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Universitäts-Augenklinik 
Freiburg

• >50.000 ambulante Patienten pro Jahr

• >17.000 operative Eingriffe pro Jahr

• Clinical trial site of excellence (EVI)

• Studienteam (6-köpfig)

• 7 Medizinproduktestudien (2011)

• vs. 9 Arzneimittelstudien



Allgemeiner Ablauf bei 
“Industriestudien”

• Anfrage mit Verschwiegenheitserklärung
• Protokolleinsicht
• Vertragsverhandlungen
• Initiierung
• Rekrutierung
• Studienvisiten
• “Close out”
• (Publikation)



Diskussion “Industriestudien”

• Regulatorische Angelegenheiten i.d.R. 
unproblematisch

• Unterstützung durch Monitoring

• I.d.R. keine Einflussnahme auf Studienprotokoll

• I.d.R. keine Publikationsmöglichkeit

Pro

Contra



Drei Beispiele...

• Investigator initiated trial

• Gerätezulassung

• Eigenentwicklung



Investigator initiated trial: 
Corneal Cross Linking

Myopie

Keratokonus



Investigator initiated trial: 
Corneal Cross Linking

• Quervernetzung der Kollagenfibrillen 
mittels UVA und Riboflavin

• Ziel: Krankheitsverlauf stoppen

• Problem: Großzügig indiziert, obwohl 
Wirksamkeit nicht wissenschaftlich 
nachgewiesen

Wollensak G et al. Riboflavin/ultraviolet-A- 
induced collagen crosslinking for the 
treatment of keratoconus.
Am. J. Ophthalmol. 2003; 35: 185-191

(c) Fa. Peschke AG



Studiendesign

• Keratokonusprogress in einem Auge 
nachgewiesen-> Studienauge

• Randomisiert (Verum:Placebo=1:1)

• Behandlung nur des Studienauges

• Verblindet durch „sham procedure“

• Multizentrisch



Zeitlicher Verlauf bis zum Start

• 1/2007: Beginn der Planungen

• 2/2007: Zentrenrekrutierung

• 4/2007: Statistische Planung

• 5/2007: Studienprotokoll

• 6/2007: Datenbank, e-CRF

• 7/2007: Ethikvotum

• 12/2007: Erster Patient randomisiert



e-CRF



Rekrutierung
Zentrum Zahl

Freiburg 15

München 10

Würzburg 4

Homburg 0

Linz, Ö 0

Bochum 0

Tübingen 0

• Studienabschluss nach längerer 
Rekrutierungspause eingeleitet (Ende 
2010)



Ergebnisse

Tage seit dem Eingriff

n=14 n=15

0.18+/- 0.17 
Diopt./Jahr

-0.39+/- 0.68 
Diopt./Jahr



Diskussion IIT
• Keine externe Einflussnahme auf Studienprotokoll

• Nur in Jahr von der Idee bis zur ersten 
Randomisierung

• Hoher Anteil „Freizeitforschung“

• Schleppende Rekrutierung, kein Monitoring

• Projekt nach MPG-Novelle 2009 wg. erhöhtem 
regulatorischem Aufwand ohne Sponsoring nicht 
mehr umsetzbar

Pro

Contra



Drei Beispiele...

• Investigator initiated trial

• Gerätezulassung

• Eigenentwicklung



Gerätezulassung

• Neuentwicklung der Fa. Hummel AG

• Umfassende Vermessung der 
optischen Eigenschaften des Auges

• Auswahl der individuell „passenden“ 
Intraokularlinse vor Kataraktchirurgie

• Innovatives Linsenberechnungs- 
verfahren, funktioniert erstmals auch 
bei „kranker“ Hornhaut zuverlässig (c) Fa. Hummel AG



Arbeitsprogramm

• CE-Zertifizierung (Beratung durch das 
Studienzentrum)

• Ethikvotum

• Erprobungsstudien



Diskussion

• Weiter führende (wissenschaftliche) Kooperationen 
geplant

• „Win-Win“ Situation: Augenklinik erhält Zugriff auf 
innovative Technologie; Fa. Hummel erhält Zugriff 
auf klinisches Know-How und die 
Anwendungspopulation.



Drei Beispiele...

• Investigator initiated trial

• Gerätezulassung

• Eigenentwicklung



Spekularmikroskopie
• Darstellung des 

Hornhautendothels in vivo

• Wichtiger Sicherheitsparameter 
in nachezu allen 
Medizinproduktestudien

• Genauigkeit der 
Auswertprogramme 
unbefriedigend

• „Tracking“ einzelner Zellen 
wünschenswert











Kein Zellverlust sichtbar!



Diskussion

• Eigene Software kann marktübliche Geräte 
qualitativ aufwerten

• Momentan nur experimentell einsetzbar (CE- 
Kennung!)

• „Reading-Center“ für Endothelbilder im Aufbau



Zusammenfassung

• Die Augenklinik besitzt umfangreiche Erfahrung mit 
Medizinproduktestudien

• Unsere Infrastruktur ist mit den Jahren gewachsen

• Die enge Kooperation mit dem Studienzentrum hat 
sich bewährt (z.B. regulatorische Kompetenzen)
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