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Hintergrund, Ziel und Vorgehensweise der Studie

Epilepsiechirurgische Eingriffe gehdren mittlerweile zu den bewahrten Behandlungsmdéglich-
keiten bei therapieschwierigen fokalen Epilepsien, bei denen durch Medikamente keine An-
fallsfreiheit erreicht werden kann. Falls sich im Rahmen einer umfangreichen Vorabklarung
herausstellt, dass eine Epilepsie-auslésende Schadigung im Gehirn eindeutig lokalisiert wer-
den kann und deren operative Entfernung erfahrungsgemal nicht mit Folgeschéden verbun-
den ist, stellt eine solche Operation eine vergleichsweise risikoarme und erfolgversprechen-
de Behandlungsmdglichkeit dar. Operative Eingriffe im Schléfenlappen — und dabei insbe-
sondere die so genannte selektive Amygdala-Hippokampektomie (SAH), d.h. die operative
Entfernung des Mandelkerns und des Hippokampus — stellen die am haufigsten durchgefthr-
ten epilepsiechirurgischen Eingriffe dar. Die SAH gilt als Hirngewebe-schonendes Verfahren,
das sich bei Hippokampus-Sklerosen, einer sehr haufigen Ursache von Schléafenlappen-
Epilepsien, als erfolgreich erwiesen hat.

Aus verschiedenen Untersuchungen ist bekannt, dass die oben genannten Hirnstrukturen
des Mandelkerns und des Hippokampus mit emotionalen Prozessen, insbesondere der Re-
gulierung von Angst, Aggression und auch Depressivitat, verbunden sind. In Studien, die mit
eher grobmaschigen Untersuchungsmethoden arbeiteten, hatte sich bislang gezeigt, dass
sich nach einer SAH in aller Regel keine unguinstigen psychiatrischen Folgeprobleme (und
auch keine Verbesserung bei vorbestehenden psychiatrischen Problemen) ergeben. Mit der
geplanten eigenen Studie wollten wir nun untersuchen, ob sich mit einer feinmaschigeren,
subtileren Vorgehensweise etwaige Veranderungen — seien diese negativer oder positiver
Art — hinsichtlich der eigenen Persotnlichkeitswahrnehmung und des eigenen emotionalen Er-
lebens nach einer SAH nachweisen lassen kénnten.

Zu diesem Zweck planten wir, Patientinnen und Patienten, die sich fir eine SAH entschieden
hatten, kurz vor der Operation und dann erneut ein Jahr nach der Operation jeweils mit drei
Selbsteinschatzungs-Fragebogen (Freiburger Perstnlichkeits-Inventar FPI-R, Fragebogen
zur Personlichkeit bei zerebralen Erkrankungen FPZ sowie Skalen zum emotionalen Erleben
SEE) zu untersuchen. In diesen Fragebogen wird in sehr detaillierter und differenzierter Wei-
se erhoben, wie eine Person sich selber, ihre Personlichkeitszlige und die Art ihres emotio-
nalen Erlebens wahrnimmt und einschétzt.

Um sicher zu sein, dass etwaige Veranderungen zwischen der ersten Messung vor der Ope-
ration und der zweiten Messung ein Jahr nach der Operation tatsachlich als Folge der Ope-
ration zu werten sind, sollten nur Patientinnen und Patienten definitiv in die Studie aufge-
nommen werden, bei denen es zwischen den beiden Messzeitpunkten zu keinen bedeutsa-
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men, die Mess-Resultate beeinflussenden Veranderungen gekommen war. Insbesondere
sollte es zu keinen Veranderungen bei den Antiepileptika und allfalligen Psychopharmaka
gekommen sein, da diese beiden Medikamentengruppen die Wahrnehmung der eigenen

Personlichkeit und das eigene emotionale Erleben beeinflussen kénnen.

Wie bei solchen Untersuchungen dblich, planten wir — zusatzlich zur ersten Untersuchungs-
gruppe mit einer SAH rechts und zur zweiten Untersuchungsgruppe mit einer SAH links — ei-
ne dritte, so genannte Kontrollgruppe. Diese sollte aus gesunden, d.h. konkret nicht epilep-
siekranken Menschen bestehen, die so ausgewahlt wurden, dass sich die drei Gruppen in
Bezug auf Alter, Geschlecht und Bildung méglichst wenig unterscheiden. Alle Personen der
Kontrollgruppe sollten die drei oben genannten Selbsteinschatzung-Fragebogen im Abstand
von einem Jahr zwei Mal ausfillen. Falls sich nun bei dieser Gruppe éhnliche Veranderun-
gen zwischen der ersten und der zweiten Messung zeigen wirden wie bei den beiden Unter-
suchungsgruppen, ware es natirlich nicht mehr zulassig, die Veranderungen bei den Unter-
suchungsgruppen als Folge der Operation zu werten.

Die Anzahl der Patientinnen und Patienten, die wir untersuchen wollten, ergab sich zwingend
aus dem Ziel der Studie, nicht nur Einzelfélle zu beschreiben, sondern eine generelle Aussa-
ge Uber diese Patientinnen-Gruppe machen zu kénnen, und der entsprechend ausgewahlten
statistischen Auswertung, die wir hier nicht im Detail erlautern.

Bei 14 Patientinnen/Patienten in jeder Untersuchungsgruppe (SAH links und SAH rechts)
und 14 Kontrollpersonen sollte es maglich sein, eine erste (wenngleich sicherlich noch nicht
definitive) Antwort auf die Studienfrage zu bekommen, ob sich nach Durchfiihrung einer SAH
Veranderungen bezuglich der Wahrnehmung der eigenen Personlichkeit und des eigenen
emotionalen Erlebens nachweisen lassen.

Durchfiihrung und vorzeitiger Abbruch der Studie

Am 02.12.2004 konnte die erste Untersuchung bei der ersten Studienpatientin durchgefiihrt
werden. Gut drei Jahre spater, Ende Dezember 2007 sahen wir uns gezwungen, die Studie
wegen zu wenig die Studienbedingungen erfillender Patientinnen/Patienten vorzeitig abzu-
brechen.

Im Zeitraum zwischen 12/2004-12/2007 konnten wir insgesamt 7 Patientinnen und 3 Patien-
ten fur die Studienteilnahme gewinnen.

In diesem Zeitraum wurde bei insgesamt 25 Patientinnen unseres Zentrums eine SAH (links
oder rechts) durchgefihrt, d.h. 40% aller SAH-Patientinnen waren bereit, an der Studie teil-
zunehmen. Die restlichen Patientinnen lehnten eine Teilnahme ab oder waren aus kognitiven
oder sprachlichen Griinden nicht in der Lage, die Selbsteinschatzungs-Fragebogen auszufiil-
len und damit an der Studie teilzunehmen.

Von den 10 Patientinnen, die wir in die Studie aufnehmen konnten, mussten 8 wieder aus-
geschlossen werden. 1 Patientin widerrief ihre Teilnahme kurz nach der zweiten Messung
ohne weitere Begriindung, 1 Patientin war bei der zweiten Messung in der 26. Schwanger-
schaftswoche, zudem waren ihre antiepileptischen Medikamente verandert worden, bei 1 Pa-
tientin war es zwischen den beiden Messzeitpunkten zu Veranderungen der antiepilepti-
schen Medikation gekommen, bei 3 Patientinnen war es zwischen den beiden Messzeitpunk-
ten zu Veranderungen sowohl der antiepileptischen als auch der psychopharmakologischen
Medikation gekommen und bei 2 Patienten kam es zwischen den beiden Messzeitpunkten zu
Veranderungen der psychopharmakologischen Medikation.
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Nach gut drei Jahren hatten somit 2 Patientinnen, bei denen eine SAH rechts durchgefihrt
worden war, die Studie regular abgeschlossen.

In dieser Situation entschlossen wir uns Ende Dezember 2007, die Studie wegen der bislang
und absehbar zu kleinen Zahl von Studien-Patientinnen vorzeitig abzubrechen.

Griinde fur den Studienabbruch und Schlussfolgerung

In der Zusammen- und Riickschau sind hauptséchlich zwei Grinde fur den Abbruch der Stu-
die zu benennen:

60% aller Patientinnen, bei denen im Studienzeitraum eine SAH durchgefihrt wurde, konn-
ten oder wollten an der Studie nicht teilnehmen. Wir haben im Vorfeld sowohl den Anteil der
fremdsprachigen als auch den Anteil der kognitiv beeintrachtigten Patienten unterschatzt. Im
Hinblick auf die Patientinnen, die eine Teilnahme abgelehnt haben, kénnen wir auch retro-
spektiv keine Verbesserungsmaoglichkeiten unseres entsprechenden Vorgehens erkennen.
Wir haben alle in Frage kommenden Patientinnen ausfuhrlich und sorgfaltig Uber die Studie
aufgeklart und ihnen eine Bedenkzeit zur Entscheidungsfindung eingeraumt — dies gemar
den Ublichen und anerkannten Regeln bei wissenschaftlichen Studien. Mdglicherweise hatte
eine finanzielle Entschadigung die Motivation fur eine Teilnahme erhoht, dies war aber aus
Budget-Griinden nicht mdglich.

Der zweite Grund fur den Abbruch der Studie betrifft den Umstand, dass wir 80% aller mit ei-
ner ersten Messung eingeschlossenen Patientinnen nach der zweiten Messung wieder von
der Studie ausschlieRen mussten. Griinde dafiir waren im Wesentlichen Verédnderungen der
antiepileptischen und psychopharmakologischen Medikation im Zeitraum zwischen den zwei
Messungen. Bei allen Patientinnen waren die Grinde, die zum Studienausschluss fihrten,
durch uns nicht beeinflussbar. Allerdings ist einzurdumen, dass wir bei der Planung der Stu-
die diesbeziiglich zu optimistisch kalkuliert hatten und den Anteil der stabilen Verlaufe nach
stattgehabter SAH ohne Veranderungen der antiepileptischen und insbesondere der
psychopharmakologischen Medikation unterschétzt hatten.

Die Frage, ob es nach SAH zu einer verdnderten Wahrnehmung der eigenen Persodnlichkeit
und des eigenen emotionalen Erlebens kommt, ist aus unserer Sicht nach wie vor unzu-
reichend untersucht. Unsere klinische Erfahrung ergibt in dieser Frage kein einheitliches Bild.
Die Studie, tber deren Verlauf und Abbruch wir hier berichtet haben, hat sich fir ein einzel-
nes Epilepsie-Zentrum als ungeeignet erwiesen, da die Fallzahlen zu klein sind. Eine solche
Untersuchung musste entsprechend im Rahmen einer Zusammenarbeit mit mehreren Epi-
lepsie-Zentren im deutschsprachigen Raum durchgefiihrt werden, um die notwendigen Fall-
zahlen zu erreichen.



