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Zusammenfassung

Ziel: Ziel der Studie war, herauszufinden, ob sich Hinweise dafür finden lassen, dass Qigong-Übungen eine wirksame Begleitbehandlung bei Migräne und Spannungskopfschmerz darstellen können.

Methodik: Bei 95 Probanden (darunter 90 Frauen meist mittleren Lebensalters) wurde über einen Zeitraum von durchschnittlich 34 Wochen die Wirkung ausgewählter Übungen aus den "15 Ausdrucksformen des Taiji Qigong" von Jiao Guorui in der Begleitbehandlung von Migräne und Spannungskopfschmerz untersucht. Als therapeutische Wirkfaktoren dieses "aktiven Teils" der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM) wurde unter anderem das Einüben von Anspannung und Entspannung, von körperlicher Ruhe und Bewegung sowie imaginativer Elemente angenommen. 

Ergebnisse: Die mediane Anzahl der Schmerztage (Hauptzielgröße) des Gesamtkollektivs lagen in der Baseline bei 8 normiert auf 28 Tage, im Follow-up bei 5 Tagen. Die Anzahl der Schmerztage pro Teilnehmer verringerte sich im Median um einen Tag.

27 Teilnehmer gelten mit einer mindestens 50%igen Reduktion der Schmerztage gemäß internationalen Empfehlungen als Responder. Für die Gruppe mit 3-7 Schmerztagen in der Baseline liegt der Anteil der Personen mit einer 50%igen Schmerzreduktion bei 30%, für die Gruppe mit 8-14 Schmerztagen in der Baseline bei 34%. 

Die Parameter der Nebenzielgrößen "Schmerzintensität" (gemessen in VAS) und Parameter zur Erfassung der Lebensqualität (wie Marburger Fragebogen zum habituellen Wohlbefinden und Subjektive Behinderungseinschätzung) zeigten ebenfalls Hinweise auf eine Besserung.

Schlussfolgerungen: Die Pilotstudie lieferte supportive Evidenz dafür, dass Qigong-Übungen eine wirksame Begleitbehandlung bei Migräne und Spannungskopfschmerz darstellen können. Weitere Studien sind sinnvoll.
Abstract:

Qigong Yangsheng – Exercises of Traditional Chinese Medicine – for tension headache and migraine
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Objective The aim of this study was to find whether hints can be found that qigong exercises can be a useful concomitant treatment of headache and migraine.

Methods The effect of selected qigong exercises from "15 Formulas of Taiji Qigong Exercises" by Jiao Guorui as a concomitant treatment of migraine and tension headache was studied. 95 participants (among them 90 women, mostly of middle age) took part for 34 weeks on average. Therapeutic factors of this "active part" of traditional Chinese medicine were considered to be the practising of tension and relaxation, rest and movement as well as imaginative elements. 

Results In baseline, corrected for 28 days, the median number of days with headache (primary efficacy measure) were 8 for the total collective, as opposed to 5 days in follow-up. The number of days with headache per participant was reduced by one day in median.

27 of the participants (28 per cent) qualify as responders, according to international recommendations, with a 50 or more per cent reduction in days with headache. For the group with 3 to 7 days with headache in baseline, the share of persons with 50 per cent pain reduction is 30 per cent, for the group with 8 to 14 days with headache in baseline, it is 34 per cent. 

Secondary efficacy measures were "pain intensity" (measured in VAS) and parameters to measure health-related quality of life such as Pain Disability Index (PDI). They were also found to give statistically significant hints for improvement.

Conclusions Supportive evidence from this pilot study suggests that qigong exercises can be a useful concomitant treatment of headache and migraine. Further studies are indicated.
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Einleitung

In den letzten beiden Ausgaben der Zeitschrift für Qigong Yangsheng (Friedrichs, 2001, 2002) wurde schon über die Planung und Durchführung einer wissenschaftlichen Untersuchung über die Anwendung ausgewählter Übungen aus den "15 Ausdrucksformen des Taiji-Qigong in der Begleittherapie von Kopfschmerzen" von Jiao Guorui berichtet. Die Studie ist inzwischen abgeschlossen, in diesem Artikel soll jetzt über die Ergebnisse der Arbeit berichtet werden.

Zur Entstehungsgeschichte der Studie: Seit Jahren berichteten immer wieder Teilnehmer aus den Kursen der Medizinischen Gesellschaft für Qigong Yangsheng, dass nach längerer regelmäßiger Qigong-Übungspraxis ihre schon lange bestehende, quälende Kopfschmerzsituation sich erheblich verbessert habe. Aus diesen Einzelbeobachtungen und aus Diskussionen im Arbeitskreis "Qigong in der Medizin" im Kursleitergremium der Medizinischen Gesellschaft für Qigong Yangsheng entstand Ende 1999 die Idee für diese Forschungsarbeit.

Kopfschmerzen sind ein sehr häufiges Krankheitsbild. Die Deutsche Migräne- und Kopfschmerzgesellschaft (Diener et al. 2000) spricht von einem Auftreten der Migräne in Deutschland bei 6–8 % der Männer und 12–14 der Frauen. Etwa 29 Millionen Menschen in Deutschland leiden an Spannungskopfschmerz (Göbel et al 1994). Für die Arzt- und Medikamententherapie der Migräne werden Kosten von 478,5 Millionen Euro angenommen (Schmidt 2003, S. 60), die indirekten Folgekosten wie Arbeitsausfall und Folgeerkrankungen der Medikamenteneinnahme werden wesentlich höher angesetzt. Untersuchungen in anderen Ländern kommen zu ähnlichen Ergebnissen. 

Nach wie vor ist die rein medikamentöse Behandlung von Kopfschmerzen unbefriedigend. Zum einen ist sie oft nicht ausreichend wirksam. Hinzu kommt aber ein spezielles Problem in der Kopfschmerzbehandlung: Wer an mehr als 10 oder auch mehr als 6 Tagen pro Monat Medikamente gegen einen Schmerzanfall einnimmt, läuft Gefahr, einen "medikamenteninduzierten Kopfschmerz" zu entwickeln, mit anderen Worten: Die Einnahme von Kopfschmerzakutmedikamenten – viele davon frei verkäuflich – kann selbst zu Kopfschmerzen führen und stellt außerdem wegen der häufigen Schädigung durch Medikamente ein zusätzliches Problem dar..

Allgemein finden somit "Nichtmedikamentöse Verfahren" neben der medikamentösen Therapie in der internationalen Diskussion um die Begleitbehandlung von Kopfschmerzen steigendes Interesse. 

Migräne – Spannungskopfschmerz

In der im Folgenden vorgestellten Untersuchung geht es um die Begleittherapie von Migräne sowie Spannungskopfschmerz. Diese sind mit über 90 Prozent die häufigsten primären (und damit nicht als Folge einer sonstigen Erkrankung auftretenden) Kopfschmerzformen überhaupt. Diener hat auf dem Boden der sehr ausführlichen und detaillierten Klassifikation der Internationalen Kopfschmerzgesellschaft (IHS) von 1988 zur einfachen Diagnosefindung praktikable Unterscheidungskriterien entwickelt, die wir auch für unsere Studie nutzten:

Unterscheidung Migräne-Spannungskopfschmerz

nach Diener, auf Basis der Klassifikation der International Headache Society, 1988


Migräne
Spannungs-Kopfschmerz

Wie häufig?
· 1-2 mal pro Monat
· episodisch:
1-2 mal pro Woche

· chronisch: täglich

Wie intensiv?
· mittel bis intensiv
· leicht bis mittel

Wie lange?
· 4 Stunden bis 3 Tage
· mehr als 5 Stunden bis Tage

Wo?
· unilateral, Schläfe, Nacken, Auge, auch bilateral
· ganzer Kopf

Welche Art?
· pulsierend, pochend, stechend
· dumpf, drückend, Bandgefühl

Welche weiteren Symptome?
· Übelkeit, Erbrechen, Lichtscheu, Lärmempfindlichkeit
· leichte Übelkeit

Was tun Sie?
· Bettruhe, Dunkelheit
· weiterarbeiten

Die Entstehung der Migräne ist nach wie vor wissenschaftlich nicht eindeutig geklärt. Auf Untersuchungen, die auf neurologischen Messungen beruhen, kann hier nicht ausführlich eingegangen werden. Interessant vor allem für eine Deutung der Migräne aus Sicht der Traditionell Chinesischen Medizin (TCM) ist jedoch die "neurogene Theorie" Sie besagt, dass Migränepatienten dazu neigen, in ständiger Wachsamkeit (Vigilanz) zu leben, ohne Fähigkeit, sich an einen schon einmal da gewesenen Reiz gewöhnen zu können. Sie können also nicht "abschalten". Das bedeutet: Migränepatienten halten schon einmal da gewesene Reize immer wieder für neu. Der Migräneanfall ist dann ein sehr quälender Integrationsversuch der Reizverarbeitungsstörung oder ein "reinigendes Gewitter". Inadäquate Stressverarbeitung, Hormonschwankungen bei Frauen, Änderung des Schlaf-Wach-Rhythmus, Ausgesetztsein gegenüber starken Lichtreizen und Umweltfaktoren werden als häufigste biologische Faktoren oder Umwelteinflüsse genannt. Diese "Triggerfaktoren" dürfen aber nicht – so die Migräne- und Kopfschmerzgesellschaft (Diener et al. 2000) – mit der Migränegenese verwechselt werden.

Über die Entstehungsursachen des Spannungskopfschmerzes liegen ebenso wenig Ergebnisse vor. U.a. werden ungünstige berufliche Körperhaltungen, Stresssituationen, ernährungsbedingtes Fehlverhalten, insbesondere unzureichende Flüssigkeitszufuhr, ungeregelte Lebensweise und überzogene Leistungsanforderungen werden von der Deutschen Migräne- und Kopfschmerzgesellschaft (Pfaffenrath et al.) als Krankheitsfaktoren genannt.

Kopfschmerzen aus Sichtweise der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM)

"Das Hauptziel der chinesischen Philosophie und Kultur ist die Harmonie; Harmonie des Individuums, innerhalb der Familie, im Staat und im Verhältnis zwischen Mensch und Natur. … Wer TCM praktiziert, versucht nicht, einen krankmachenden Faktor zu isolieren und dagegen Krieg zu führen, sondern er will ein Muster der Disharmonie erfassen und es so behandeln, dass der Körper dabei unterstützt wird, seine Harmonie selbst wiederherzustellen" 

– so Ross (1992, S. 23) in seinem Lehrbuch "Zang Fu – Die Organsysteme der traditionellen chinesischen Medizin". Schmerz kann somit als Ausdruck oder "Aushängeschild" von Störungen gelten, deren spezifische Disharmoniemuster es entsprechend der diagnostischen Möglichkeiten der TCM zu erkennen gilt, die hier auszugsweise angesprochen werden sollen.

· Geht man von der Betrachtungsweise der Zang Fu oder auch Fünf Wandlungsphasen aus, so finden sich viele Ansatzpunkte, die Migräne, ein anfallsartig auftretendes Leiden, einer Störung im Funktionskreis Leber zuzuordnen, dem "General" unter den Organen, der für Entscheidungen zuständig ist. Äußere krankmachende klimatische Faktoren wie der der Leber zugeordnete "Wind" oder innere Faktoren wie Zorn oder Wut – "Triggerfaktoren" – können bei instabiler Basis das Leber-Yang nach oben steigen und somit Anfälle auslösen lassen. Häufig ist das Auge mitbetroffen, das als Sinnesorgan oder "Öffner" auch der Leber zugeordnet wird.

· Unter den fünf wichtigsten Substanzen der Physiologie aus der TCM soll hier lediglich auf das Verhältnis von Qi und Blut eingegangen werden. Bezogen auf ein Schmerzgeschehen, ließe sich ein dumpfer Schmerz, wie er oft beim Spannungskopfschmerz oder auch beim medikamenteninduzierten Kopfschmerz zu finden ist, als Ausdruck von Blutstase, ein spitzer scharfer Schmerz eher als Qi-Stagnation werten.

Kopfschmerztherapie

Die Therapieempfehlungen der Deutschen Migräne- und Kopfschmerzgesellschaft (Pfaffenrath et al. 1998, Diener et al. 2000) beruhen auf internnationalen Leitlinien. Sie unterscheiden Anfallsbehandlung und Vorbeugung (Prophylaxe) und gehen davon aus, dass insbesondere schwere Erkrankungsformen sowohl medikamentöser als auch nichtmedikamentöser Behandlung bedürfen. Unter den "nichtmedikamentösen Therapien" sind einige inzwischen soweit anerkannt und erforscht, dass sie in die Therapieempfehlungen der Deutschen Migräne- und Kopfschmerzgesellschaft eingegangen sind.

Nichtmedikamentöse Kopfschmerzbehandlung

· Verhaltenstherapie*

· Entspannungs- und Relaxationsverfahren*

· Progressive Muskelentspannung nach Jacobsen*

· Biofeedbackverfahren*

· Ausdauersportarten*

· Autogenes Training

· Imagination

· Musiktherapie

· Physikalische Therapien wie Krankengymnastik oder Massage

· Transkutane Nervenstimulation (TENS)

· Akupunktur


* Empfehlung der Deutschen Migräne- und Kopfschmerzgesellschaft (DMKG, 1998, 2000)

Qigong-Übungen in der Kopfschmerzbehandlung

Schon in alten Texten wird einzelnen Qigong-Übungen eine kopfschmerzlindernde Wirkung zugeschrieben: So heißt die Übung 10 aus den "Gymnastischen Übungen der Unsterblichen" aus der Kompilation "Das Mark des Roten Phönix": "Dongfang Shuo nimmt seine Kappe ab und gibt sein Amt auf": In deren Wirkbeschreibung heißt es dann: Durch das Ergreifen des Windes und des Donners mit beiden Händen lassen sich insbesondere durch das Vorhandensein von Wind im Kopf (toufeng) hervorgerufene, dauerhafte Kopfschmerzen und Tumoren des Gehirns (hunnao sha) heilen" (Despeux 1995, S. 129). "Das Amt aufgeben", so eine Anweisung könnte sich durchaus modern als Aufforderung zur Stressminderung auffassen lassen. Und die Übung Nr. 11 lautet "Kouxian spielt die Laute" (Abb. 5). Die Wirkung wird folgendermaßen beschrieben: "Heilt Kopfschmerzen, verschiedene durch Wind verursachte Störungen und Blockaden der Blutgefäße" (Despeux 1995, S. 131).

Bild Kouxian

Eine koreanische Studie von 1995 untersucht die Veränderung der Stresshormone durch Qigong-Übungen. Die Autoren konnten eine Erhöhung der Beta-En​dor​phine (p-Wert ( 0,05,
 damit nach allgemeinen Standards nicht statistisch signifikant) während des Qigong-Übens feststellen. Sie vermuten somit einen Einfluss auf Veränderungen in der Stimmung und der Schmerzwahrnehmung während des Qigong-Übens (Ryu et al. 1996, S. 193-198).
"Schlüsselpunkte der Qigong-Praxis" Verhaltensregeln in der Kopfschmerztherapie 

Der hier vorgestellten Studie liegen, wie schon erwähnt, die ersten 6 Übungen aus den "15 Aus​drucksformen des Taiji Qigong" von Jiao Guorui zugrunde (Jiao Guorui, 2001). Unter dem Gesichts​punkt des "Yangsheng", der Lebenspflege, legte Jiao Guorui besonderen Wert auf die Eigenverantwortung: "Beim Üben von Qigong geben wir mit unseren eigenen geistigen Aktivitäten, mit Hilfe von Vorstellungen und Imagination, Impulse und Signale an unseren Organismus und be​ein​flussen damit unsere Körperfunktionen. … Richtiges Verständnis … heißt, dass wir Qigong als wertvollen Aspekt gesunder Lebensführung ansehen, nicht aber als Zauberstab oder Wunderwaffe gegen alle Krankheiten (Jiao Guorui 2001, S. 14). Jiao Guorui hat die Anforderung an diese Eigenverantwortung in den "sechs Schlüsselpunkten der Qigong-Praxis" kurz umrissen (1989, S. 60). Im folgenden soll die Anwendung dieser Prinzipien auf die Kopfschmerztherapie dargestellt werden.

"Entspannung, Ruhe, Natürlichkeit"

Entspannung ist die Voraussetzung für das Eintreten von Ruhe, insbesondere Ruhe der Gedankenwelt. Im Unruhezustand bezeichnet Jiao Guorui die Gedankenwelt häufig als "Horde wilder Affen" (Jiao Guorui 1996, S. 24). "Natürlichkeit" erlaubt den Übungsteilnehmern, die allgemeinen Übungsanforderungen, etwa auch an die Körperhaltung, ihren eigenen Bedingungen und Bedürfnissen entsprechend anzupassen. 

"Vorstellungskraft und Qi folgen einander"

Bezogen auf die Übungspraxis bedeutet das Einsetzen der Vorstellungskraft "Yi"
 die Möglichkeit, mittels geistiger Aktivitäten und Vorstellungen körperliche Vorgänge zu beeinflussen. Die bildhaften Beschreibungen der Übungen sind hier hilfreich. Einige erfordern die gesamte Aufmerksamkeit. Die Gedanken können damit weg vom Schmerzgeschehen geleitet werden, ein Ansatz, der auch in der Sporttherapie im Rahmen der Schmerzbewältigung als wichtig bezeichnet wird (Gerber et al. 1987).

"Bewegung und Ruhe gehören zusammen" 

Eine Kiefer, wie sie in der Vorstellung der ersten Vorbereitungshaltung "Stehen wie eine Kiefer" anklingt, steht fest verwurzelt, in Ruhe. Sollte eine in dieser oder einer anderen Übung eingenommene äußere körperliche Ruhe beim Übenden unangenehme Empfindungen nicht nur körperlicher, sondern auch geistiger Art hervorrufen – was insbesondere bei Migränepatienten mit der postulierten "Aufmerksamkeitsstörung" durchaus möglich sein könnte –, so ist es erlaubt und erwünscht, mehr Bewegung in die Übung einzubeziehen.

"Oben 'leicht', unten 'fest'"

Das Übungsprinzip "Untere Festigkeit" kann dem krankhaften Zustand des Kopfschmerzes "oberer Fülle – unterer Leere" entgegenwirken und setzt sich ebenso durch alle Übungen fort. 

"Das richtige Maß"

Häufig ist es erforderlich, gerade Migränepatienten daran zu erinnern, dass sie ihr eigenes Maß nicht überschreiten sollen. Es soll erlernt werden, eigene Überforderungen und Überforderungen von außen rechtzeitig zu erkennen und ihnen gegebenenfalls entgegenzutreten. Gerber verwies auf die "geistige Wendigkeit und Schnelligkeit der Migränepatienten, ihre hohe Kreativität" (Gerber 1998, S. 20). Das erleichtert ihnen das Lernen auch von komplizierteren Bewegungsabläufen etwa in einzelnen Qigong-Übungen. Aber das Erlernen von Qigong-Übungen erfordert auch Geduld, unter anderem, weil die Bewegungen stets ohne Hast und im allgemeinen langsam ausgeführt werden. Dies könnte ein wichtiger Lernprozess für Migränepatienten sein.

"Schritt für Schritt üben"

Die möglicherweise vorhandene Reizverarbeitungsstörung bei Migränepatienten, die dazu neigen, in ständiger Vigilanz ohne Fähigkeit zur Reizhabituation zu leben, wurde bereits erwähnt. Konzentration auf eine Sache fällt damit schwer. Im Erlernen von Qigong-Übungen ist dagegen gefordert, nur eine Sache zu einer Zeit zu tun, also "Schritt für Schritt" in einem festgelegten Rahmen sich aus vollem Herzen mit jeweils nur einer Sache, einer Übung zu befassen und die nächste Übung erst einmal auf sich beruhen zu lassen. Einer perfektionistischen Haltung – alles gleichzeitig und fehlerlos in kürzester Zeit erledigen zu wollen - steht hier Gelassenheit gegenüber. Die hierfür erforderliche Geduld könnte helfen, früher Warnsig​nale von krankhaftem Verhalten und Hinweise für gesundes Verhalten wahrzunehmen. Das körperliche Wohlbefinden, das viele Übungsteilnehmer schon nach einigen Übungsstunden beschreiben, könnte hierbei ausgesprochen hilfreich sein.

Die 15 Ausdrucksformen des Taiji Qigong 

Für die Entscheidung, diese Übungsabfolge als therapeutisches Mittel für die Studie heranzuziehen, sprachen neben den oben in den "Schlüsselpunkten" genannten Überlegungen darüber hinaus folgende Gesichtspunkte der Übungsinhalte: Es werden angenehme, harmonische Bilder aus der belebten und unbelebten Natur angesprochen, ähnlich anderer therapeutischer Verfahren. Wenn sie intensiver ausgeübt werden, kann das bei der Sport- und Bewegungstherapie postulierte "gesunde" Verhalten gefördert werden. Die Übungen beinhalten gegenüber der pathologischen Anspannung insbesondere des Spannungskopfschmerzes einen krankengymnastischen Aspekt. 

Neben diesen theoretischen Überlegungen sprachen auch einige praktische Gründe für diese Entscheidung: Da in der Studienplanung eine notwendige Anzahl der Teilnehmer von 80 erforderlichen Probanden berechnet worden war, war die Studie von vorneherein multizentrisch angelegt worden. An einer ganzen Reihe von Bildungseinrichtungen wie Volkshochschulen oder Familienbildungsstätten wird diese Übungsabfolge von qualifizierten Übungsleitern in wöchentlich stattfindenden Kursen unterrichtet. Und es kennen auch zahlreiche Ärztinnen und Ärzte aus ihrer Akupunkturweiterbildung diese Übungen. So konnte man damit rechnen, sich auf eine ausreichende Anzahl von Kursleitern und Prüfärzten stützen zu können. Außerdem waren vorherige Studien von Reuther über die Wirkung von Qigong-Übungen auf Asthma bronchiale (Reuther 1997) und Ritter über Arterielle Hypertonie (Ritter, 2000) auch mit dieser Übungsabfolge durchgeführt worden.. 

Methodische Vorgehensweise 

Als diagnostische Instrumente dienten in der Schmerztherapie übliche Instrumente. Hierzu zählte der Fragebogen des Schmerztherapeutischen Kolloquiums (StK)
 zu Studienbeginn und drei Verlaufsfragebögen während bestimmten Zeitpunkten. Außerdem wurde zur kontinuierlichen Erfassung der Schmerzsituation ein Schmerzkalender entworfen, der neben dem Schmerzgeschehen auch das Übungsgeschehen erfassen sollte. 

Die hier vorgestellten Ergebnisse entstammen einer Pilotstudie, d.h. es handelt sich um eine Forschung in einem frühen Stadium der Erprobung von Qigong-Übungen in der Kopfschmerztherapie. Es ging damit bei dieser Studie darum, die Wirksamkeit, Durchführbarkeit und Feststellung geeigneter Messinstrumente und -zeitpunkte herauszufinden. Nach der Rangordnung der vierstufigen Einteilung der Evidence-Based Medicine handelt es sich damit um eine „einarmige Phase-II-Studie“. Die Ergebnisse solcher „explorativer klinischer Prüfungen sind formal keine eindeutigen Wirksamkeitsnachweise (Supportive evidence), liefern jedoch die Basis für die Planung und das Design anschließend durchzuführender beweisender/kon​fir​ma​to​ri​scher Studien in der Phase III" (J.A. Schwarz 2000, S.144). Es geht somit hier nicht um die Beweisführung der untersuchten Methode, sondern darum, Hinweise zu finden für die Wirksamkeit der Methode, um daraus Annahmen oder „Hypothesen“ aufstellen zu können. Eine Beweisführung würde dann im nächsten Schritt erfolgen, z. B. im Vergleich zu einem anderen Verfahren. (Dieses wäre dann der "zweite Arm" im Unterschied zu der "einarmigen" Untersuchung, wie sie die vorliegenden Studie darstellt.) 

Die Festlegung für das genannte Vorgehen bestimmte das methodische Vorgehen für die Auswertung:

· Die Auswertung erfolgte anhand der 95 auswertbaren Teilnehmer, nicht anhand aller anfänglich 166 Interessierten, da 11 Interessierte nicht für die Studie geeignet waren und 60 die Studie vorzeitig abgebrochen haben.

· Sie erfolgte für alle Diagnosegruppen gemeinsam, lediglich bei der Hauptzielgröße "Veränderung der Anzahl der Schmerztage" erfolgte zusätzlich eine Untersuchung nach Diagnosegruppen. 
· Es wurden jeweils für die einzelnen Studienphasen die Veränderungen für das Gesamtkollektiv untersucht. Für den Vergleich Baseline und Follow-up wurde darüber hinaus jeweils der Median
 der Differenz der Parameter pro Teilnehmer berechnet, um auch Hinweise auf die Veränderung der Schmerzsituation der einzelnen Teilnehmer zu erhalten. 

· Die Untersuchungsergebnisse sind insgesamt rein beschreibend („deskriptiv“) zu werten, also nicht als Beweisführung, wie schon oben erwähnt.

Der praktische Ablauf lehnte sich an die Empfehlungen der Internationalen Kopfschmerzgesellschaft (International Headache Society, IHS) zur Durchführung von Studien an. Allerdings enthalten diese Empfehlungen keine ausführlichen Richtlinien für die Erforschung "Nichtmedikamentöser Verfahren".

Schema Studienablauf, wie festgelegt in der Studienplanung

   4 Wochen
   8 Wochen
   8 Wochen 
   8 Wochen 
   4 Wochen

   Phase A1
   Phase B1
   Phase C1
   Phase B2
   Phase A2

   Baseline
   Behandlung
   Selbstüben
   Behandlung
   Follow-up

   Leerphase
   Kurs

   Kein Kurs
   Kurs

   Kein Kurs

A

F1



F2


     F3

………………………………………..................................................................Teilerstattung ………………………………………..................................................................Kursgebühren 

Erläuterung:

………
Schmerzkalender


A 
Schmerzanamnesebogen

F1 – F3
Verlaufsfragebogen

Erläuterung: Nach einer Leerphase von vier Wochen, der Baseline, folgt die Therapie, der Kurs. An 8 Terminen einmal die Woche zu 90 Minuten werden die ersten 6 Übungen aus den 15 Aus​drucks​formen des Taiji Qigong unterrichtet. Die Phase C1 beinhaltet Selbstüben, die Phase B2 noch einmal einen Wiederholungskurs identischen Inhaltes zur Phase B1. Anschließend folgt die Phase A2, das Follow-up. Nach Abgabe der letzten vollständigen Unterlagen Teilerstattung der Kursgebühren.

Die praktische Durchführung der Studie fand zwischen Ende 2000 und Frühjahr 2002 an insgesamt 11 Orten statt, beteiligt waren 13 Kursleiterinnen und Kursleiter und mehrere Prüfärztinnen und Prüfärzte. 

Eine positive Rolle spielte das "Belohnungssystem" – die Teilnehmer, die durchgehalten hatten, erhielten aus den vorhandenen Fördergeldern nach Abgabe der letzten Dokumente die Hälfte der Kursgebühren erstattet. 

Die wesentlichen Studienergebnisse

Eine Übersicht über die wesentlichen Studienergebnisse lässt sich der folgenden Tabelle entnehmen.

Übersicht über die wesentlichen Studienergebnisse (Tabelle)

Wie man sehen kann, findet sich bei Veränderung der Anzahl der Schmerztage, Anzahl der Schmerzanfälle, der Schmerzintensität sowohl bezogen auf das Gesamtkollektiv wie auch bezogen auf die Veränderung pro Teilnehmer deutliche Hinweise auf eine Verbesserung der Kopfschmerzsituation. Bei einigen Messergebnissen wie der Schmerzintensität und solchen, die Aussagen über eine Veränderung der empfundenen Lebensqualität machen, wie der Marburger Fragebogens zum habituellen Wohlbefinden und auch bei der Subjektiven Behinderungseinschätzung (PDI), geht diese Entwicklung sogar hin bis zu 75 % der Teilnehmer (75. Perzentil, diese Entwicklung ist in der Übersichtstabelle nicht dargestellt)

Das Haupterfolgskriterium, die "Hauptzielgröße" war die Veränderung der Anzahl der Schmerztage. Die Konsolidierung der Kopfschmerzsituation der Teilnehmer in Richtung auf eine Verringerung der Anzahl der Kopfschmerztage ist in der folgenden Grafik dargestellt:
(Boxplot Anzahl der Schmerztage)

Studienergebnisse und Übungsverhalten

Nach den Angaben der Teilnehmer haben 80 der 95 Teilnehmer schon zu Beginn des Wiederholungskurses selbstständige Übungszeiten zwischen "mehrmals pro Woche" bis "täglich" eingehalten, die Übungsdauer gaben 75 Personen mit zwischen "10 Minuten", "15 Minuten und "20 Minuten und länger" an. Die große Mehrheit hat demnach mehrmals pro Woche mindestens 10 Minuten geübt. Nur eine Person (bzw. am Ende der Studie zwei Personen) gab an, nicht zu üben. 14 Personen übten einmal pro Woche. Somit hat sich eine Vergleichsgruppe Nicht-Übender nicht herausgebildet. Ein Zusammenhang zwischen unterschiedlicher Übungsintensität und unterschiedlich ausgeprägter Veränderung der Zielgrößen konnte auf dieser Ebene der Untersuchung nicht festgestellt werden. Der Grund hierfür liegt paradoxerweise in der guten Mitarbeit der Studienteilnehmer, die alle ein Interesse an aktiver Mitarbeit zeigten und auch hatten.

Nachfolgeauswertung bei 21 Teilnehmern 

Außerhalb des Studienablaufes wurden ein Jahr nach Studienbeginn die 32 Teilnehmer angeschrieben, die Ende 2000 die ersten Studienteilnehmer waren, also eine Zufallsauswahl. Sie wurden gebeten, noch einmal einen Monat Kalender zu führen und einen Fragebogen auszufüllen. 25 Personen antworteten. Bei vier Personen waren die Ergebnisse entweder nicht auswertbar oder sie wiesen darauf hin, dass keine weitere regelmäßige Übungspraxis stattfand. Aber 21 Personen gaben weiterhin regelmäßigen Übungszeiten an, darunter 19 Personen mindestens mehrmals wöchentliche Übungszeiten unterschiedlicher Dauer. Bei diesen Personen ergaben sich bei wesentlichen Zielgrößen im Median der fallbezogenen Auswertungen keine Veränderung gegenüber dem Ende der Studie. Das heisst, Anzahl der Schmerztage, Schmerzanfälle und Schmerzintensität haben sich nicht wieder verschlechtert, aber auch nicht gebessert. Für eine auch im statistischen Sinne tragfähige Aussage ist die Anzahl dieser Teilnehmer aber zu klein, das Ergebnis somit eingeschränkt zu werten.

Diskussion der Ergebnisse

Zusammenfassend kann man die Ergebnisse folgendermaßen werten:

Die Veränderungen bei Hauptzielgröße "Veränderung der Anzahl der Schmerztage" und wesentlicher Nebenzielgrößen sind im Friedmann-Test statistisch signifikant und deuten damit eine Wirksamkeit der untersuchten Qigong-Übungen als Therapie an.. Die Veränderungen zeichnen sich durch eine Entwicklung nicht nur der Hauptzielgröße, sondern mehrerer wesentlicher Zielgrößen in Richtung Verbesserung aus. Die konstante regelmäßige eigenständige Übungspraxis der Teilnehmer schon zu einem frühen Zeitpunkt des Studienablaufes weist darüber hinaus auf eine Akzeptanz der untersuchten Therapie. Die gleichbleibend positiven Ergebnisse der Nachfolgebeobachtung sind darüber hinaus ein Hinweis auf die Akzeptanz der Methode als Selbstübungsmethode. 

Man könnte einwenden, es sei nicht restlos geklärt, ob die Übenden tatsächlich ihr Schmerzempfinden und Übungsverhalten wahrheitsgemäß eingetragen haben. Dieses Argument lässt sich nicht vollständig entkräften, da niemand die Teilnehmer dahingehend kontrollieren konnte und wollte. Auch bei Medikamentenstudien, an denen sich die Patienten unter realen Bedingungen – also nicht unter Klinikaufsicht – beteiligen, bleibt ein Rest Unsicherheit, ob die Probanden die Medikamente einnehmen, wenn sie eine Einnahme notieren. Bei der klinischen Schmerzforschung sind jedoch Angaben, die auf der Selbstauskunft der Probanden beruhen, unverzichtbar. Bei der vorliegenden Studie weisen die im wesentlichen gleichlautenden Angaben sowohl beim Übungsverhalten wie auch bei der Schmerzintensität aus den beiden Quellen Verlaufsfragebögen und Kalendern wohl eher darauf hin, dass die Eintragungen dem tatsächlichen Geschehen nahe kommen.

In internationalen Richtlinien wird empfohlen, die Wirksamkeit eines vorbeugend wirkenden Medikaments (prophylaktischen) am "(Prozent-)Anteil der Personen mit einem Rückgang der Anzahl der Schmerzattacken um 50 % und mehr"
 bzw. Anzahl der Schmerztage zu messen. Für die Gruppe mit 3-7 Schmerztagen in der Baseline liegt der Anteil der Personen mit einer 50%igen Schmerzreduktion bei 30%, für die Gruppe mit 8-14 Schmerztagen in der Baseline bei 34%. Ein weiteres Maß ist die prozentuale Reduktion der Anzahl der Schmerztage. 27 von 95 und damit 28 Prozent der Teilnehmer dieser Studie zeigten eine 50%ige Reduktion der Anzahl der Schmerztage. Die Reduktion der Anzahl der Schmerztage lag für alle Teilnehmer im Median bei 20%, es gab aber auch Zunahmen. Die Richtlinien für die Erforschung der Therapie von Spannungskopfschmerz sprechen bei Kopfschmerz​pro​phy​laktika von einer allgemein hohen Placeborate zwischen 20 und 40%.
 Gemessen an diesen Festlegungen läge das vorliegende Studienergebnis nicht im Bereich dieser erwünschten Wirksamkeit. 
Es leuchtet ein, dass neue medikamentöse prophylaktische Therapien einen Therapieerfolg aufweisen müssen, der über einem vermutet hohen Placeboanteil liegt. Mögliche Nebenwirkungen oder Kontraindikationen von medikamentösen Prophylaktika müssen berücksichtigt werden. Bei Qigong-Übungen dagegen kann man bei seriöser Anwendung außer in sehr seltenen Ausnahmefällen – wie schweren psychiatrischen Erkrankungen oder extremsten körperlichen Beeinträchtigungen – nicht im eigentlichen Sinne von Kontraindikationen sprechen. Außerdem können die Qigong-Übungen wie andere nicht​medikamentöse Kopf​schmerz​therapien auch als Begleitbehandlung eingesetzt werden. Es geht somit nicht um die Konkurrenz mit einer etablierten Therapie, mit der sie sich bei gleichen Erfolgskriterien messen müsste. 

Weiterhin können Qigong-Übungen eine Alternative darstellen für Personen mit Kontra​indikationen oder einem Misstrauen gegenüber einer Medikamenteneinnahme.

Zudem geben die Internationalen Empfehlungen die häufig zitierte Erfolgsmarke eines hohen Anteils von Personen mit einer Reduktion von 50 % und mehr an Schmerztagen bzw. Schmerzanfällen auch für Medikamentenstudien nicht zwingend vor. Sie bezeichnen diese Vorgabe als willkürlich und eher einer Tradition entsprechend. Die Beurteilung, welches Ergebnis als günstig zu bewerten sei, obliege dem Forschenden (oder dem Patienten).

Die Internationale Kopfschmerzgesellschaft weist in der überarbeiteten Fassung ihrer Empfehlung zur Durchführung von Migränestudien ausdrücklich auf die Bedeutung insbesondere der Entwicklung von Parametern hin, die die Beurteilung der Lebensqualität zum Inhalt haben (health-related quality of life, HRQOL).
 Für die Kopfschmerztherapie wurden hier allgemein anerkannte Parameter noch nicht entwickelt. Jedoch enthalten die Fragestellungen des in dieser Studie angewandten Marburger Fragebogens zum allgemeinen Wohlbefinden und auch der Fragebogen zur Beurteilung der Subjektiven Behinderungseinschätzung (PDI) (enthalten in dem in dieser Studie angewandten Fragebogen des Schmerztherapeutischen Kolloquiums StK) Fragestellungen zur erlebten Lebensqualität. Die Verbesserungen der Werte dieser Parameter können somit als Hinweise auf eine Verbesserung der Lebensqualität empfunden werden. Hinzu kommen Äußerungen der Teilnehmer zum Schmerzgeschehen, die qualitativ gewertet werden können. Einige seien beispielhaft zitiert: 

· "Generell möchte ich anmerken, dass die Übungen nicht nur auf meine Kopfschmerzen einen positiven Einfluss ausgeübt haben, sondern ich kann nun auch viel leichter einschlafen! Früher brauchte das Einschlafen oft bis zu einer Stunde, jetzt oft nur ca. 10 Minuten."
· "Eine neue Erfahrung ist, dass mir bei den Übungen plötzlich gute Ideen kommen – ohne dass ich über etwas nachdenke oder grübele – ich weiß plötzlich, wie ich es machen werde oder machen will." 
· "Qigong hat sich nicht nur positiv auf die Kopfschmerzen ausgewirkt, sondern hat mir insgesamt Lebensfreude gegeben. Qigong hat mir geholfen, den Alltagsstress besser abzubauen und somit Energie frei werden zu lassen, die sonst gebunden war." 
Vor dem Hintergrund der dargestellten Überlegungen ist die Veränderung der Hauptzielgröße somit ein weniger wichtiges Entscheidungskriterium als bei einer medikamentösen Therapie.

Qigong Yangsheng und Placebo

Die sinnlich wahrnehmbaren Eigenschaften eines Medikaments verraten selten etwas von der Wirkung, und darauf beruht die Möglichkeit, bei Medikamentenstudien die Wirkung des Medikamentes mit einem scheinbar wirkenden Medikament zu vergleichen, dem "Placebo". Bei Qigong-Übungen dagegen ist eine solche Unterscheidung von sinnlicher Wahrnehmung und Wirkung nicht möglich. Hier spielt das "Gefallen" (der eigentliche Sinn des Wortes "Placebo"), das Einlassen auf die Übungsform und die Übungsinhalte für den therapeutischen Erfolg eine große Rolle. Es lässt sich deshalb hier nicht in gleicher Weise ein Scheineffekt prozentual quantifizieren bzw. überhaupt ausmachen wie bei einem Medikament. 

Auch eine Verblindung der Therapie, bei der weder Patient noch Therapeut wissen, wer ein wirksames Medikament erhält und wer ein Placebo, ist bei einer Untersuchung über die Wirkung von Qigong-Übungen auf ein Krankheitsgeschehen nicht möglich: Sowohl Therapeut wie auch Patient sollten wissen, was sie tun. Entgegen einer neutralen Haltung gegenüber der Therapie ist mit der aktiven Mitarbeit, vielleicht sogar positiven Erwartungshaltung, dem Gefallen an der Therapie zu rechnen. Aktive Mitarbeit, Erwartungshaltung und Gefallen der Probanden an der Therapie sind erwünscht. 

Die Frage nach möglichen Placebo-Effekten stellt sich eigentlich nach den Kriterien der "Evidence-based Medicine" bei dieser Phase-II-Studie noch gar nicht, bei der es erst einmal darum ging, herauszufinden, ob sich überhaupt Hinweise auf die Wirksamkeit der untersuchten Methode auf das Kopfschmerzgeschehen ergeben. Aber darüber hinaus erscheint es aus den dargelegten Überlegungen zweifelhaft, ob bei der Beurteilung nichtmedikamentöser Therapien, insbesondere übender Verfahren, das Konzept des "Placebo" aus der medizinisch-pharma​kolo​gischen Forschung einfach übernommen werden kann. Hinweise auf eine Wirksamkeit der Methode sind ausreichend vorhanden, darauf wurde in den vorhergehenden Seiten ausführlich eingegangen. Weiterführende Studien wären daher lohnend.

Schlussbemerkungen

Großes Engagement der Studienteilnehmer und der Kursleiter

Die Studie wurde getragen von der hohen Motivation der 95 Teilnehmerinnen und Teilnehmer, darunter 90 Frauen. Allerdings haben von den anfänglich 166 Interessierten (11 konnten nicht aufgenommen werden) 60 Personen die Studie nicht zu Ende geführt. Die Gründe hierfür sind – soweit bekannt – vielfältig: Die Teilnehmer mussten sich über einen Zeitraum von über einem halben Jahr zur Studienteilnahme verpflichten. Als ein Problem stellte sich außerdem die Phase C1, also die Zeit zwischen dem ersten Kurs und dem Wiederholungskurs dar. Auch konnte von den gemeinnützigen Veranstaltern nicht immer von vorneherein der Wiederholungskurs gewährleistet werden. Gegenüber einer Medikamentenstudie, die in der Regel nur ca. 13 Wochen dauert, ist damit die Abbruchrate nicht als zu dramatisch zu bewerten.

Die Teilnehmer füllten in der Regel sorgfältig die erforderlichen Unterlagen aus und lieferten sie pünktlich ab. Sie übten schon zu Beginn des Wiederholungskurses in ihrer übergroßen Mehrheit mehr​mals wöchentlich mindestens 10 Minuten. Ohne dieses große Engagement der Teilnehmer wäre es nicht möglich gewesen, die Studie erfolgreich durchzuführen. Auch ohne die sorgfältige Mitarbeit der 13 Kursleiterinnen und Kursleiter in den 11 Orten, an denen die Studie durchgeführt wurde, wäre die Studie nicht erfolgversprechend abzuschließen gewesen. Allen Beteiligten sei deshalb an dieser Stelle gedankt. Außerdem seien andere ermutigt, ebenfalls Forschungen über die Wirkung von Qigong-Übungen in der Begleittherapie von Erkrankungen in Angriff zu nehmen.

Impulse für andere Studien

In den internationalen Empfehlungen für Kopfschmerzstudien wird der subjektive Charakter von Kopfschmerzen als eher hinderlich für aussagekräftige Forschungsergebnisse bezeichnet. Diesem Argument könnte man entgegensetzen, dass der subjektive Charakter der Kopfschmerzen sich besonders gut dazu eignet, für die einzelnen subjektiven Bedürfnisse der Erkrankten individuelle Therapieansätze zu finden. Hierbei bieten die in dieser Studie untersuchten Qigong-Übungen dadurch, dass die Übungen an die Bedürfnisse der Probanden anpassbar sind, gute Möglichkeiten. Sie basieren auf einem Verständnis eines Zusammenhanges zwischen körperlichem und psychischem Befinden nach Erkenntnissen aus chinesischer Philosophie und der Traditionellen Chinesischen Medizin. Auch die westliche Philosophie und Medizin haben ein Wissen um den Zusammenhang zwischen körperlichem und geistigen Erleben. Einen wichtigen Beitrag hierzu hat in der Medizin in Deutschland Viktor von Weizsäcker gelegt. In seiner grundlegenden Schrift "Studien zur Pathogenese" fordert er die "Einführung des Subjekts in die Methode der Forschung" (Viktor von Weizsäcker 1935, S. 89). Anhand sorgfältig untersuchter Krankengeschichten belegt er den Zusammenhang zwischen psychischem Erleben und Krankheitsentstehung. Das subjektive Erleben der Erkrankung stellt sich für jedes Subjekt anders dar. Es stellt sich auch für die Person, das Subjekt, das dem erkrankten Subjekt gegenübertritt, z. B. als Therapeut, jeweils unterschiedlich dar. Diese Erkenntnis kann diagnostisch und therapeutisch genutzt werden, so Viktor von Weizsäcker. Für weiterführende Forschungsansätze können also westliche wie östliche Philosophie und Medizin genutzt werden und voneinander lernen. Auch hierfür will die hier vorgestellte Studie einen Beitrag leisten. Denn das menschliche Wesen besteht nicht nur aus messbaren Substanzen und Fähigkeiten, die zu messbaren Ergebnissen führen. Der Mensch birgt noch andere – möglicherweise verborgene – Schätze.

Jiao Guorui hat dies folgendermaßen ausgedrückt:

Abb. Kalligraphie Jiao Guorui: "Drei Schätze birgt der Mensch, Essenz, Qi und Geist". (Jiao Guorui 1993, S. 55)

Erläuterung einiger Abkürzungen und Begriffe

Boxplot nach Tukey (1970):


Ein Mittel zur grafischen Darstellung von Häufigkeitsverteilungen. Die Box enthält Median, 25. bis 75. Quartil. Der Balken geht bis zu 25 %-Quartil minus 1.5 mal Interquartildistanz I bzw. 75 %-Quartil + 1.5 mal Interquartildistanz I, Ausreißer (Kreise) zwischen Balkenende und 25 %-Quartil minus 3 mal Interquartildistanz I bzw. 75 %-Quartil plus 3 mal Interquartildistanz I und Extremwerte außerhalb des Ausreißerbereiches. Siehe hierzu J.W. Tukey 1970.

Median: 

auch Zentralwert. Der Median "liegt in der Mitte aller beobachteten Werte. Er wird von höchstens der Hälfte aller Werte unterschritten und von höchstens der Hälfte aller Werte überschritten" (Harms 1998, S. 25).

P-Wert:

"Beim P-Wert spricht man häufig auch von einer Überschreitungswahrscheinlichkeit, weil er die Wahrscheinlichkeit angibt, mit der sich unter der Nullhypothese (d.h. der Hypothese, dass die Untersuchung keinen Effekt ergeben hat, E.F.) die gefundenen oder noch extremere Ergebnisse einstellen." (Harms, 1998, S. 200). Der nach statistischen Regeln errechnete P-Wert ist damit ein Maß für die Irrtumswahrscheinlichkeit. International werden Werte unter 0,05 (Prozent) als statistisch signifikant angesehen.

Kontaktadresse: Elisabeth Friedrichs, Allgemeinärztin, Seefelder Str. 27, 86163 Augsburg, E-Mail: elfriedaug@aol.com
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� Zum Begriff des p-Wertes siehe Erläuterungen am Schluss des Artikels


� Zum Begriff "Yi" siehe Hildenbrand in Hildenbrand et al. 1998a, S. 172.


� Schmerztherapeutisches Kolloquium – Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. Adenauerallee 18, 61440 Oberursel. E-Mail: stk.zentrala@stk-ev.de


� zu Median: Siehe Anhang)


� 	"The number of responders can be expressed as those with a more than 50 % reduction in attack frequency during treatment period compared with baseline period" (International Headache Society Committee on Clinical Trials in Migraine, first edition, 1991, S. 10); "Responder rate is defined as the percentage of subjects in a treatment group with 50 % or greater reduction in attack frequency during treatment, compared with baseline" (International Headache Society Clinical Trials Subcommittee, second edition, 2000, S. 778).


� 	"The placebo effect in migraine prophylaxis is usually in the range 20-40%, and there is no reason to believe that this is any different in chronic TH" (Guidelines for trials of drug treatments in tension-type headache, first edition, Cephalalgia 1995, 15: 172).


�	"The choice of 50 % or greater reduction is traditional and arbitrary, and the investigator (or patient) should be the judge of what is considered a good response" (International Headache Society Clinical Trials Subcommittee, second edition, 2000, S. 778). "The choice of a quantal measure of effect of more than 50% reduction is traditional and arbitrary, and the investigator should be the judge of what should be considered a good response" (Guidelines for trials of drug treatments in tension-type headache, first edition, Cephalalgia 1995, 15: 172).


�	"End-points currently used in migraine trials are statistically powerful but almost certainly do not well reflect patients' values": International Headache Society Clinical Trials Subcommittee, second edition, 2000, S. 779-80.
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