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Prävalenz und Inzidenz 
» Uveitis gesamt: 

• Prävalenz:  48 bis 200 pro 100.000 
• Inzidenz: 11 bis 52 pro 100.000 
• Ca. 80-90% nicht-infektiös 
• Ca. 60% Uveitis anterior 

 

» Größter Teil der Betroffenen zwischen 20 und 50 Jahren 
 

 
 
 

Gritz DC, Wong IG. Incidence and prevalence of uveitis in Northern California; the Northern California epidemiology of uveitis study. Ophthalmology 
Thorne JE, Suhler E, Skup M, et al. Prevalence of noninfectious uveitis in the United States: a claims-based analysis. JAMA Ophthalmol. 



Uveitis Leitlinien 
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Zugelassene Therapie für nicht-
infektiöse nicht-anteriore Uveitis 
» Kortikosteroide, Dexamethason Implantat 

(Ozurdex®), Fluocinolonacetonid-
Implantat (Iluvien®, Rezidivprävention) 

» Cyclosporin A  
» Adalimumab (Humira®) 

Seite 6 DOG, BVA: Leitlinie Nr. 24b: nicht-infektiöse Uveitis posterior 



Motivation für ein Register 
Retrospektive Analyse von 110 Patienten mit 263 

Behandlungsepisoden 

Cyclosporin, Methotrexat, Azathioprin und TNF-Inhibitoren 
 
Therapiebeendigung in 136 Behandlungsepisoden 

wegen: 

» Effektivität      38% 
» Ineffektivität   26% 
» NW          23% 

Davon: gastrointestinale Unverträglichkeit (32%), Leberwerterhöhungen 
(19%), Nierenfunktionsveränderungen (19%), Infektionen (10%) 
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Abásolo et al. 2016. Immunosuppressive Drug discontinuation in Noninfectious Uveitis From Real-Life Clinical 
Practice: A Survival Analysis. AJO 



Motivation für ein Register 
» nur 21% konnten erste Therapie nach Erreichen des 

Therapieziels stoppen 
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Joshi et al. 2014. Outcomes of Changing Immunosuppressive Therapy after Treatment Failure in Patients 
with Noninfectious Uveitis. Ophthalmology 
 



Motivation für ein Register 
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Fragestellungen 

» Wie sind die Krankheitsverläufe von nicht-infektiösen Uveitiden des 
hinteren Augenabschnitts in Deutschland? 
 

» Welche Behandlungsergebnisse haben häufig verwendete DMARDS und 
DMARD-Kombinationen in einer Langzeit immunmodulierenden Therapie 
bei nicht-infektiöser Uveitis? Welche Nebenwirkungen treten unter diesen 
Kombinationen auf? 
 

» Wie kann im Falle einer inaktiven nicht-infektiösen Uveitis eine Langzeit-
immunmodulierende Therapie am besten reduziert oder beendet werden? 
Unterstützung von Leitlinienentwicklung 
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TOFU-Register 

» Treatment exit options for non-infectious uveitis 
= Behandlungsaustrittsoptionen für nicht-infektiöse Uveitis 
 

» Deutschlandweites prospektives longitudinales Register 
der DOG Sektion Uveitis 
 

» Förderung durch das Bundesministerium für Bildung und 
Forschung (BMBF) im Rahmen der Fördermaßnahme 
„Modellhafte Register für die Versorgungsforschung“ 

» Ko-Finanzierung durch Stiftung Auge der DOG 
 

» Laufzeit bis 2024 finanziert, Fortführung geplant 
 

» Daten „gehören“ der Sektion und können nach Antrag an 
das Data Access Committee als Paket zur Verfügung 
gestellt werden 
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Einschlusskriterien 
(nach Kick-off Meeting DOG 2017) 
 
» Nicht-infektiöse Uveitiden der hinteren 

Augenabschnitte und retinale Vaskulitiden 
• Uveitis intermedia 
• Panuveitis 
• Uveitis posterior (u.a. White-Dot-Syndrome, bspw. Birdshot-

Chorioretinopathie) 
• Retinale Vaskulitis 

» Aufnahme bei Erstvorstellung im Zentrum 
» keine immunmodulierende Therapie im Vorfeld 
» Mögliche Vortherapie: 

• systemische Steroide 
• intravitreale Therapie zuletzt vor > 6 Monaten 

» auch unbehandelte Verläufe einschließen 
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Ausschlusskriterien 
» Fehlende Einwilligung oder Verweigerung der Teilnahme 

 
» Intravitreale medikamentöse Therapie mit Dexamethason, VEGF-Inhibitoren, 

Triamcinolon oder Sirolimus vor < 6 Monaten 
 

» Intravitreale medikamentöse Therapie mit Fluocinolon oder Methotrexat vor    
< 36 Monaten 
 

» Intraokulare Chirurgie vor < 6 Monaten 
 

» Trübung von optischen Medien (Hornhaut, Linse, Glaskörper) bei 
Erstvorstellung, die keine Beurteilung der entzündlichen Aktivität zulassen  
 

» Absehbar fehlende Fähigkeit, regelmäßige Visiten im Rahmen des Registers 
wahrnehmen zu können 
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Organisationsstruktur 
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DOG: Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft, eCRF: electronic case report form, QM: Qualitätsmanagement, SZB: Studienzentrale Bonn, UK Bonn: 
Uniklinik Bonn 



Teilnehmende Zentren 
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» 17 Zentren in Deutschland: 
» Bonn und St. Franziskus Münster als 

koordinierende Zentren 
 

» Uniklinik Hamburg-Eppendorf 
» Charité Berlin 
» Unklinik Tübingen 
» Uniklinik Münster 
» Uniklinik Göttingen 
» Uniklinik Düsseldorf 
» Uniklinik Köln 
» Klinikum Chemnitz 
» RWTH Aachen 
» Uniklinik Würzburg 
» Uniklinik Erlangen 
» Uniklinik Heidelberg 
» Knappschaftskrankenhaus Sulzbach 
» Uniklinik Tübingen 
» LMU München 
» Uniklinik Freiburg 



Aktueller Stand 
  Vertrag – 5 Verträge fertig Ethik – 8 positive Voten Initiierung – 2 Zentren 

Bonn - Positiv Erfolgt 

Münster (St. Franzikus) Vertrag liegt in Bonn vor Positiv Erfolgt 

Aachen Vertrag liegt in Bonn vor In Arbeit 

Berlin In Arbeit Positiv, Bestätigung fehlt 

Chemnitz In Arbeit Von Bonn aus, In Arbeit 

Düsseldorf In Arbeit In Arbeit 

Erlangen FQ fehlt   

Freiburg In Arbeit Positiv 

Göttingen In Arbeit 

Hamburg In Arbeit In Arbeit 

Heidelberg Vertrag unterschrieben Positiv In Planung 

Köln In Arbeit   

München In Arbeit Positiv 

Münster (Uniklinik) In Arbeit In Arbeit 

Sulzbach In Arbeit In Arbeit 

Tübingen Vertrag liegt in Bonn vor Positiv 21.01.2020 

Würzburg In Arbeit In Arbeit 

Seite 16 24.01.2020 



Dokumentation der Visiten 
» Zeitpunkt der Dokumentation 

• Baseline 
• Follow-Up je nach Erkrankungsaktivität 

 
» Zeitaufwand: ca. 10-20 min für Baseline und 5-10 min 

für Follow-Up 
» Vergütung für vollständig dokumentierte Visiten: 

86,20€ für Baseline und 50€ für Follow-Up-
Dokumentation 

 

Seite 17 



eCRF 
» Modularer Aufbau 
» Module: 

• Uveitis-Anamnese 
• Vorerkrankungen (systemisch, ophthalmologisch) 
• Vorhergehende und aktuelle Therapie (systemisch, lokal) 
• Ophthalmologische Untersuchungsbefunde (korrigierte Sehschärfe, intraokularer 

Druck) 
• Uveitis-Aktivität (nach SUN), Komplikationen 
• Geplante systemische Therapie 
• Therapieänderung 
• Patientenmodul 
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Standardization of Uveitis 
Nomenclature (SUN) Project 
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SUN-Klassifikation 
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RCOphth Uveitis Dataset 
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eCRF 
» Datenmanagement und Helpdesk in Bonn Institut für 

Medizinische Biometrie, Informatik und Epidemiologie 
(IMBIE)  
 

» Schulung: Webinare, Registerprotokoll, SI-
Präsentation 
 

» Server Anschaffung und Einreichtung Dezember 2019 
 

» RedCap Version 9 (Mai 2019) wurde aufgespielt 
 

» Finalisierung noch ausstehend 
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Telefonisch: 0228 / 287-15756 

E-Mail: TOFU@imbie.uni-bonn.de 



Worksheets 
In Papierversion in die Patientenakte heften oder elektronisch anhängen (eingescannt oder direkt 
am PC ausgefüllt). 
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Patientenmodul 

Seite 24 

» Weblinks werden an teilnehmende Patienten 
versendet 

» Testung der Fragebögen mithilfe von Patientinnen 
und Patienten über die Verteiler der DUAG e.V. und 
Uveitis e.V. (150 Teilnehmer) 

» Nutzung von Handy und Tablets seitens der Patienten 
nicht gewünscht 

Vision-related QoL Items 
IVI Impact of Vision Impairment 28 
NEI-VFQ National Eye Institute Visual Function Questionnaire 25 
General QoL 

EQ-5D-5L European Quality of Life - 5D 5 
SF-36 Short Form Gesundheitsfragebogen 36 
Side effects 

ADE  Adverse Drug Event Questionnaire 21-252 
Adherence 

BAASIS 
Basel Assessment of Adherence with Immunosuppressive 
medication Scales 4 

A14  Adherence questionnaire 14 
Work Productivity and Activity 

WPAI-Uveitis Work productivity and activity impairment questionnaire 6 

Patienten-Empowerment and Shared Decision Making 

SDM-Q9 Shared Decision Making 9 
PEN-13 Patient enablement scale 13 



Pflichtfelder 
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Zentrums- und Patientendaten   

Untersuchungsdatum TT-MM-JJJJ 

Zentrumsnummer XX 

Patientennummer XXXX 

Geschlecht Weiblich 

  Männlich 

  Divers 

  Unbekannt 

Geburtsjahr XXXX 

Checkliste bei Einschluss   

Patient/in ist volljaehrig ja | nein 

Die Kommunikation ist ausreichend ja | nein 

Nicht-anteriore Uveitis ja | nein 

Nicht-infektioese Genese ja | nein 

Keine immunmodul. Therapie im Vorfeld, Steroide möglich ja | nein 

Keine intravitreale Therapie  
vor weniger als 6 Monaten bzw. weniger als 36 Monaten bei 
Fluocinolon, Methotrexat 

ja | nein 

Patienteneinwilligung liegt vor ja | nein 



Pflichtfelder 
Modul 1: Uveitis-Anamnese 

Betroffenes Auge Beidseits | Rechtes Auge | Linkes Auge 

Modul 2: Vorerkrankungen  

Behandlungsbedürftige systemische Begleiterkrankungen ja | nein | unbekannt 

Modul 3: Bisherige (vorherige und aktuelle) Therapien (zur Behandlung der Uveitis) 

Systemische Therapie ja | nein  

Lokale Therapie (jeweils für R/L) ja | nein  

Modul 4: Ophthalmologischer Befund 

Korrigierter Visus (jeweils R/L) 0,05 bis 1,5 | Metervisus | HBW | FZ | LSP | LS | nulla lux | nicht dokumentiert 

Augeninnendruck (jeweils R/L) XX mmHg 

Linsenstatus (jeweils R/L) Linse klar | Katarakt | Pseudophakie | Aphakie 

Modul 5: Uveitis-Aktivität  

Zusammenfassung der Uveitis-Aktivität Aktiv | ruhig, quieszent | keine Angabe möglich 

Modul 6: Komplikationen  

Uveitiskomplikationen 
Ja | nein 

  

Modul 7: Procedere nach der Visite  

Geplante systemische Therapie  Ja | nein 

Geplante lokale Therapie (jeweils R/L) Ja | nein 

Modul 8: Zusammenfassung der Therapieänderungen   

Änderung der systemischen Therapie ja | nein 

Änderung der lokalen Therapie ja | nein 
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Schnittstellen und Datensicherheit 
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Patienteninformation und Einwilligung 
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» Wird der/dem Patienten vor 
Einschluss ausgehändigt  

» 9-seitig 
» Ausreichend Zeit zur Durchsicht 

(bspw. Wartezeit überbrücken) 
und für eventuelle Fragen geben 
 

 
 
 



Einwilligungserklärung 
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Rechtliche Grundlagen 
» Erfassung der Krankheitsverläufe – Entscheidungsfreiheit 

des behandelnden Arztes bleibt bestehen 
 

» ICH-GCP Richtlinie 
 

» Keine AMG/MPG Studie 
 

» AE/SAE/SUSAR Meldung läuft nicht über das Register 
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Monitoring 

» Studienzentrum Bonn 
 

» Zentrales Monitoring 
• Queries über RedCap 
• Telefonisch 

 

» On-site Monitoring 
• Alle 2 Jahre (wird noch diskutiert) 
• Einverständniserklärung, Dokumentation der Therapie 
• Bei Bedarf / viele unbearbeitet Queries 

 
 
 

 Seite 31 24.01.2020 



Investigator Site File (ISF) 
Ordner Dokumente 

eCRF Manual und Webinare  eCRF Manual 
 Datei mit Link zu den Webinaren 

Ethikunterlagen  Voten der Ethikkommission 
 Eingereichte Unterlagen 
 Korrespondenz mit der Ethikkommission 

Korrespondenz  Kommunikationsverlauf mit dem TOFU-Projektmanagement 

Monitoring  Monitoringplan 
 Screening Log 
 Teilnehmer-Identifizierungsliste_Pseudonymisierungsliste 
 Patienteninformation, Patienteneinwilligung 

Rechtliches  Zentrumsvertrag 
 Gutachten non-AMG 
 Datenschutzrechtliche Bewertung 

SOPs  Delegation Log, eCRF Zugangsantrag 

Studienteam  Lebenslauf der/des Principal Investigators 

 Registerprotokoll Version 1.6 
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Modellhaftigkeit 
» Versorgungsforschung in Bezug auf eine seltenere 

ophthalmologische Erkrankung, Ableitungen zur Auswertung bzgl. 
paarigen Organen, verschiedene Therapiemodalitäten 

» Register der Fachgesellschaft (DOG Sektion Uveitis) 
» Modularer Aufbau für weitere Uveitis-Projekte, nationales minimales 

Datenset 
» Einbindung von Patienten über das Patientenmodul (Eingabe von 

Lebensqualitäts-Daten) 
» Unterstützung durch die Patientenorganisationen 
» Enge Zusammenarbeit mit dem JIA-Register (u.a. eCRFs aufeinander 

abgestimmt) 
» Leitlinien 
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Zeitplan 
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Year
Month 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4
Preparation of study inititation
Web-based training
Inititiation of study sites
Patient enrollment in other centres
Monitoring & Quality analyses B B B B B B B B
Analyses & reporting

Milestones
Study site initiation meeting/telco 26.9.
First patient in 12.8.
Biannual update meeting DOG 26.9.
Evaluation of patient module
Biannual update meeting AAD
SAB meeting (ARVO)
First 1,000 patients in
Analysis
Analysis of first 1,000 patients (cross-sectional)
2,000 patients in
Analysis of first 1,000 patients with follow-up >6months
4,000 patients in
Summary analysis of 4,000 patients with follow-up >1year

2019 2020 2021 2022 2023 2024

Year
Month 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Preparation of study inititation
Web-based training
Inititiation of study sites
Patient enrollment in other centres
Monitoring & Quality analyses B B B B
Analyses & reporting

Milestones
Study site initiation meeting/telco 26.9.
First patient in 12.8.
Biannual update meeting DOG 26.9.
Evaluation of patient module
Biannual update meeting AAD
SAB meeting (ARVO)
First 1,000 patients in

2019 2020 2021



Öffentlichkeitsarbeit 
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Flyer 
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www.tofu-uveitis-register.de 
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Newsletter 
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» Alle 3 Monate: 
Zentren 
Patientenorganisationen 
Industrie 
 

» Alle 6 Monate: 
Scientific Advisory Board 
 



DOG-Register 
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Die nächsten Schritte 
» Site initiation der Zentren 
» Verträge, Ethik in allen Zentren 
» Studientreffen AAD März 2020 
» SAB meeting ARVO Mai 2020 
» Patientenmodul 
» Bildgebungsmodul 
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Bildgebungs-Modul 
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Bildgebungs-Modul 
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Allgemeine 
Informationen/Kontaktdaten 

Position Name E-Mail Telefonnummer 

Projektleitung Prof. Dr. Robert Finger 
(UKB) 
Prof. Dr. Carsten Heinz 
(St. Franziskus Münster) 

Robert.Finger@ukbonn.de 
Carsten.Heinz@augen-
franziskus.de 

Projektmanagement Jeany Li (UKB) 
Jennifer Dell 

Jeany.Li@ukbonn.de 
Jennifer.Dell@ukbonn.de 

0228 / 287-15636 
0228 / 287-15948 

Datenmanagement Julia Tur (SZB) 
Elvis Nkwetta 
Tobias Höller 

TOFU@imbie.uni-bonn.de 0228 / 287-15756 

IT Nicolai Baum (SZB) Nicolai.Baum@ukbonn.de 

Biometrie, Statistik Prof. Dr. Matthias 
Schmid (IMBIE) 

Matthias.Schmid@imbie.uni-
bonn.de 

Monitoring Yvonne Borck (SZB) Yvonne.Borck@ukbonn.de 0228 / 287-16042 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 


