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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 für 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)
Identifi zierung von klinischen &  *

immunologischen Risiko- und Prognosefaktoren
Untersuchung der Kurz- und Langzeitprognose  *

bei OPSI

Patientenzahl

120–150 Fälle *

120–150 Kontrollen *

Studiendauer

12 Monate *

Perspektive

Eine genauere klinische und immunologische 
Charakterisierung von OPSI Patienten erlaubt eine 
verbesserte Risikostratifi zierung und zielgenauere 
Prophylaxemaßnahmen nach Splenektomie.



Sehr geehrte Kollegen und Kolleginnen,

die Prävalenzstudie des SepNet, an der in den Jahren 
2003–2004 die Leiter von mehr als 450 Intensivstatio-
nen teilgenommen haben, war ein Meilenstein für die 
Sepsisforschung und die deutsche Intensivmedizin.

Daher möchten wir Sie als Intensivmediziner herzlich 
um Mitarbeit an einer neuen klinischen Studie bitten –
spleen o� . Diese Erhebung soll die Behandlung von 
Patienten nach Splenektomie entscheidend verbessern.

Da die Prävalenz des OPSI gering ist – wir rechnen 
mit max. 750 Fällen pro Jahr in Deutschland – benöti-
gen wir eine große Anzahl von Intensivstationen, die 
an der Erhebung teilnehmen. 

Wir würden uns daher freuen, wenn Sie das beigefügte 
Faxformular ausfüllen und an das

 SepNet-Büro Jena, Fax: 0 36 41 · 93 233 82

zurücksenden würden, um Ihr grundsätzliches Inter-
esse an diesem Vorhaben einschätzen zu können. Wir 
werden Sie dann mit weitergehenden Informationen 
versorgen. 

Für Fragen zum konkreten Studienablauf  auf  Ihrer Sta-
tion bzw. zum Hintergrund der Studie stehen wir Ihnen 
im SepNet-Büro in Jena bzw. im Centrum für Chroni-
sche Immundefi zienz (CCI) in Freiburg selbstverständ-
lich jederzeit zur Verfügung.

Mit besten Grüßen,

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



sehr geehrte intensivmediziner,

wir alle sind in jüngerer Vergangenheit an einem OPSI er-
krankt und haben dank Ihrer wochenlanger Bemühungen 
überlebt. Teilweise leiden wir aber noch heute an den Lang-
zeitfolgen des Multiorganversagen.
   Die Risiken einer Milzentfernung waren uns vor dem 
septischen Schock ebenso wenig bewusst, wie die Möglich-
keit, das OPSI-Risiko durch Impfungen zu reduzieren.
   Unser Wunsch ist es, dass Forschungsvorhaben wie 
spleen o�  dabei helfen, bei anderen Patienten das Risiko 
einer solch schweren Erkrankung zukün�tig zu minimieren.

Wir möchten daher Sie, die Intensivmediziner, eindringlich 
bitten, sich an der spleen o� -Studie zu beteiligen.

Stefan Becker, Siegen

Stefan Fiebig, Hövelhof

Volker Hägele, Leinzell

Arthur Schreiner, Neuschönau

Volker Hägele, Leinzell



Hintergrund

Jährlich werden in Deutschland über 8000 Splenekto-
mien vorgenommen. Seit über 50 Jahren ist zwar be-
kannt, dass splenektomierte Patienten gefährdet 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 Prädiktoren oder immunologische Marker, 
die eine Identifi zierung von Risikopatienten mit ei-
nem erhöhtem Sepsisrisiko erlauben. Entsprechend 
unsicher ist die Evidenz für die derzeit empfohlenen 
Präventionsmaßnahmen.
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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 zusätzlich 
Serum, EDTA-Blut und Urin abgenommen. Neben einer 
Basisdokumentation bei Studieneinschluss (Anamnese, 
Komorbidität) wird die Sepsisschwere und der Sepsisfokus 
am Tag 0–3 und Tag 7 und das Behandlungsergebnis am 
Tag 28 erfasst. Für jeden Fall wird der jeweils nächste Sep-
sispatient – passend bezüglich Alter und Geschlecht – als 
Kontrolle rekrutiert. 

Zielsetzung

In der spleen o�  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.

TAG O:

* Klinik

* Mikrobiologie

* Risiko-/
Prognosefaktoren

* Pneumokokken-
Antikörper

ITS:

* Sepsisschwere

TAG 28:

* 28-Tage Letalität

* ITS- / Kranken-
hausverweildauer

2 Jahre

* Letalität und 
Morbidität

* Infektanfälligkeit

* B-Zell-Immunologie

Ambulant erworbene 

schwere Sepsis oder

septischer Schock

milz     = fall

milz     = kontrolle
spleen  off opsi register…



Nachsorge über das OPSI-Register

spleen o�  Patienten werden über ein Register nachbe-
obachtet, um die langfristige Prognose und Infektanfäl-
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 Prophylaxemaßnahmen ver-
sorgt und mit einem von uns konzipierten Notfallpass 
ausgestattet. So gewähr-
leistet spleen o�  über die 
eigentliche Studiendau-
er hinaus eine optimierte 
Sepsisnachsorge für OPSI-
Patienten. 

TAG O:

* Klinik

* Mikrobiologie

* Risiko-/
Prognosefaktoren

* Pneumokokken-
Antikörper

ITS:

* Sepsisschwere

TAG 28:

* 28-Tage Letalität

* ITS- / Kranken-
hausverweildauer

2 Jahre

* Letalität und 
Morbidität

* Infektanfälligkeit

* B-Zell-Immunologie

Ambulant erworbene 

schwere Sepsis oder

septischer Schock

milz     = fall

milz     = kontrolle
spleen  off opsi register…
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Weitere Informationen

www.asplenie-net.org *

www.cci.uniklinik-freiburg.de *

www.sepsis-gesellschaft.de *

www.sepsis-hilfe.org *

Sponsor der Studie

Centrum für chronische 
Immundefi zienz (CCI)
Universitätsklinikum Freiburg 



Sehr geehrte Intensivmedizinerinnen und Intensivmediziner,

als Beau�tragter der Bundes-
regierung �ür die Belange der 
Patientinnen und Patienten 
und damit auch der Ihnen 
anvertrauten Patienten, un-
terstütze ich das vom ›Cent-
rum �ür Chronische Immun-
de�izienz‹ in Freiburg und 
dem ›Kompetenznetz Sepsis‹ 
in Jena entwickelte und vom BMBF ge�örderte Forschungs-
projekt spleen o�  ausdrücklich. 

Das Krankheitsbild OPSI gehört zu den seltenen — und 
 damit von der Forschung leider bisher unterschätzten — 
Erkrankungen, doch die Folgen �ür die zumeist jungen Pa-
tientinnen und Patienten sind immens. Die Erkrankung 
könnte jedoch durch geeignete Prophylaxemassnahmen in 
vielen Fällen verhindert werden. 

Ich rufe Sie als Intensivmedizinerinnen und Intensivmedi-
ziner daher auf, sich an diesem wichtigen Forschungs-
projekt zu beteiligen, denn nur durch eine breite nationale 
Betei ligung können wichtige neue Erkenntnisse gewonnen 
werden!

 Mit freundlichen Grüßen,
 Ihr

 Wolfgang Zöller, MdB

 Patientenbeauftragter der Bundesregierung

 Ihr

 Wolfgang Zöller, MdB




