ”(mi)Micrometastases (+ iso-
lated tumor cells)”, ”isolated tumor cells”, ”not applicable”.

pn ypN. A factor at levels ”0”, ”1”, ”1A”, ”1B”, ”1C”, ”1M”, ”2”, ”2A”, ”2B”, ”X”.

pn_zusatz further details pN. A factor at levels ”no”, ”es”, ”not applicable”.

polypen polypus. A factor at levels ”infiltration only in polyp head”, ”infiltration only in polyp
stick”, ”inliltration up to the uper border of not popypous intestinal wall”, ”infiltration in
deeper parts of the submucosis”, ”not applicable (not pT1)”.

pt ypT. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”2A”, ”2B”, ”3”, ”3A”, ”3B”, ”3C”, ”3D”, ”4”, ”4A”, ”4B”,
”IS”.

schnitt cut throught the tumor. A factor at levels ”no”, ”yes”.

serosaabst serosa smear cytology. A factor at levels ”no tumor cells”, ”suspicion”, ”tumor cells
detected”, ”not done”.

serosabef macroscopic serose involvation. A factor at levels ”no”, ”yes”, ”NA”.

s_h_aboral satellites below the tumor. A factor at levels ”no”, ”yes”.

s_h_entf satellites, not applicable. A factor at levels ”no”, ”yes”.

s_h_oral satellites above the tumor. A factor at levels ”no”, ”yes”.

s_h_tuh satellites, at tumor hight . A factor at levels ”no”, ”yes”.

s_l_entf satellites localization, not applicable. A factor at levels ”no”, ”yes”.
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s_l_intra satellites localization, intramural. A factor at levels ”no”, ”yes”.

s_l_muk satellites localization,in mesorectum. A factor at levels ”no”, ”yes”.

s_l_peri satellites localization, perirectal-pericolic. A factor at levels ”no”, ”yes”.

tu_typ macroscopic tumor type. A factor at levels ”exophytic truncated”, ”exophytic waisted”,
”exophytic sessil”, ”exophytic without further information”, ”flat”, ”depressed”, ”plateau-like”,
”ulcerous”, ”diffuse infiltrating”, ”unclassified”.
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Pathology 3; CRF page P3

Table name: patho_3

Variable description

patnr patient number.

adenres adenom residue in tumor. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ad_tub adenom tubular. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ad_tub_anz adenom tubular number.

ad_tv adenom tubular-villous. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ad_tv_anz adenom tubular-villous number.

ad_vil adenom villous. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ad_vil_anz adenom villous number.

chron_col cronic colitis ulcerosa. A factor at levels ”no”, ”yes”.

chronstrco cronic radiation colitis. A factor at levels ”no”, ”yes”.

entz_infil inflamatory infiltration. A factor at levels ”no”, ”yes”.

famil familial adenomatous polypose. A factor at levels ”no”, ”yes”.

hfas Hereditary flat adenoma syndrome. A factor at levels ”no”, ”yes”.

hiturand tumor free resection margin, histology. A factor at levels ”expansive”, ”diffuse infiltra-
tion”.

lgefinv lymphatic invasion. A factor at levels ”no”, ”intramural”, ”extramural”, ”yes”.

lk_veraend reactive alterations in perirectal LN. A factor at levels ”none”, ”follicular hyperplasie
in <50 per cent LN”, ”follicular hyperplasie in >50 per cent LN”, ”paracortical hyperplasie”.

lyaggre lymphocytes aggregate. A factor at levels ”no”, ”yes”.

mcrohn Morbus Crohn. A factor at levels ”no”, ”yes”.

nklgefinv invasion into non-classified vessels. A factor at levels ”no”, ”intramural”, ”extramural”,
”yes”.

polsyn other polypose syndromes. A factor at levels ”no”, ”yes”.

proz_adeno proportion adeno ca in per cent.

proz_an rate other in per cent.

prozan_txt other text (free form text).

proz_muz proportion mucinous ca in per cent.

proz_sieg proportion signet ring call ca in per cent.

schinv perineural invasion. A factor at levels ”no”, ”intramural”, ”extramural”, ”yes”.

veninv_ma venous invasion macroscopic. A factor at levels ”no”, ”intramural”, ”extramural”, ”yes”.

veninv_mi venous invasion microscopic. A factor at levels ”no”, ”intramural”, ”extramural”, ”yes”.
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Pathology 4; CRF page P4

Table name: patho_4

Variable description

patnr patient number.

dnazyt DNA cytometry. A factor at levels ”no”, ”yes”.

messmeth measuring method. A factor at levels ”fresh resected tissue”, ”without drawn”, ”not
stretched”.

mi_ab_hi minimal safety margine aboral histologic.

mi_ab_ma minimal safety margin aboral macroscopic.

mi_fe_hi minimal safety margine to distant metastases histologic.

mi_fe_ma minimal safety margine to distant metastases macroscopic.

mi_la_hi minimal safety margine lateral histologic.

mi_la_ma minimal safety margine lateral macroscopic.

mi_na_hi minimal safety margine to neighbor organs histologic.

mi_na_ma minimal safety margine to neighbor organs macroscopic.

mi_or_hi minimal safety margin oral histologic.

mi_or_ma minimal safety margin oral macroscopic.

molgen molecular genetic analyses. A factor at levels ”no”, ”yes”.

muhisto mucinous histochemistry. A factor at levels ”no”, ”yes”.

prolif proliferation marker detection. A factor at levels ”no”, ”yes”.

resr_abora aboral resection margin. A factor at levels ”tumor free”, ”with tumor cells”, ”not
analysed”.

resr_fern resection margin to distant metastases. A factor at levels ”tumor free”, ”with tumor
cells”, ”not analysed”.

resr_lat lateral resection margin. A factor at levels ”tumor free”, ”with tumor cells”, ”not anal-
ysed”.

resr_nach resection margin to neighbor organs. A factor at levels ”tumor free”, ”with tumor
cells”, ”not analysed”.

resr_oral oral resection margin. A factor at levels ”tumor free”, ”with tumor cells”, ”not anal-
ysed”.

rtu_abd residual tumor other abdominal distant metastases. A factor at levels ”no”, ”yes”.

rtu_extra residual tumor extraabdominal distant metastases. A factor at levels ”no”, ”yes”.

rtu_kein no residual tumor. A factor at levels ”no”, ”yes”.

rtu_leber residual tumor lever. A factor at levels ”no”, ”yes”.

rtu_loko residual tumor locoregionally. A factor at levels ”no”, ”yes”.
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sospezunt other spicific examination. A factor at levels ”no”, ”yes”.

tumarker tumor marker detection. A factor at levels ”no”, ”yes”.

r_klass R classification. A factor at levels ”R0”, ”R1”, ”R2a”, ”R2b”, ”RX”.
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Pathology 5; CRF page P5

Table name: patho_5

Variable description

patnr patient number.

anz_gross number of big blocks tumor.

anz_klein number of small blocks tumor.

anz_lymph number of small blocks LN.

dwo_prim Dworak primary tumor. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”,
”grade 4”.

farbst dye label. A factor at levels ”no dye emission”, ”punctual dye emission”, ”dye emission
over bigger areas”.

oberfl assessment of the resection surface. A factor at levels ”intact”, ”described defect (max 5
mm)”, ”expanded defect”, ”expanded defect”.

pme_coning PME-Coning. A factor at levels ”no”, ”yes”.

tme demension of the mesorectum excision. A factor at levels ”TME”, ”PME”, ”neither TME nor
PME”.

tme_q_path TME quality pathology. A factor at levels ”complete mesorectum excision”, ”nearly
complete mesorectum excision”, ”incomplete mesorectum excision”.
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End documentation; CRF page 17

Table name: abschluss

Variable description

patnr patient number.

abschl_dat end of treatment date (date).

dosis_dat last dose chemo-/radiotherapy date (date).

folge consecutive therapy. A factor at levels ”no”, ”yes”.

folge_txt consecutive therapy text (free form text).

kontakt_a loss of contact. A factor at levels ”no”, ”yes”.

lq_dat_ab LQ date (date).

mod_r1r2 chemotherapy modification due to R1/R2. A factor at levels ”no”, ”yes”.

pop_komp post OP complications. A factor at levels ”no”, ”yes”.

progr Diseasprogression during therapy. A factor at levels ”no”, ”yes”.

progr_dat Diseasprogression during therapy date (date).

prot_gem end of treatment according to the protocol. A factor at levels ”no”, ”yes”.

proto major protocol deviation. A factor at levels ”no”, ”yes”.

proto_txt major protocol deviation text (free form text).

sonst_a other. A factor at levels ”no”, ”yes”.

sonst_txta other text (free form text).

tod_an death due to other reasons (except tumor/toxicity). A factor at levels ”no”, ”yes”.

tod_an_txt death due to other reasons text (free form text).

tod_dat_a death due to a tumor date (date).

tod_tox death due to toxicity. A factor at levels ”no”, ”yes”.

todtox_txt death due to toxicity text (free form text).

tod_tu death due to a tumor. A factor at levels ”no”, ”yes”.

toxizitaet severe toxicity. A factor at levels ”no”, ”yes”.

toxiz_txt severe toxicity text (free form text).

verwei patient’s refusal. A factor at levels ”no”, ”yes”.
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Follow-up; CRF page 18

Table name: follow_up

Variable description

patnr patient number.

anas_grad anastomosis stenosis grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade
3”, ”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

cys_grad_f cystitis grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

diarr_grad diarrhea grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade
4”, ”grade 5”, ”not specified”.

ecog_foup ECOG FU. A factor at levels ”0”, ”1”, ”2”, ”3”, ”4”, ”death”.

fernmet_f distant metastase. A factor at levels ”no”, ”yes”.

fofern_txt consecutive therapy: neoadj. Chemotherapy before distant metastase OP (free form
text).

fo_neo_ch consecutive therapy: neoadj. chemotherapy. A factor at levels ”no”, ”yes”.

foop consecutive therapy OP. A factor at levels ”no”, ”yes”.

foop_ergeb OP results. A factor at levels ”R0”, ”R1/2”.

fo_pal palliative systematic consecutive therapy. A factor at levels ”no”, ”yes”.

fo_pal_txt palliative systematic therapy text (free form text).

foradio Radiotherapy. A factor at levels ”no”, ”yes”.

fosonst other. A factor at levels ”no”, ”yes”.

fosons_txt other text (free form text).

fu_dat follow up date (date).

haut_gradf skin grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

ile_grad_f ileus grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

kontakt loss of contact (FU). A factor at levels ”no”, ”yes”.

lebt alive. A factor at levels ”death”, ”alive”.

lokalrez local rezidive. A factor at levels ”no”, ”yes”.

lunge lung. A factor at levels ”no”, ”yes”.

ntox_grad neurotoxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade
4”, ”grade 5”, ”not specified”.

rez_dat rezidive date (date).

rez_dok rezidive documented earlier. A factor at levels ”no”, ”yes”.
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rezidiv rezidive. A factor at levels ”rezidive- /progressfree”, ”rezidive/progress”.

sonst_f others. A factor at levels ”no”, ”yes”.

sonst_txtf others text (free form text).

stuhl_grad fecal incontinence grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”,
”grade 4”, ”grade 5”, ”not specified”.

tod_dat_f death date (date).

todurs death cause. A factor at levels ”tumor”, ”other”, ”both”.

todurs_txt death cause text (free form text).

tox1_code toxicity code (free form text).

tox1_grad toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

tox1_txt toxicity text (free form text).

tox2_code toxicity code (free form text).

tox2_grad toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

tox2_txt toxicity text (free form text).

tox3_code toxicity code (free form text).

tox3_grad toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

tox3_txt toxicity text (free form text).

tox4_code toxicity code (free form text).

tox4_grad toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

tox4_txt toxicity text (free form text).

tox5_code toxicity code (free form text).

tox5_grad toxicity grade. A factor at levels ”grade 0”, ”grade 1”, ”grade 2”, ”grade 3”, ”grade 4”,
”grade 5”, ”not specified”.

tox5_txt toxicity text (free form text).

zeitpkt_a timepoint.
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Quality of life, CRF page LQ

Table name: lq

Variable description

patnr patient number.

einl_stuhl pad wear. A factor at levels ”never”, ”< 1 x per month”, ”1 x per month”, ”1 x per
week”, ”1 x per day”.

fest_stuhl Solid stool. A factor at levels ”never”, ”< 1 x per month”, ”1 x per month”, ”1 x per
week”, ”1 x per day”.

flue_stuhl liquid stool. A factor at levels ”never”, ”< 1 x per month”, ”1 x per month”, ”1 x per
week”, ”1 x per day”.

gas_wind gas. A factor at levels ”never”, ”< 1 x per month”, ”1 x per month”, ”1 x per week”, ”1
x per day”.

lq01 LQ01. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq02 LQ02. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq03 LQ03. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq04 LQ04. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq05 LQ05. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq06 LQ06. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq07 LQ07. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq08 LQ08. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq09 LQ09. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq10 LQ10. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq11 LQ11. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq12 LQ12. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq13 LQ13. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq14 LQ14. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq15 LQ15. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq16 LQ16. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq17 LQ17. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq18 LQ18. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq19 LQ19. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq20 LQ20. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq21 LQ21. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq22 LQ22. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.
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lq23 LQ23. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq24 LQ24. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq25 LQ25. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq26 LQ26. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq27 LQ27. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq28 LQ28. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq29 LQ29. A factor at levels ”1”, ”2”, ”3”, ”4”, ”5”, ”6”, ”7”.

lq30 LQ30. A factor at levels ”1”, ”2”, ”3”, ”4”, ”5”, ”6”, ”7”.

lq31 LQ31. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq32 LQ32. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq33 LQ33. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq34 LQ34. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq35 LQ35. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq36 LQ36. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq37 LQ37. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq38 LQ38. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq39 LQ39. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq40 LQ40. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq41 LQ41. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq42 LQ42. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq43 LQ43. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq44 LQ44. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq45 LQ45. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq46 LQ46. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq47 LQ47. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq48 LQ48. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq49 LQ49. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq50 LQ50. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq51 LQ51. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq52 LQ52. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq53 LQ53. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq54 LQ54. A factor at levels ”not at all”, ”yes”.

lq55 LQ55. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.
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lq56 LQ56. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq57 LQ57. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq58 LQ58. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq59 LQ59. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq60 LQ60. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq61 LQ61. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq62 LQ62. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq63 LQ63. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq64 LQ64. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq65 LQ65. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq66 LQ66. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq67 LQ67. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lq68 LQ68. A factor at levels ”not at all”, ”a little”, ”quite a bit”, ”very much”.

lqc30_dat LQC30 date (date).

ungw_stuhl Lifestyle alteration. A factor at levels ”never”, ”< 1 x per month”, ”1 x per month”,
”1 x per week”, ”1 x per day”.

zeitpunkt Timepoint. A factor at levels ”begin of treatment”, ”end of treatment”, ”FU12”,
”FU36”, ”FU60”.
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