Langzeitdokumentation bei
Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin

Sehr geehrte Patientin! Sehr geehrter Patient!

Bei Ihnen ist wegen einer ektatischen (zu einer Vorwölbung führenden) Erkrankung der Hornhaut des Auges eine Kollagenquervernetzung zur Erhöhung der Stabilität Ihrer Hornhaut mit UVA-Licht und Riboflavin geplant oder bereits durchgeführt worden.

Die klinischen Beobachtungen in den letzten wenigen Jahren haben gezeigt, das die Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin eine gute Wirksamkeit (Verlangsamung oder Stillstand des Fortschreitens der Hornhautvorwölbung, teilweise sogar Besserung) bei ektatischen Erkrankungen und eine gute Verträglichkeit aufweisen. Bislang liegen aber vergleichsweise nur wenige Untersuchungen zu Wirksamkeit und Nebenwirkungen in kontrollierten Studien vor. Da dazu eine längerfristige Beobachtung einer großen Zahl von Patienten erforderlich ist, führt die Sektion Kornea der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft  eine Untersuchung durch, mit der die Langzeitwirkung und möglicherweise auftretende Nebenwirkungen aller in Deutschland durch Kollagenquervernetzung mit UVA-Licht und Riboflavin behandelten Patienten erfasst werden sollen. Daher ist es wünschenswert, dass möglichst alle mittels Kollagenquervernetzung behandelnden Patienten an dieser Untersuchung teilnehmen. 
Der Ablauf dieser Dokumentation ist so festgelegt: Der Krankheitsverlauf und eventuell aufgetretene Nebenwirkungen werden von Ihrem betreuenden Augenarzt in Untersuchungsbögen eingetragen. Schließlich werden die Beobachtungen bei allen Patienten zusammengetragen und gemeinsam ausgewertet, um daraus neue Erkenntnisse gewinnen zu können.
Die Wirksamkeit und Verträglichkeit dieser neuen Methode kann nur dann sicher beurteilt werden, wenn sich möglichst alle Patienten an der Langzeitbeobachtung beteiligen. Daher bitten Wir Sie um Ihre Mitarbeit. Mit Ihrer Zustimmung zur Teilnahme werden weitere Untersuchungstermine vereinbart: nach 6 Monaten, nach 12 Monaten und dann über weitere 4 Jahre alle 12 Monate.

Alle Angaben werden in anonymisierter Form gesammelt und zentral ausgewertet. Wir bitten Sie um Mitteilung Ihres Namens und Ihrer Telefonnummer, damit wir bei einem etwaigen Arztwechsel mit Ihnen in Kontakt bleiben können. Wir versichern Ihnen, dass die persönlichen Angaben und die Arztangaben anonymisiert behandelt werden. 
Die Teilnahme an der Langzeitbeobachtung ist freiwillig. Wenn Sie sich jetzt gegen die Aufnahme in die Dokumentation entscheiden oder später Ihr nicht mehr teilnehmen wollen entstehen Ihnen keinerlei Nachteile.

Falls durch die Teilnahme an dieser Langzeitdokumentation zusätzliche Untersuchungstermine zu den routinemäßig erforderlichen Kontrolluntersuchungen anfallen sollten, besteht kein Versicherungsschutz für Unfälle, die sich auf dem Weg zu oder von durch die Studie veranlassten Untersuchungen ereignen.
Wir bitten Sie, mit Ihrer Unterschrift auf der beiliegenden  Einwilligungserklärung Ihre Zustimmung zur Teilnahme an dieser Langzeitbeobachtung zu geben.

Vielen Dank für Ihre Unterstützung! 
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