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Anzeige einer klinischen Studie

Bitte um Zustimmung durch die Ethik-Komission zur Durchführung eines nicht-interventionellen, Arzneimittelanwendungsregisters

Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin-Register 
Sehr geehrte Damen und Herren, 

wir möchten Sie um Ihr positives Votum für ein Register einer neuartigen Therapieoption zur Keratokonusbehandlung bitten. Da es sich um ein rein nicht-interventionelles Register handelt, hoffen wir auf eine verkürzte Bearbeitung.
I.

Hiermit zeigen wir an, dass das nachfolgend näher beschriebene multizentrische Register zur Anwendung von UVA-Licht und Riboflavin zur Kollagenquervernetzung bei ektatischen Hornhauterkrankungen durchgeführt werden soll.

1. Name und Anschrift der zur Anzeige Verpflichteten:

Herr Dr. med. Suphi Taneri, 

Augenklinik am St. Franziskus-Hospital

Zentrum für Refraktive Chirurgie 

Hohenzollernring 57
48145 Münster

2. Bezeichnung des Prüfpräparates:

Riboflavin® 0,1 % 






(ex Riboflavini natrii phosphas 5.0/0786 Ph.Eur.) 

Dextran 500  20,0% in isotonischer NaCl-Lösung ad 3,0 ml 
(pH 7,0) 

Miscefiat EDO-Einmaldosis Augentropfen

Filtriert und abgefüllt unter Reinraumbedingungen, daselbst unter Stickstoff (frei von Sauerstoff) in brauner Bördelflasche (3,0 ml). Verschlossen mit Fluotec-Stopfen unter Stickstoff (frei von Sauerstoff), mit anschließender Sterilisation.
Nur für den Einmalgebrauch. 

Keine Resterilisation.
Hersteller: Steffens Kronen-Apotheke am Dreickplatz 5, Kiel
3. Name, Fachrichtung und Anschrift des Leiters des Registers:

Dr. med. Suphi Taneri
Augenklinik am  St. Franziskus-Hospital

Hohenzollernring 57
48145 Münster

4. Name, Art und Anschrift der Prüfeinrichtung:

Alle Augenärzte in Deutschland, die Keratokonuspatienten mittels Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin behandeln.

II. Ziel der Studie:

1. Wissenschaftliche Fragestellung:

Dokumentation von Wirksamkeit und Verträglichkeit von Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin bei Keratokonuspatienten
2. Bezeichnung der Studie

Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin-Register
3. Leitung der multizentrischen Studie

Herr Dr. med. Suphi Taneri (Koordination)

III. Finanzierung der Studie:

Sektion Kornea der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft

IV. Art, Durchführung und Auswertung der Studie:

1. Es handelt sich um eine multizentrische, nicht-interventionelle, retrospektive und prospektive Datenerhebung bei Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin 
2. Aufgenommen werden in die Datenerhebung möglichst alle Patienten in der Bundesrepublik Deutschland, die eine ektatische Erkrankung der Hornhaut des Auges haben und aus diesem Grunde mittels Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin behandelt werden. 
Durch die ektatische Hornhauterkrankung ist der Visus herabgesetzt und / oder die Hornhautmorphologie pathologisch verändert.

Eine langfristige Betreuung durch das dokumentierende Zentrum muss vorgesehen sein.

Patienten sollen in die Dokumentation aufgenommen werden, wenn sie in der Vergangenheit bereits mittels Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin therapiert wurden oder wenn diese Therapie aktuell geplant ist. 

3. Es ist die Veröffentlichung der Studienergebnisse im Rahmen von wissenschaftlichen Artikeln sowie in Form von wissenschaftlichen Vorträgen geplant.

4. Die Datenerhebung erfolgt auch in anderen Bundesländern Deutschlands.

V. Datenquelle und Datenhaltung

1. Die Datenhaltung ist bei der Studienleitung in Münster. Die Daten werden in den Behandlungszentren im Bundesgebiet erhoben. Die Studienleitung überprüft, ob die Dokumentationsbögen komplett  ausgefüllt wurden. 

2. Es werden sowohl bereits vorhandene als auch neue Daten erhoben.

3. Der Proband / Hausaugenarzt wird über Befunde informiert, die einer weiteren Klärung bedürfen, eine Therapie erfordern oder prognostisch bedeutsam sind.

4. Eine Löschung der Daten nach Ablauf der üblichen Aufbewahrungsfrist (10 Jahre nach Publikation) ist vorgesehen.

VI. Datenschutz

1. Die Auswertung erfolgt mit (faktisch) anonymisierten Daten.

2. Als studienbedingte Maßnahmen an den Probanden werden nur Befragungen durchgeführt.

3. Die Gesamtdauer der Datenerhebung soll 5 Jahre betragen.

4. Die Einholung des Einverständnisses erfolgt auf dem schriftlichen Wege.

5. Die Kontaktaufnahme erfolgt über das erhebende und den Patienten betreuende Studienzentrum, falls eine Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin aktuell durchgeführt wird oder bereits durchgeführt wurde.

6. Es handelt sich um eine nicht-interventionelle Betrachtung an zum Teil nicht einwilligungsfähigen Personen, beispielsweise an Kindern bis zum 18. Lebensjahr.

Die Eltern der Kinder oder gesetzlichen Betreuer werden im vollen Umfang und in verständlicher Form über Ablauf und Auswertung der Studie informiert.

7. Es wird aufgeklärt über die Weitergabe von Daten und die Anonymisierung / weitere Verwendung der Daten nach Studienabschluss.

VIII. Nutzen der Studie für den Probanden

1. Die Studienergebnisse dienen mittelbar auch dem Interesse der Probanden.

IX. Analoge Untersuchungen

1. Es liegen zu dieser Fragestellung keine analogen Untersuchungen vor.

X. Ethikkommission

1. Die Studie liegt oder lag in dieser oder ähnlicher Form noch keiner anderen Ethikkommission vor.

XI. Versicherungsschutz

1. Ein Versicherungsschutz für die Probanden liegt nicht vor, da es sich nicht um eine nicht-interventionelle Studie handelt.

Mit freundlichen Grüßen,

Dr. med. Suphi Taneri
Studienleitung

Anlagen

