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STECKBRIEF DER STUDIE

SPLEEN OFF

SPLE(E)nectomy, Overwhelming inFection and
pneumococcal immunity —

a nationwide cohort and case Finding study

Studiendesign
Prospektive, multizentrische Kohortenstudie
mit Kontrollen und Materialasservierung fiir mikro-

biologische und immunologische Analysen

Studienpopulation
Erwachsene, splenektomierte Patienten mit ambulant-
erworbener schwerer Sepsis / septischem Schock

Ziele
Charakterisierung der Sepsiserreger bei OPSI
(Overwhelming Post-Splenectomy Infection)
Identifizierung von klinischen &
immunologischen Risiko- und Prognosefaktoren
Untersuchung der Kurz- und Langzeitprognose
bei OPSI

Patientenzahl
120-150 Fille
120-150 Kontrollen

Studiendauer
12 Monate

Perspektive

Eine genauere klinische und immunologische
Charakterisierung von OPSI Patienten erlaubt eine
verbesserte Risikostratifizierung und zielgenauere
Prophylaxemafinahmen nach Splenektomie.



die Privalenzstudie des SepNet, an der in den Jahren
2003-2004 die Leiter von mehr als 450 Intensivstatio-
nen teilgenommen haben, war ein Meilenstein fiir die

Sepsisforschung und die deutsche Intensivmedizin.

Daher mochten wir Sie als Intensivmediziner herzlich
um Mitarbeit an einer neuen klinischen Studie bitten -
SPLEEN OFF. Diese Erhebung soll die Behandlung von
Patienten nach Splenektomie entscheidend verbessern.
Da die Pravalenz des OPSI gering ist —wir rechnen
mit max. 750 Fillen pro Jahr in Deutschland - ben6ti-
gen wir eine grofie Anzahl von Intensivstationen, die

an der Erhebung teilnehmen.

Wir wiirden uns daher freuen, wenn Sie das beigefiigte

Faxformular ausfiillen und an das
SepNet-Biiro Jena, Fax: 0 36 41 - 93 233 82

zuriicksenden wiirden, um Ihr grundsitzliches Inter-
esse an diesem Vorhaben einschitzen zu konnen. Wir
werden Sie dann mit weitergehenden Informationen

versorgen.

Fiir Fragen zum konkreten Studienablauf auf Ihrer Sta-
tion bzw. zum Hintergrund der Studie stehen wir Ihnen
im SepNet-Biiro in Jena bzw. im Centrum fiir Chroni-
sche Immundefizienz (CCI) in Freiburg selbstverstind-
lich jederzeit zur Verfiigung.

Mit besten Griifien,

C Ay

Prof. Dr. Frank M. Brunkhorst Prof. Df. Winfried V. Kern



SEHR GEEHRTE INTENSIVMEDIZINER,

SPLEEN OFF

SPLEEN OFF



Hintergrund

Jahrlich werden in Deutschland iiber 8000 Splenekto-
mien vorgenommen. Seit iiber 50 Jahren ist zwar be-
kannt, dass splenektomierte Patienten gefdhrdet sind,
schwer verlaufende bakterielle Infektionen zu entwi-
ckeln. Jedoch gibt es nur veraltete und retrospektive
Studiendaten zu dieser Problematik. Wichtige Frage-
stellungen (Infektionsrisiko, Sepsiserreger, Progno-
se, Immundefekt, Impfstatus) zum OPSI-Syndrom
sind bisher nicht ausreichend beantwortet. Es fehlen
klinische Pradiktoren oder immunologische Marker,
die eine Identifizierung von Risikopatienten mit ei-
nem erhohtem Sepsisrisiko erlauben. Entsprechend
unsicher ist die Evidenz fiir die derzeit empfohlenen

Priaventionsmafnahmen.
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Zielsetzung

In der SPLEEN OFF Studie sollen erstmalig prospektiv
klinische Charakteristika, mikrobiologische (Blutkul-
turdiagnostik, Erreger-PCR und Antigentests) und im-
munologische Daten erhoben werden, um Epidemiolo-
gie und Ursachen des OPSI besser zu verstehen.

Studienprotokoll

Bei Aufnahme auf die Intensivstation wird jeder Patient
mit ambulant erworbender schwerer Sepsis bzw. septi-
schem Schock auf eine Splenektomie gescreent (Anamne-
se, Arztbriefe, OP-Narbe linker Oberbauch, Zufallsbefund
Sono / CT usw.). Im Rahmen der initialen Sepsisdiagnos-
tik wird dann neben zwei Blutkulturpaaren zusitzlich
Serum, EDTA-Blut und Urin abgenommen. Neben einer
Basisdokumentation bei Studieneinschluss (Anamnese,
Komorbiditét) wird die Sepsisschwere und der Sepsisfokus
am Tag 0-3 und Tag 7 und das Behandlungsergebnis am
Tag 28 erfasst. Fiir jeden Fall wird der jeweils nichste Sep-
sispatient — passend beziiglich Alter und Geschlecht - als

Kontrolle rekrutiert.

Ambulant erworbene MILZ (O = FALL

schwere Sepsis oder

septischer Schock MILZ &) = KONTROLLE

SPLEEN
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Nachsorge iliber das OPSI-Register

SPLEEN OFF Patienten werden iiber ein Register nachbe-
obachtet, um die langfristige Prognose und Infektanfal-
ligkeit prospektiv zu untersuchen. Das OPSI-Register
ist am CCI Freiburg angesiedelt.

Im Rahmen des OPSI-Registers werden die Patienten
an eine Spezialambulanz des CCI Freiburg angebunden
und umfangreich beraten, mit immunologischen Spe-
zialuntersuchungen und Prophylaxemafinahmen ver-
sorgt und mit einem von uns konzipierten Notfallpass
ausgestattet. So gewihr-
leistet SPLEEN OFF iiber die
eigentliche Studiendau- NOTFALLAUSWEIS
er hinaus eine optimierte Medical Emergency Card Asplenia
Sepsisnachsorge fiir OPSI-
Patienten. As plenie

(Fehlende Milz / Milzfunktion)

Es besteht ein erhihtes Risiko fiir
lebensbedrohliche Infektionen !

OFF Y OPSI REGISTER
InS: TAG 28: 2 Jahre
Sepsisschwere 28-Tage Letalitat Letalitat und
ITS- / Kranken- R
hausverweildauer Infektanfalligkeit

B-Zell-Immunologie



ANSPRECHPARTNER

Studienkoordination

Dr. med. Christian Theilacker

Centrum fiir Chronische Immundefizienz (CCI)
christian.theilacker @ uniklinik-freiburg.de

Studienleiter

Prof. Dr. med. Winfried V. Kern

Zentrum fiir Infektiologie und Reisemedizin
kern @if-freiburg.de

Universitdtsklinik Freiburg
Hugstetter Strasse 55
79106 Freiburg

T: 07 61 - 270 18 190

Stellvertretender Studienleiter & SepNet Koordinator
Prof. Dr. med. Frank M. Brunkhorst

Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

Universitdtsklinikum Jena
frank.brunkhorst@med.uni-jena.de

Erlanger Allee 101
07747 Jena

T: 036 41-93 233 81
F: 0136 41-93 233 82

Weitere Informationen
www.asplenie-net.org
www.cci.uniklinik-freiburg.de
www.sepsis-gesellschaft.de
www.sepsis-hilfe.org

Sponsor der Studie GEFORDERT VOM

Centrum fiir chronische Bundesministerium

fiir Bildung

Immundefizienz (CCI) und Forschung

Universitdtsklinikum Freiburg




Sehr geehrte Intensivmedizinerinnen und Intensivmediziner,

SPLEEN OFF
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Der Beauftragte der Bundesregierung
fiir die Belange der
Patientinnen und Patienten






