Aus dem Institut fir Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsdkonomie
der Medizinischen Fakultat Charité — Universitatsmedizin Berlin

DISSERTATION

Wirksamkeit von Qigong und Nackenubungen bei Patienten mit
chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

zur Erlangung des akademischen Grades
Doctor medicinae (Dr. med.)

vorgelegt der Medizinischen Fakultat
Charité — Universitatsmedizin Berlin

von

Daniel Rendant

aus Berlin



Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

Daniel Rendant

Gutachter: 1. Prof. Dr. med. C. Witt
2. Prof. Dr. med. V. Braun
3. Prof. Dr. med. A. Michalsen

Datum der Promotion: 03.09.2010




Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

Daniel Rendant

1.Inhalt
R T ] T (] o SR SRRPPPPRUPR 6
1.1  Chronische NackenSChMEerzZen ..............uuuuiiiiiiiiii e 6
L1 AlIGEIMEIN e 6
1.1.2  Terminologie und DefinitioNn.........ccoooiiioiiieiee e 6
1.1.3 Pravalenz und KOSTEN ..o 6
1.1.4  Atiologie UNd KINIK.........cooeeieieieee ettt e e 7
I T I e (=T =T o] (=T o o) (o = o [P PPUPR 8
O I 1 1=T =T o] [T o PR UUPPPPPPPPPTRN 9
1.2.1 NaCKENUDUNGEN ......eiiii e e e e 9
2 © 1 o o ] o PSS 9
1.3 Stand der FOrSCRUNG ......couuiiiii e a e eeaeees 11
131 NaCKENUDUNGEN ......eeiiie e 11
3 © 1 o o ] o P UERRPSRPRR 12
Fragestellung und ZieISEtZUNG .......coiiieiiiiieiie et e e e e eeeanees 15
B METNOAIK .. e 17
3.1 SUAIENAESIGN ... e e 17
3.2 PALENEEIN e 18
R T A [ [ T= 1 =10 1= (= 19
R S [ 1 (=T V7= 111 o] o SO 20
34.1 (@ To o] aTe 0| (U] 0] o1 USRS 20
3.4.2 NPTl =T a1 o1 T Yo | (U] o] o = 2R 20
3.4.3 AT L= U0 (U] o] o1 PP 21
3.4.4 Qualifikation und Auswahl der Therapeuten ...........ccoooveiiiiiiiiiiiiiiiiineeeeee, 21
IR S R © o T Vo SRR 21
I A = Tod =T T o] T T 1= o U 22
3.5 MESSINSITUMENTE ....cceiieieiiie e e ettt e e e e e e e e e e e et a e e e e e e e eeennnnnnae s 22
3.5.1 Die Visuelle Analogskala (VAS) ... 22
3.5.2 Neck Pain and Disability Scale (NPAD) ........coooovviiiiiiiiieeeeeeeiee e 23
3.5.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat..............ccoooeevviiiiiiiiiiiiiccceee e 23
3.54 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit............cccoooiiiiiiiiiininiis 23
3.5.5  Weitere Erhebungsinhalte...............oo 24




Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

Daniel Rendant

B TS - L1 1| U PRRR 24
3.6.1 = 10 (0] 4 TS 1= £ U1 Vo PSS 24
3.6.2 FallzahlbereChNUNQG.........cooviiiii e 24
3.6.3 HYPOINESEN ... 25
3.6.4  Statistische ANAlYSe ... 26

3.7 DatenNMaNagEMENT. ... iiii i 27

A, ErQEDNISSE ..ot 28

N R Y (W o [ =T o oTo] o101 F= (o o PSP 28
41.1 REKIULIEIUNG. ... 28
4.1.2 BaseliNedaten .......cooooiii 30

4.1.2.1 Soziodemographische Daten............cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 30
4.1.2.2 HWS-Parameter, Sport und Therapien vor Studienbeginn................... 31
4.1.2.3 ErWAIUNQGEN ...t e e e eee e 33
A.1.2.4 SCRIAT e 34
4.1.2.5 Begleiterkrankungen.........cccoooiiiiiiiiiiiiiiiie e 34

4.2 Primarer Zielparameter ........cooooiiiiiiiiiiie et 34
4.2.1 Y TP 34

4.3  Sekundarer Zielparameter...........uuuuiiiie e 38
A.3. 1 NPAD ..t e e e e e e e aaaaeaaaans 38
B 1 1 PP PPPPPPPP 39
4.3.3 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit.............ccccviiiiiiiiiiiiiiin. 42
A.3.4  SCRIAT e 44
4.3.5  UDENAURGKEIL ...ccvveeeeieeeeee et ettt tte et e e ete e etteeerae e ereeeereeeeneens 44

4.3.5.1 Nach drei MONAEN .........uuiiiiiieeiieeeee e 44
4.3.5.2 NaCh SECNS MONALEN ........uiiiiiiiiiee e 45
4.3.6  TherapiebeWertung ............uuiiiiiiiiiiie e 46
4.3.7 Unerwiinschte Therapiewirkungen ..., 47

N O T 01 (Y oY/ o1 1o 1= o 50
4.4.1 1Y 010 1 PP 50
4.4.2  Arztbesuche und Therapien ... 51
4.4.3 AV T=To 11 = U =T 1 = 53

ST B 1] (71 o] o R SEEPPRRRR 54

5.1  Zusammenfassung der ErgebniSSe........cccuuiiiiiiiiiiii e 54




Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

Daniel Rendant

5.2 SHTUAIENUESIGN ..o 54
521 SHAIKEN...co i 54
5.2.2 LIMIEATIONEN .. 54

5.3 MESSINSITUMENTE ...ttt e e e e e e e ettt e e e e e e e e e eeeeannn s 55
5.3.1 VA S e 55
5.3.2  NPAD ettt a e e e et e e e e e e e e annrees 56
TG TG T T w1 PRSP UERRP 56
5.34 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit.............ccccviiiininiiiiiiiiiiin. 57

5.4 INTEIVENTIONEN ...ttt e e e e e e e e et et e e e e e e e e e eenennnn s 57

TR TS (U o 1T gl o To] o1 U] F= 11 o] o 59

oL T 1 o T=T o] 1 £ = 2 60

5.7  Vergleich mit anderen StUdIEN ...........oooii i 62

5.8  IMPIKAONEN ... s 63

RS TS Yol | 1§ 1S3 (0] [o [T (1 ] o S 64

6.  ZUSAMMENTASSUNG .. .ttt i eeiiiiieiiiiie e e e e e e et e ettt a e e e e e e eeeeaaaan e e eaeeeaeeasassnnaaaaaeeeeeessnnnns 65
7. ADKUIZUNGEN ...ttt s e e e e e e e e ee ettt e e e e e e eeaeeeenenes 67
8.  ADDIldUNGSVEIZEICNNIS ... .o eeeeeaes 68
9.  TabelleNVErZEICNNIS. .....uiiiiiiiiii ittt e see e e eeeeeeees 69
10. LIteraturVerZEICNNIS ........uuiuiiiiiiiiiiiiiieiiee ettt e et e et e e e e e eeeeeeeeaeeseeees 70
T B = 11 CS7= To [0 T RO URPPPPPRRRRP 80
D 1 = 1 U o P PSPPPPPPRTRRN 81
13, CUITICUIUM VITAIE .eiiiiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt ettt e e e e e e e e e eees 82




Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

Daniel Rendant

1. Einleitung

1.1 Chronische Nackenschmerzen

1.1.1 Allgemein

Nackenschmerzen sind ein haufiges Symptom. So hatten in einer norwegischen Studie
ein Drittel aller Befragten innerhalb eines Jahres Nackenschmerzen (Bovim, 1994).
Diese Beschwerden stellen nicht nur fir die Betroffenen eine deutliche Einschrédnkung
ihrer Lebensqualitat dar, sondern belasten auch das Gesundheitssystem in einem
hohen MaRRe (Borghouts, 1999).

Es existieren unterschiedliche konservative Behandlungsstrategien, die medikamentds
oder physiotherapeutisch ausgerichtet sein kbnnen. Auch Patientenschulungen werden
durchgefiihrt (Aker, 1996). Systematische Reviews zeigen bislang ein uneinheitliches

Bild bezuglich der Evidenz all dieser Behandlungsformen (Hurwitz, 2008; Gross, 2000).

1.1.2 Terminologie und Definition

Im deutschsprachigen Raum existiert derzeit keine einheitliche Klassifikation oder
Terminologie fur die verschiedenen Formen von Nackenschmerzen. Akute oder
chronische Beschwerden des Halsbereichs werden Ublicherweise unter den Begriffen
Halswirbelsdulensyndrom  (HWS-Syndrom), Zervikalgie oder Zervikalsyndrom
zusammengefasst (Schops, 2000). Im englischsprachigen Raum wird der Fachbegriff
.neck pain“ gebraucht. Hier wird vor allem zwischen Nackenschmerzen unterschieden,
fur die ein Schleudertrauma ursachlich war (,whiplash-associated), und denen

unspezifischer Genese (,other neck pain®) (Hurwitz, 2008).

1.1.3 Pravalenz und Kosten

Die Pravalenz fir Nackenbeschwerden wird sehr unterschiedlich angegeben. Die
Ursache hierfur ist, dass sich viele Studien erheblich in ihrem Design und in ihrer
Durchfihrung unterscheiden. Insbesondere die Auswahl der Studienpopulation, die
Definition von Ein- und Ausschlusskriterien sowie von Nackenbeschwerden selbst und

die Datengewinnung werden sehr unterschiedlich gehandhabt (Hogg-Johnson, 2008).
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Die Werte fur die Punktpravalenz bei Erwachsenen schwanken von 5,9% (Badley,
1992) bis 22,2% (Cote, 1998). Der durchschnittliche Wert liegt bei 7,6% (Fejer, 2006b).

Die Zahlen fur die Lebenszeitpravalenz variieren von 0,2% (Wigley, 1987) in Teilen
Neuseelands bis zu 71% in Finnland (Makela, 1991). Die Metaanalyse mehrerer
internationaler Studien ergibt, dass durchschnittlich 48,5% aller Erwachsenen im Laufe
ihres Lebens unter Nackenschmerzen leiden (Fejer, 2006b).

Die 12-Monats-Pravalenz wird durchschnittlich mit 30% bis 50% angegeben (Hogg-
Johnson, 2008).

Insgesamt ist die Pravalenz im skandinavischen Raum im Vergleich zu Rest-Europa
und Asien deutlich erhdht und Frauen sind mit einem Anteil von 83% generell haufiger
betroffen als Manner (Fejer, 2006b; Versteegen, 1998; Hogg-Johnson, 2008).

Die Folgen von chronischen Nackenbeschwerden verursachen hohe Kosten. So
entstanden im Jahr 1996 allein in den Niederlanden durch Nackenbeschwerden
Gesamtkosten in Hohe von 686 Millionen US-Dollar, die etwa 1% der jahrlichen
Gesamtaufwendungen im niederlandischen Gesundheitswesen und etwa 0,1% des

Bruttoinlandsprodukts ausmachten (Borghouts, 1999).

1.1.4 Atiologie und Klinik

Nackenschmerz auf3ert sich haufig als Schmerz im Halswirbelsdulenbereich, meist in
Verbindung mit einem verringerten Bewegungsumfang sowie funktionellen
Einschrankungen (Ariens, 1999). Da der Ursprung fur die Nackenbeschwerden in
verschiedenen Bereichen der Zervikalregion, der Wirbelsaule und der angrenzenden
Weichteile zu suchen ist, lasst sich meistens keine spezifische Ursache finden und es
wird daher haufig von unspezifischen Nackenschmerzen gesprochen (Bogduk, 2000).
Dennoch gibt es einige Risikofaktoren, die die Entstehung von Nackenschmerzen
begunstigen.

Es existieren Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen zunehmendem Alter und
dem Auftreten von Nackenschmerzen. So zeigen mehrere Studien einen Anstieg der
Beschwerden bis zu einem Lebensalter von 35 bis 49 Jahren. Danach nimmt das
Erkrankungsrisiko wieder ab (Bot, 2005; Kondo, 1981; Rekola, 1993).

Eine Studie beschreibt, dass mit steigender Geburtenzahl das Risiko fir

Nackenschmerzen bei Frauen zunimmt (Croft, 2001).
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Patienten mit Nackenbeschwerden in ihrer Vorgeschichte, einer schlechten Beurteilung
ihrer eigenen Gesundheit oder einer Lumboischialgie als Komorbiditat erkranken
wesentlich haufiger (Croft, 2001).

Auch psychosoziale Faktoren scheinen bei der Entstehung der Nackenbeschwerden
eine Rolle zu spielen. So sind eine psychosomatische Erkrankung in der Adoleszenz
sowie ein niedriger soziobkonomischer Status mdglicherweise fir diese Beschwerden
pradiktiv (Siivola, 2004; Croft, 2001).

Die Ergebnisse mehrerer Zwillingsstudien zeigen einen Zusammenhang von
genetischen Faktoren mit dem zeitlichen Auftreten von Nackenbeschwerden (Fejer,
2006a; Hartvigsen, 2005; MacGregor, 2004).

Die Lebensfuhrung hat ebenfalls einen Einfluss auf die Halswirbelsaule. Drei Studien
zeigen eine kausale Beziehung zwischen Nackenbeschwerden und Zigarettenkonsum,
eine Studie berichtet zusatzlich, dass regelmaRiges Motorradfahren ein erhthtes
Erkrankungsrisiko zur Folge hat (Croft, 2001; Eriksen, 2004; Kelsey, 1984).

1.1.5 Therapieoptionen

Fur die Behandlung von Patienten mit chronischen Nackenschmerzen existieren derzeit
auf nationaler Ebene keine Leitlinien. In der hausarztlichen Praxis der Vereinigten
Staaten von Amerika werden in erster Linie Analgetika und Ruhe verordnet
(Philadelphia Panel, 2001).

Dementgegen empfehlen kanadische und US-amerikanische Leitlinien eine nur ein- bis
zweitagige Immobilisation. Aktivitaten des Alltags sollten schnellstmdglich wieder
aufgenommen werden, um einen Muskelabbau zu vermeiden (Goertz, 2008;
Philadelphia Panel, 2001; Nadler, 2003; Haynes, 2007).

Fur die weitere Therapie von chronischen Nackenschmerzen steht eine Vielzahl an
verschiedenen Behandlungsmethoden zur Verfugung: Zusatzlich zu invasiven
Verfahren wie Triggerpunktinjektionen und Akupunktur werden nicht-invasive
Therapieformen wie Laser- oder Magnettherapie angewendet. Der Schwerpunkt der
Behandlung liegt auf physiotherapeutischen Interventionen, wie Nackenibungen,
Nackenschule, Manueller Therapie, Transkutaner Elektrischer Nervenstimulation
(TENS), Ultraschall, Massage oder Traktion. Manuelle Therapie und Nackenibungen
scheinen hierbei die besten Ergebnisse zu erbringen, wenngleich sie den anderen

Therapieformen nicht deutlich Gberlegen sind (Hurwitz, 2008). Weitere Hinweise auf
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Wirksamkeit gibt es fur die Behandlung mit Akupunktur sowie fur niedrigdosierte
Lasertherapie (Witt, 2006; Hurwitz, 2008; Philadelphia Panel, 2001).

1.2 Therapien

1.2.1 Nackentbungen

Nackenubungen sind ein spezieller Anwendungsbereich der Physiotherapie. Sie
umfassen eine Vielzahl bestimmter Elemente, wie mobilisierende Ubungen, Dehnung,
isometrische, statische oder dynamische Kraftigungstiibungen, Ausdauertraining und
Ubungen, die die Tiefensensibilitat trainieren (Sarig-Bahat, 2003; Ylinen, 2003). Die
Vielzahl der unterschiedlichen Elemente bestimmt auch die Heterogenitat der einzelnen
Therapieanwendungen und macht einen Vergleich sehr schwierig. Zusammenfassend
lassen sich Nackeniibungen als Ubungsprogramm definieren, in dem der Patient unter
professioneller Anleitung die Nackenregion mit dynamischen oder statischen Ubungen
trainiert, um Nackenschmerzen und Funktionsdefizite zu mindern. Diese Ubungen
kdnnen mit oder ohne Geréate durchgefihrt werden (Moffett, 2006).

Fur die Wirksamkeit von Nackenibungen gibt es mehrere Erklarungsansatze.
Einerseits wird durch die Starkung der Nackenmuskulatur die Beweglichkeit der
Halswirbelsaule erhoht, andererseits wird durch die Ubungen der Blutfluss angeregt, so
dass Reparaturmechanismen aktiviert und damit eine schnellere Rekonvaleszenz
ermdglicht wird (Linton, 2001).

1.2.2 Qigong

Neben Akupunktur, Tuina, Diatetik und Arzneimitteltherapie ist Qigong ein integraler
Bestandteil der Traditionellen Chinesischen Medizin, so wie sie in Europa praktiziert
wird. Eine exakte Ubersetzung des Begriffs Qigong existiert nicht. Vielfach werden
jedoch zwei Konzepte identifiziert. ,Qi* steht fur die vitale Energie des Korpers und ist
mit Begriffen wie Atem, Dampf, Dunst zu Ubersetzen. Die zweite Komponente ,Gong"
steht fur Arbeit, aber auch fir Fahigkeit und Kénnen (Reuther, 1998; Sancier, 2004;
Guo, 2008). Somit kann Qigong als ,Training der Lebenskraft* (Reuther, 1998)
Ubersetzt werden. Gegen die Gleichsetzung des Begriffs ,Qi* mit dem europaischen
Konzept von ,Energie” wird aber auch Kritik laut, da antikes chinesisches Gedankengut
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durch die moderne Ubersetzung nicht ohne weiteres in die heutige Denkwelt (ibertragen
werden kann (Unschuld, 2005; Unschuld, 2003).

Es existiert die Vorstellung, mit Hilfe des medizinischen Qigongs das ,Qi* sanft durch
den Korper fliel3en zu lassen, um dadurch die Selbstheilungskrafte zu aktivieren. So soll
eine therapeutische, aber auch vorbeugende Wirkung (Primar-, Sekundar- und
Tertidrprophylaxe) erzielt werden (Guo, 2008; Tsang, 2002; Reuther, 1998).

Es existieren mehr als 1000 verschiedene Varianten des Qigongs (Focks, 2006). Daher
fallt es schwer, Qigong eindeutig zu definieren. Dennoch lassen sich drei
Haupteigenschaften beschreiben: Haltungs- und Bewegungstbungen, mentale
Starkung sowie Atemtraining (Guo, 2008). Diese Eigenschaften finden sich in
unterschiedlich starker Gewichtung in verschiedenen Formen des Qigongs wieder.

Das medizinische Qigong legt besonderen Wert auf Bewegungsubungen, die einen
freien Fluss des Qi ermdglichen sollen. Das Niveau des Qi bleibt hierbei weitestgehend
gleich, die vorhandenen Ressourcen sollen lediglich besser genutzt und ihr freier Fluss
gewahrleistet werden.

Die Anfange des Qigong liegen mehr als zwei Jahrtausende zurtick. Bereits Quellen
aus dem 2. Jahrhundert v. Chr. liefern erste Hinweise auf Atemtechniken und
Kdrperibungen, die das Qi beeinflussen. Aus diesen Anfangen entwickelte sich eine in
China bis heute andauernde Tradition der Qigong-Ubungen, die von vielen Chinesen
auch in der Offentlichkeit praktiziert werden. Die Ubermittlung der Erkenntnisse und
Fertigkeiten erfolgte lange Zeit von den Lehrern an ihre Schiler, so dass sich eine
Vielzahl verschiedener Formen des Qigong entwickelte. Erst im 20. Jahrhundert wurde
das Wissen literarisch erfasst und so weiteren Interessierten zuganglich gemacht
(Unschuld, 2005). Die Verbreitung des modernen Qigong wurde unter Mao Zedong
malfdgeblich vorangetrieben, als das Qigong als zuséatzliche ginstige und effektive
Versorgungsstitze des Gesundheitssystems betrachtet wurde (Heise, 1999; Palmer,
2007). Erst danach haben die vielen verschiedenen Formen des ,Arbeiten mit dem Qi*
auch ihre Anhanger in Europa gefunden, wo diese in den 1980er Jahren rasch
Verbreitung fanden (Blum, 2003). Mittlerweile werden in Deutschland Qigong-Kurse von
zahlreichen Institutionen wie Volkshochschulen, Krankenh&usern und Arztpraxen
angeboten. Die Therapie findet haufig in Gruppen zwischen 8 und 15 Teilnehmern statt.
Die Dauer dieser Kurse betragt, je nach Patientenklientel, durchschnittlich 60 bis 90
Minuten (Focks, 2006).

10
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Die Frage, wie der Transfer dieser Therapieform inhaltlich in das westliche
Gesundheitssystem erfolgen soll, wird intensiv diskutiert. Traditionell wird Qigong nicht
indikationsbezogen, sondern unspezifisch zur Verbesserung des allgemeinen
Gesundheitszustandes angewandt. In verschiedenen Ubungsmethoden sollen stets
samtliche Organsysteme bzw. Funktionskreise angeregt werden, deren Stimulation
dann nur in unterschiedlicher Intensitat erfolgt (Engelhardt, 2007). Studien, die
verschiedene Qigong-Formen bezogen auf ihre Spezifitdtt gegeneinander testen,
existieren bisher nicht.

In den letzten Jahren wurde vermehrt versucht, entsprechend der westlichen
Klassifikation und der Therapieweise in westlichen Versorgungssystemen, Qigong auch

indikationsspezifisch anzuwenden und zu untersuchen (Reuther, 2004).

1.3 Stand der Forschung

1.3.1 Nackentbungen

Obwohl eine Vielzahl von Studien zur Wirksamkeit von Nackenibungen bei
chronischen Nackenschmerzen existiert und diese mehrheitlich die Effektivitat
bestétigen, lasst sich dennoch keine einheitliche Aussage beziglich der Evidenz treffen.
Grunde hierfur sind die erheblichen methodischen Unterschiede, die grof3e Bandbreite
an untersuchten Interventionen sowie die nicht einheitlich verwendete Terminologie
(Sarig-Bahat, 2003; Hoving, 2001).

So wird im englischsprachigen Raum haufig der Begriff ,exercise therapy* verwendet,
der allerdings nicht auf Nackenlbungen begrenzt ist, so dass ein Vergleich
verschiedener Studien nicht immer maoglich ist.

Ein Review hat 139 Studien zur nicht-invasiven Therapie chronischer
Nackenschmerzen untersucht. Hier fand sich eine Evidenz fir die Wirksamkeit
angeleiteter Nackentbungsprogramme, die allerdings unabhangig von der Anzahl der
Therapiesitzungen war (Hurwitz, 2008).

Eine weitere systematische Ubersichtsarbeit hat die  Effektivitit  von
Nackenubungsprogrammen fur eine Vielzahl verschiedener Behandlungsindikationen
untersucht. Es wurden 104 Studien analysiert und 45 aufgrund ihrer hohen Qualitat in
die Analyse eingeschlossen. Es konnte weder im Vergleich mit einer Wartegruppe noch

im Vergleich mit anderen konservativen Therapieverfahren eine Evidenz von

11
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Nackenubungen bei der Therapie chronischer Nackenbeschwerden nachgewiesen
werden (Smidt, 2005).

Auch ein Review der Cochrane Library konnte keine eindeutige Aussage zur Effektivitat
von Dehnungs- und Starkungsibungen bei chronischen Nackenbeschwerden treffen.
Untersucht wurden 31 Randomized Controlled Trials (RCT) und lediglich fur ein
multimodales Behandlungskonzept mit zusatzlicher Mobilisation konnte eine starke
Evidenz gezeigt werden (Kay, 2005).

Eine hohe Effektivitdt von Nackenibungen hingegen konnte Ylinen in einer neueren
randomisierten kontrollierten Studie mit 180 Patienten aufzeigen. Dieser Effekt
(Reduktion der Schmerzen auf einer visuellen Analogskala) war auch noch drei Jahre
nach Interventionsende nachweisbar (Ylinen, 2007b). Zu den gleichen Ergebnissen
kommt ein Review desselben Autors nach der Auswertung von zehn RCT (Ylinen,
2007a).

Eine Empfehlung von Nackentbungen fur die Behandlung von Nackenschmerzen findet
sich auch in evidenzbasierten Leitlinien. So empfiehlt das Philadelphia Panel in seinen
Leitlinien die Anwendung von Nackentbungen und gibt hierfir einen sehr hohen
Evidenzgrad (Level 1A) an (Philadelphia Panel, 2001). Auch in den aktuellen Up-to-
Date-Empfehlungen werden Nackentibungen als Therapieoption mit starker Evidenz
(Level 1A) angegeben (Anderson, 2008).

1.3.2 Qigong

Seit einigen Jahren wird Qigong zunehmend indikationsbezogen wissenschaftlich
untersucht. FUr einige Krankheitsbilder existieren bereits Studien zur Wirksamkeit von
Qigong, wobei die Anzahl qualitativ hochwertiger Studien insgesamt eher gering ist.

Im Bereich der internistischen Erkrankungen gibt es derzeit systematische Reviews zu
den Krankheitsbildern Diabetes und Hypertonie. So zeigte sich bei der Auswertung von
Studien zur Therapie bei Diabetes mellitus Typ 2, dass Qigong metabolische
Risikofaktoren wie den Blutglukosespiegel, die Triglyceride und das Gesamtcholesterin
senken konnte. Fur den Insulinspiegel, den HbA;.-Anteil und das Gewicht der
Probanden konnte aber kein Effekt nachgewiesen werden, so dass sich, auch aufgrund
der methodischen Schwachen vieler Studien zu dieser Indikation, keine abschlielRende
Aussage treffen lasst (Xin, 2007).

Zwei systematische Reviews untersuchten die Wirksamkeit von Qigong bei Hypertonie.

12
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Beide bestéatigten die signifikante blutdrucksenkende Wirkung gegenuber einer
Kontrollgruppe ohne Therapie, lieferten jedoch ein uneinheitliches Bild zum Vergleich
mit Kontrollgruppen, die eine spezifische blutdrucksenkende medikamentdse Therapie
oder andere konventionelle Ubungsprogramme erhielten. In beiden Ubersichtsarbeiten
wurde von einer insgesamt geringen methodischen Qualitat der untersuchten Studien
berichtet, so dass eine abschlieRende Beurteilung nicht mdglich war (Guo, 2008; Lee,
2007c).

Auch bei der systematischen Untersuchung der Wirksamkeit von Qigong bei
Krebserkrankungen waren methodische Defizite der eingeschlossenen Studien daflr
verantwortlich, dass eine Beurteilung des Effekts von Qigong seinerzeit nicht mdglich
war (Lee, 2007a). Andererseits konnte eine Studie zeigen, dass Qigong die
chemotherapieinduzierten Nebenwirkungen bei der Behandlung krebskranker Patienten
senken und die Lebensqualitat steigern konnte (Yeh, 2006).

Eine Metaanalyse untersuchte verschiedene Behandlungsformen bei Patienten mit
Bewegungsstorungen wie Morbus Parkinson. Da auch bei dieser Indikation die Anzahl
verwertbarer Studien zum Untersuchungszeitpunkt gering war, konnte Kkeine
Empfehlung fir die Qigong-Behandlung ausgesprochen werden (Lee, 2008).

Eine RCT berichtet von einer signifikanten Senkung der Peak-flow-Variabilitat bei
Patienten mit Asthma bronchiale (Reuther, 1998).

Eine andere Studie zeigt, dass daltere, chronisch kranke Patienten bezogen auf ihre
.biopsychosoziale Gesundheit®* von der regelméRigen Durchfihrung von Qigong-
Ubungen profitieren, was sich in einer deutlichen Reduktion klinisch relevanter
depressiver Episoden aul3erte (Tsang, 2006).

Schulkinder zeigten sechs Monate nach Beginn eines Qigong-Kurses bessere
Schulleistungen sowie eine Verbesserung ihres Sozialverhaltens (Witt, 2005).

Schmerzerkrankungen bilden einen weiteren Schwerpunkt der Forschungen zu Qigong.
Ein Review untersuchte die Wirksamkeit von Qigong bei Schmerzen verschiedener
Ursachen. Funf RCT konnten in die Untersuchung eingeschlossen werden, von denen
drei Arbeiten chronische Schmerzsyndrome und zwei postmenstruelle Syndrome
untersucht hatten. Alle Studien konnten einen Effekt bezogen auf eine Kontrollgruppe
(zweimal Standardtherapie, zweimal Scheintherapie, einmal keine Therapie) zeigen. In

die Metaanalyse wurden zwei Studien eingeschlossen, die insgesamt zu einem
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positiven Ergebnis gelangte (Lee, 2007b). Die geringe Anzahl eingeschlossener Studien
limitiert aber die Aussagefahigkeit.

Verschiedene Quellen empfehlen Qigong fur die Behandlung von Wirbelsaulen-
beschwerden und insbesondere fur Schulter-Nacken-Schmerzen (Ots, 2004; Zanker H,
2006). Allerdings existieren zu Qigong und Nackenschmerzen derzeit nur zwei Studien,
die beide ein unklares Bild liefern. Eine schwedische Studie randomisierte 122
Patienten in zwei Gruppen. Eine Gruppe erhielt drei Monate lang Qigong, die andere
Physiotherapie. Nach sechs und zwo6lf Monaten wurde fir beide Gruppen eine
signifikante Senkung der Schmerzintensitat sowie der Bewegungseinschrankungen
nachgewiesen, hierbei zeigte sich kein  Unterschied zwischen beiden
Interventionsgruppen (Lansinger, 2007).

Eine methodisch sehr &hnliche Studie unserer Arbeitsgruppe untersuchte die
Wirksamkeit von Qigong bei alteren Patienten. 117 von ihnen wurden zuféllig auf drei
Gruppen verteilt, wobei zwei Therapiegruppen fir jeweils drei Monate Qigong bzw. ein
Nackenubungsprogramm erhielten. Eine Wartegruppe ohne Therapie diente als
Kontrollgruppe. Nach drei Monaten konnte anhand einer visuellen Analogskala (VAS)
weder fur den Vergleich zwischen Qigong und Wartegruppe noch fur den Vergleich
zwischen Qigong und NackenUbungsprogramm eine signifikante Reduktion der
Schmerzintensitat gemessen werden. Auch bezogen auf die Nebenzielparameter
Nackenfunktionseinschrankung (NPAD) und Lebensqualitat (SF-36) waren die
Interventionsgruppen der Wartegruppe nicht Giberlegen (von Trott, 2009).
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2. Fragestellung und Zielsetzung

Nackenschmerzen sind ein haufiges Krankheitsbild in unserer Gesellschaft mit enormen
individuellen, gesundheitspolitischen und volkswirtschaftlichen Auswirkungen.

Qigong als Therapieform von Schmerzerkrankungen findet in westlichen Landern immer
groBere Anwendung. Eine zunehmende Zahl von Patienten erlebt die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit herkdbmmlicher konservativer Therapieverfahren als unbefriedigend und
greift daher zunehmend auf komplementarmedizinische Verfahren zurick (Focks,
2006). Wie dargelegt fehlt fur die Beurteilung der Wirksamkeit von Qigong bei
Schmerzerkrankungen eine ausreichend groRe Anzahl von Studien. Fur die
Behandlung von Nackenschmerzen mit Qigong existieren nur zwei Studien, wobei eine
Studie davon, die an Senioren durchgefuhrt wurde, zudem zu unklaren Ergebnissen
gelangte. Dieser Umstand unterstreicht die Notwendigkeit einer weiteren
wissenschaftlichen Analyse zu diesem Thema.

In der vorliegenden Arbeit soll daher untersucht werden, ob Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen durch eine Behandlung mit Qigong eine Reduktion ihrer Schmerzen
erleben. Dies geschieht erstens im Vergleich zu einer Gruppe ohne Therapie
(Wartegruppe) und zweitens im Vergleich zu einer Gruppe, die im Sinne einer
Standardtherapie ein physiotherapeutisches Nackenubungsprogramm erhalt.

Bezlglich des Vergleichs von Qigong mit einem NackenUbungsprogramm wird auf
Nichtunterlegenheit getestet.

Da fur die Untersuchung drei Gruppen gewahlt wurden, lasst sich eine Haupt- und eine
Sekundarhypothese bilden. Fir die Haupthypothese qgilt:

Nullhypothese: Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied zwischen der Qigong- und
der Wartegruppe bezlglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzen

gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten.

Alternativhypothese: Es zeigt sich ein signifikanter Unterschied zwischen der Qigong-
und der Wartegruppe beziglich des priméren Zielparameters (mittlere Schmerzen

gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten.
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Fir die Sekundéarhypothese gilt:

Nullhypothese:  Eine  Nichtunterlegenheit der Qigong- gegenuber der
Nackenubungsgruppe beziglich des priméren Zielparameters (mittlere Schmerzen
gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten kann statistisch nicht gesichert werden.

Alternativhypothese: Es zeigt sich eine Nichtunterlegenheit der Qigong- gegeniber
der Nackenubungsgruppe bezlglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzen
gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten.

Wie bei vielen anderen Schmerzerkrankungen koénnen Nackenschmerzen nicht
ausschlief3lich mit einem objektiven Parameter erfasst werden. Daher wurden zusatzlich
die Veranderungen der Funktionseinschrankungen der HWS, der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat, der Erwartungshaltung und Selbsteffektivitat sowie die
Veréanderung der Schlafqualitat und Schlafzufriedenheit untersucht.

Um dartber hinaus mdglichst viele Aspekte der Studientherapieformen zu vergleichen,
wurden die Variablen Ubehaufigkeit, Glaubwiirdigkeit und Zufriedenheit mit der
jeweiligen Therapie sowie unerwinschte Therapiewirkungen erfasst und miteinander

verglichen.
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3. Methodik

3.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Untersuchung handelt es sich um eine dreiarmige, multizentrische,
randomisierte, kontrollierte Studie. Drei Gruppen wurden miteinander verglichen: Eine
Qigonggruppe (Intervention), eine Nackenubungsgruppe (Kontrollintervention) sowie
eine Wartegruppe (keine Intervention). Die Datenerhebung mittels Fragebogen erfolgte

vor der Randomisierung (Baseline) sowie nach drei und sechs Monaten.

Qigong
123 U
randomisierte Nackeniibungen
Patienten
_ Qigong/
Warteliste Nackeniibungen
Monat 0 3 °

Datenerhebung ﬂ ﬂ ﬂ

Abbildung 1: Studiendesign

Die vorliegende Studie wurde in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki
sowie entsprechend internationalen Standards zur Guten Klinischen Praxis (ICH-GCP)
durchgefuhrt (WMA Medical Ethics Committee, 2001; WMA Medical Ethics Committee,
1997). Die Bundes- und Landesdatenschutzgesetze wurden beachtet. Vor der
Studiendurchfuhrung wurde ein  Votum der zustdndigen Ethikkommission
(Ethikausschuss 1, Campus Mitte, Charité — Universitatsmedizin Berlin) eingeholt. Der
Versicherungsschutz wurde durch die Betriebshaftpflichtversicherung der Charité —

Universitatsmedizin Berlin gewdahrleistet.
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3.2 Patienten

Fur die Teilnahme an der Studie mussten die Patienten folgende Einschlusskriterien

erfullen:

Alter zwischen 20 und 60 Jahren

Klinische Diagnose ,chronische Schmerzen im Bereich der HWS" seit
mindestens sechs Monaten und Beschwerden seit maximal funf Jahren
HWS-Schmerzen grél3er als ggf. vorliegende BWS- und/oder LWS-Schmerzen
HWS-Schmerzen auf einer Visuellen Analogskala (VAS, 0-100 mm) = 40 mm
bezogen auf den Durchschnitt der letzten sieben Tage

Normale Beweglichkeit der HWS in allen Untersuchungsebenen

Grundsatzliche geistige und korperliche Teilnahmefahigkeit an der Studie
Einwilligungsfahige Personen, die ihr Einverstandnis zur Studienteilnahme
schriftlich und mandlich erklaren (informed consent)

Patienten, die eines der folgenden Ausschlusskriterien erfillten, konnten nicht in die

Studie eingeschlossen werden:

0O O O O O

HWS-Schmerzen aufgrund von malignen Erkrankungen

HWS-Schmerzen aufgrund eines vorangegangenen Unfalls

Entzindliche Gelenkerkrankungen

Vorangegangene Wirbelsaulenoperation/-en

Protrusio/Prolaps eines Discus vertebrae oder Spondylolisthesis jeweils mit
radikularen Symptomen

Ausiibung anderer Sportarten wéhrend der Studie, die einen anzunehmenden
positiven Effekt auf den Nacken haben — wie z.B. Schwimmen, Yoga, Pilates,
Tai Chi, Kung Fu, Tai Bo, Gymnastik etc.

Geplante Inanspruchnahme von Therapien wahrend der Studiendauer, die einen
anzunehmenden positiven Effekt auf den Nacken haben - wie z.B.
Physiotherapie, Akupunktur, Massage, Spinale Manipulation, Neuro-
reflextherapie, Feldenkrais etc.

Regelmélige Einnahme (>1x / Woche) von Schmerzmitteln aufgrund anderer

Erkrankungen
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o Vorliegen einer Schwangerschaft
o Vorliegen einer schwerwiegenden akuten und/oder chronischen organischen
oder psychischen Erkrankung bzw. Einschréankung, die eine Teilnahme an der
Therapie nicht zulasst
o0 Medikamenten-, Drogen- und/oder Alkoholabusus
0 Gleichzeitige Teilnahme an anderen klinischen Studien oder Teilnahme bis
sechs Monate vor Einschluss
0 Teilnahme an einem Qigong- und/oder Nackenlubungskurs in den letzten zwolf
Monaten
Die Patientenrekrutierung erfolgte zunachst tber das Intranet und Print-Aushange
innerhalb der Charité und wurde dann mit Hilfe von Betriebsarzten auf Berliner
Unternehmen sowie auf ansassige Landes- und Bundeseinrichtungen ausgeweitet.
Zusatzlich wurde eine Anzeige in einer Berliner Tageszeitung geschaltet.
Interessierte  Patienten  konnten  telefonisch  einen  Termin  zu  einer
Einschlussuntersuchung vereinbaren. Hierbei wurden den potentiellen Probanden

bereits wichtige Ein- und Ausschlusskriterien sowie organisatorische Details mitgeteilt.

3.3 Zielparameter

Der primare Zielparameter der Studie war die Differenz der Schmerzintensitat
(durchschnittliche Intensitat der HWS-Schmerzen in den letzten sieben Tagen)
zwischen der Qigong- und Wartegruppe gemessen anhand der Visuellen Analogskala
(VAS, 0-100 mm) (Huskisson, 1974) nach sechs Monaten. Die Differenz der
Schmerzintensitat nach drei Monaten wurde als sekundarer Zielparameter erfasst.
Als weitere sekundéare Zielparameter wurden nach drei und sechs Monaten folgende
Veréanderungen erfasst:
0 Nackenschmerzen und Funktionseinschrankungen gemessen mit dem ,Neck
Pain and Disability Scale“ [NPAD (Wheeler, 1999)]
o0 Die Lebensqualitat erhoben mit dem SF-36 (Bullinger, 1998)
o Die Erwartungshaltung und Selbsteffektivitdt erfasst mit einem validierten
Fragebogen [SWE (Schwarzer, 1995)]
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o Die Schlafqualitat und -zufriedenheit, die Ubehaufigkeit der Patienten, die
Glaubwirdigkeit und Zufriedenheit mit der erhaltenen Therapie sowie

unerwinschte Therapiewirkungen erhoben mit selbsterstellten Fragen.

3.4 Intervention

3.4.1 Qigonggruppe

Die Teilnehmer der Qigonggruppe erhielten tber einen Zeitraum von sechs Monaten 18
Therapieeinheiten a 90 Minuten. Wéahrend der ersten drei Monate wurde die Therapie
einmal wdchentlich, in den zweiten drei Monaten dann alle zwei Wochen angeboten.
Vor Therapiebeginn entwickelten die beteiligten Therapeuten ein standardisiertes
Ubungsprogramm, das vor Beginn getestet wurde.

Fur die Studienteilnehmer wurde mit dem ,Neiyanggong” eine spezielle Form des
Qigongs ausgewahlt, die den Schwerpunkt auf stille und bewegte Formen sowie auf
spezielle Atemtechniken legt und von den beteiligten Therapeuten als besonders
wirksam bei Nackenschmerzen eingestuft wurde. Der erste Teil des Programms bezieht
sich auf den Nackenbereich. Entsprechend der Bewegungsrichtungen wurden Béander,
Muskeln und Gelenke im Nackenbereich trainiert. Zusatzlich sollte der Blutkreislauf
angeregt werden (Yafei, 2008). Im zweiten Teil sollten Schulteriibungen durchgefihrt
werden. Neben verschiedenen Bewegungsformen kam auch die Methode der
Selbstmassage zum Einsatz. Abschlielend folgten einzelne Elemente aus
verschiedenen  Ubungsreihen, die eine Kombination aus Atem- und
Bewegungstibungen darstellten.

Den Teilnehmern wurde vermittelt, dass sie nicht Uber individuelle Schmerz- und
Bewegungsgrenzen hinausgehen sollten.

Die erlernten Ubungen sollten kontinuierlich auch zu Hause durchgefiihrt werden, daher

wurde den Patienten eine Anleitung zur Selbstiibung ausgehandigt.

3.4.2 Nackeniubungsgruppe

Das Nackeniibungsprogramm wurde von Arzten und Physiotherapeuten der Klinik fir

Physikalische Medizin und Rehabilitation der Charité — Universitatsmedizin Berlin
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entwickelt. Hierbei handelt es sich um ein standardisiertes Programm mit spezieller
Ausrichtung auf Patienten mit Nackenschmerzen.

Auch die Patienten der Nackengruppe erhielten insgesamt 18 Therapieeinheiten verteilt
uber sechs Monate. Wahrend der ersten drei Monate wurde die Therapie ebenfalls
woOchentlich, danach alle zwei Wochen angeboten. Die einzelnen Sitzungen dauerten
60 Minuten, was der Standardbehandlungsdauer bei Patienten mit Nackenschmerzen
entspricht.

Das Programm wurde hauptsachlich im Sitzen durchgefiihrt und bestand aus mehreren
Dehnungs-, Lockerungs- und Kraftigungstibungen fir den HWS-Bereich. Als Hilfsmittel
wurden ein Gymnastikball und ein Theraband verwendet.

Der Schweregrad der Ubungen wurde entsprechend der individuellen Fahigkeiten und
Bedurfnisse der Patienten angepasst. Individuelle Schmerz- und Belastungsgrenzen
sollten nicht Gberschritten werden.

Auch die Teilnehmer der Nackenubungsgruppe erhielten ein Hauslbungsprogramm,

das als Grundlage fur die Selbstiibung aul3erhalb des Kurses diente.

3.4.3 Wartegruppe

Die Patienten der Wartegruppe erhielten fur einen Zeitraum von sechs Monaten nach
Randomisierung keine Qigong- oder Nackentbungsbehandlung. Es sollten nach
Moglichkeit keine weiteren Therapien oder Sportarten, die einen positiven Effekt auf die
Nackenschmerzen haben kénnen, begonnen werden. Nach sechs Monaten konnten
sich die Teilnehmer aussuchen, ob sie 18 Therapieeinheiten Qigong oder
Nackenubungen erhalten wollen. Die Anschlusstherapie wurde lediglich aus Griinden
der Teilnahmemotivation und Gerechtigkeit durchgeftihrt. Eine Evaluation erfolgte nicht.

3.4.4 Qualifikation und Auswahl der Therapeuten

3.4.4.1 Qigong

Fur die Durchfiihrung der Ubungen wurden drei Qigong-Therapeutinnen ausgewahilt.
Alle erflllten die geforderten Aufnahmekriterien: Sie wurden in einer anerkannten
Qigong-Schule ausgebildet (z.B. Deutsche Qigong Gesellschaft oder Medizinische
Gesellschaft fur Qigong Yangsheng). So sollte sichergestellt werden, dass die

durchgefiihrten Ubungen einen vergleichbaren Standard erfiillten, da die erlernten
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Ubungsinhalte in verschiedenen Schulen teilweise stark voneinander abweichen. Des
Weiteren sollten sie Uber eine mindestens dreijahrige Berufserfahrung sowie Uber eine
gute Kenntnis des in der Studie angewandten Neiyanggong verfligen. Alle Therapeuten
sollten im Anleiten von Gruppen gelibt sein und Uuber ein Interesse am

wissenschaftlichen Arbeiten verfligen.

3.4.4.2 Nackeniubungen

Fur die Auswahl der sechs beteiligten Physiotherapeuten galten ahnliche Kriterien: Sie
sollten als qualifizierte Physiotherapeuten und Mitarbeiter der Klinik fir Physikalische
Medizin und Rehabilitation der Charité — Universitdtsmedizin Berlin mit einem
standardisierten Therapiekonzept fur Patienten mit chronischen Nackenschmerzen
vertraut sein. Auch die Physiotherapeuten sollten erfahren mit der Anleitung und
Betreuung von Gruppen sein und Uber ein Verstdndnis fur die Prinzipien von

wissenschaftlicher Arbeit im Rahmen von klinischen Studien verfliigen.

3.5 Messinstrumente

3.5.1 Die Visuelle Analogskala (VAS)

Der primare Zielparameter der vorliegenden Studie wurde mit Hilfe der VAS erhoben.
Bereits in den 70er Jahren wurde gezeigt, dass es sich bei der VAS um ein sehr
sensitives, valides und verlassliches Instrument handelt (Huskisson, 1974). Seither hat
sich die VAS als Standardinstrument zur Erfassung des subjektiven
Schmerzempfindens etabliert (Bijur, 2001). Die Messung erfolgt auf einer 100 mm
langen Skala. Der Patient soll durch eine Markierung die Stelle der Skala kennzeichnen,
die am ehesten seinen Schmerzen in der erfragten Periode entspricht.

tiberhaupt ‘ maximal
kein vorstellbarer
Schmerz

Schmerz ‘

Abbildung 2: Visuelle Analogskala
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3.5.2 Neck Pain and Disability Scale (NPAD)

Bei der NPAD handelt es sich um ein Messinstrument, das 1999 fur Patienten mit
chronischen Nackenschmerzen entwickelt wurde (Wheeler, 1999). Die Validitat,
Reliabilitat und Sensitivitat der NPAD konnte seither in mehreren Studien belegt werden
(Chan Ci, 2008; Goolkasian, 2002).

Die NPAD besteht aus 20 Fragen zu Schmerzen und Beeintrachtigung in
verschiedenen Lebensbereichen. Jede dieser Fragen wird mit Hilfe einer Skala von 0
bis 5 Punkten bewertet, so dass insgesamt Werte zwischen 0 und 100 Punkten méglich
sind, wobei 0 Punkte dem bestmdglichen und 100 Punkte dem am schlechtesten
maoglichen Gesundheitszustand entsprechen. Die Fragen beziehen sich auf die
Bereiche Nackenprobleme, Schmerzintensitat, Beeintrachtigungen des alltaglichen

Lebens sowie auf die kognitiven wie emotionalen Auswirkungen (Wheeler, 1999).

3.5.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die allgemeine und gesundheitshezogene Lebensqualitat wurde Uber den SF-36 (Short
Form 36 Health Survey Questionnaire) erfasst (Bullinger, 1998). Die deutsche Version
des Fragebogens SF-36 besteht aus insgesamt 36 Elementen, die Uber die Erzeugung
von acht Subskalen (Kdrperliche Funktionsfahigkeit, Korperliche Rollenfunktion,
Korperliche Schmerzen, Psychisches Wohlbefinden, Allgemeine Gesundheits-
wahrnehmung, Vitalitat, Soziale Funktionsfahigkeit, Emotionale Rollenfunktion) sowie
einer korperlichen und psychischen Summenskala ausgewertet werden.

Bei dem SF-36 handelt es sich um ein international anerkanntes und umfassend

evaluiertes Messinstrument zur Erfassung der Lebensqualitat (Garratt, 2002).

3.5.4 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit

Zur Erfassung der Erwartungshaltung und der Selbstiberzeugungen der Patienten
wurde eine Skala zur Allgemeinen Selbstwirksamkeitserwartung (SWE) verwendet
(Schwarzer, 1999a). Dabei handelt es sich um ein Selbstbeurteilungsverfahren, das die
eigene optimistische Kompetenzerwartung bestimmt. Es misst also das eigene
Vertrauen eine schwierige Lage zu meistern, wobei der Erfolg der eigenen Kompetenz
zugeschrieben wird (Jerusalem, 2009).

Es handelt sich um eine eindimensionale Skala mit zehn Items, die vierstufig

beantwortet wird, so dass ein Score von 10 bis 40 erreicht wird.
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Die Skala wird seit Beginn der 80er Jahre in redaktionell nur leicht veranderter Form
eingesetzt. Zahlreiche Studien haben gute psychometrische Kennwerte hervorgebracht

und die kriterienbezogene Validitat bestatigt (Schwarzer, 1999a; Schwarzer, 1999b).

3.5.5 Weitere Erhebungsinhalte

Die folgenden Zielparameter wurden anhand selbsterstellter Fragen erhoben:
o Schlafqualitdt und Schlafzufriedenheit
o Ubehaufigkeit der Patienten
o Glaubwirdigkeit und Zufriedenheit des Patienten mit der jeweils erhaltenen
Therapie

o0 Unerwiinschte Therapiewirkungen

3.6 Statistik

3.6.1 Randomisierung

Nach Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien wurden die Patienten in die Studie
aufgenommen und danach direkt vor Ort in eine von drei Gruppen randomisiert. Das
Ergebnis wurde ihnen miundlich und schriftlich mitgeteilt. Die Randomisierungsliste war
mit der Funktion ranuni der SAS/STAT®-Software (Version 9.1, Hersteller SAS Inc.,
Cary NC, USA) erstellt worden. Das Zuteilungsverhaltnis Qigong zu Nacken-
Ubungsprogramm zu Warteliste betrug 1:1:1 (d.h. 40:40:40 Patienten). Die Patienten
wurden den Behandlungsgruppen entsprechend einer Blockrandomisierung zugeteilt.
Dabei hatte das Studienpersonal keinen Zugriff auf die in eine Access-2000°-

Datenbank eingebundene Randomisierungsliste.

3.6.2 Fallzahlberechnung

Um mit einem einseitigen Zwei-Stichproben-t-Test (zum Niveau 2,5%) zwischen der
Qigonggruppe und der Wartegruppe einen Unterschied von 0,7 Standardabweichungen
mit einer Power von 80% nachweisen zu koénnen, bendtigte man insgesamt N=68
Patienten (N=34 je Gruppe).

Diese Fallzahl von N=34 benétigte man analog, wenn man in einem Drei-Gruppen-

Vergleich (d.h. insgesamt N=102 Patienten) eine hierarchische Testprozedur zum
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(einseitigen) Niveau 2,5% verwendet. In diesem Fall hatte die Power eines einseitigen t-
Tests (zum Niveau 2,5%) 36,9% betragen, um so die Nichtunterlegenheit der
Qigonggruppe im Vergleich zur NackenlUbungsgruppe nachzuweisen, bei einem
vorgegebenen Unterschied zwischen beiden Gruppen von 0,2 Standardabweichungen
und einer Grenze der Nichtunterlegenheit von 0,2 Standardabweichungen.

Unter der Berticksichtigung von Drop-outs sollten insgesamt 120 Patienten (40 in jeder

Gruppe) eingeschlossen werden.

3.6.3 Hypothesen

Fur die Uberpriifung der Haupthypothese galt:

Nullhypothese (Hop): Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied zwischen der Qigong-
und der Wartegruppe bezlglich des primaren Zielparameters (mittlere Schmerzen
gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten.

Alternativhypothese (H;): Es zeigt sich ein signifikanter Unterschied zwischen der
Qigong- und der Wartegruppe bezuglich des primaren Zielparameters (mittlere

Schmerzen gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten.

Fir die Sekundarhypothese galt:

Nullhypothese:  Eine  Nichtunterlegenheit der Qigong- gegenuber der
Nackenubungsgruppe beziglich des priméren Zielparameters (mittlere Schmerzen
gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten kann statistisch nicht gesichert werden.

Alternativhypothese: Es zeigt sich eine Nichtunterlegenheit von der Qigonggruppe
gegenuber der Nackenlibungsgruppe beziglich des primaren Zielparameters (mittlere

Schmerzen gemessen auf der VAS) nach sechs Monaten.
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3.6.4 Statistische Analyse

Soziodemographische Angaben zu Baseline wurden in Form von Mittelwerten,
Standardabweichungen, Median und Quartilen fur kontinuierliche Daten und in Form
von Haufigkeiten und Prozenten fur kategorielle Daten dargestellt.

Die Prufung der Haupthypothese (Uberlegenheit von Qigong gegeniiber der Warteliste
in der maximalen Schmerzintensitat) erfolgte konfirmatorisch tber einen einseitigen
Chi-Quadrat-Test (zum Niveau a=2,5%) innerhalb eines GEE-Modells (Generalised
Estimation Equitations) fur Messwiederholungen, in der die verschiedenen
Messzeitpunkte der Zielgrof3e als Funktion der Gruppenzugehdrigkeit (drei Klassen),
des Baselinewerts (linear) und der Erwartungshaltung (linear) modelliert wurden. Dabei
wurden identische Korrelationen zwischen allen Zeitpunkten angenommen
(exchangeable bzw. compound symmetry). Im Sinne hierarchisch geordneter
Hypothesen erfolgte die Prifung der Sekundarhypothese (Nichtunterlegenheit von
Qigong gegenuber dem Nackenlibungsprogramm in der maximalen Schmerzintensitat)
mit einem verschobenen t-Test innerhalb des obigen Modells nur, da die
Haupthypothese signifikant angenommen werden konnte. Die
Nichtunterlegenheitsgrenze fir diesen Test wurde auf 5 mm in der VAS der maximalen
Schmerzintensitat  festgesetzt (was in  den Vorstudien in etwa 0,2
Standardabweichungen entsprochen hatte). Alle weiteren Gruppenvergleiche (andere
Zeitpunkte, andere Zielvariablen) wurden lediglich explorativ innerhalb des gleichen
Modells ausgewertet. Alle Auswertungen erfolgten mit der Prozedur PROC GENMOD
des statistischen Programmpakets SAS/STAT® (Version 9.1, Hersteller SAS Inc., Cary
NC, USA). Fir die Auswertung wurden zwei Populationen gebildet:

Bei der Intention-to-treat-Analyse (ITT): fur die Hauptzielvariable wurden alle Patienten
berticksichtigt, fur die eine Baselineerhebung vorlag und die eine Behandlung
begonnen hatten. In einer Sensitivitdtsanalyse wurden fir Patienten, die die
Behandlung oder die gesamte Studie abgebrochen hatten, die fehlenden Werte durch
multiple Imputationen ersetzt (Rubin, 1987).

Zusatzlich wurde eine per-protocol-Analyse durchgefiihrt. Diese Analyse wurde
zusatzlich fur die Hauptzielvariable durchgefuihrt. Berticksichtigt wurden nur Patienten,
die wahrend der Studiendauer keine weiteren Therapien, die einen potentiell positiven

Effekt auf den Nacken haben, in Anspruch genommen hatten.

26



Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule
Daniel Rendant

3.7 Datenmanagement

Die anonymisierten Daten wurden vom Institut fir Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsokonomie der Charité — Universitatsmedizin Berlin per Einfacheingabe auf
Datentragern erfasst. Nach Prufung auf Korrektheit und Plausibilitat von einer 10%
umfassenden Stichprobe wurden die Daten in das SAS-Datenformat tbertragen. Die
Fehlertoleranz durfte 1% nicht (bersteigen. Die Analysen wurden mit dem
Programmpaket SAS/STAT® (Version 9.1, Hersteller SAS Inc., Cary NC, USA)
durchgefuhrt.
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4. Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

4.1.1 Rekrutierung

Die Patientenrekrutierung erfolgte im Zeitraum von Februar bis Mai 2008. Nach
Durchfihrung der WerbemalRnahmen meldeten sich 231 Patienten, von denen 123
eingeschlossen und randomisiert werden konnten. Somit konnte die erforderliche
Fallzahl von 120 Patienten erreicht werden. Eine Patientin zog nach Einschluss ihre
Einwilligung zur  Studienteiinahme und Datenverwendung aufgrund ihrer
Unzufriedenheit mit der Randomisierung in die Nackenldbungsgruppe zurick. 122
Patienten nahmen an der Studie teil und konnten in die ITT-Analyse eingeschlossen
werden (siehe Abbildung 3).
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Abbildung 3: Trial Flow Chart
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4.1.2 Baselinedaten

Nachfolgend werden die relevantesten Baselinecharakteristika dargestellt. Fiur die
aufgefuihrten Daten konnten zwischen den Gruppen keine signifikanten Unterschiede

festgestellt werden.

4.1.2.1 Soziodemographische Daten

Die wichtigsten soziodemographischen Daten der Patienten sind in Tabelle 1
dargestellt. Es nahmen insgesamt 107 Frauen und 15 M&nner an der Studie teil. Der
Altersunterschied zwischen dem jungsten (20 Jahre) und dem altesten (60 Jahre)
Teilnehmer betrug 40 Jahre, das Durchschnittsalter 46 Jahre (Standardabweichung +
10 Jahre).

74,6% leben in einer festen Partnerschaft und 79,5% in einem Einpersonenhaushalt.
Die Mehrheit der Patienten gab als hdochsten Schulabschluss das Abitur (54,1%) an,
41% haben die 10. Klasse absolviert und nur 4,1% hatten einen Hauptschulabschluss.

78,7% der Beteiligten gaben an, berufstatig zu sein.

Tabelle 1: Baselinecharakteristika (soziodemographisch)

Soziodemographische Daten Qigong Nackenubungsprogramm Warteliste p-Wert
(n=42) (n=39) (n=41)
Alter (Jahre; MWxsd) 44,7+10,8 44,4 +10,9 47,8 £10,3 0,253
Geschlecht (%) 0,859
Weiblich 85,7 89,7 87,8
Mannlich 14,3 10,3 12,2
Familienstand (%) 0,465
In Partnerschaft lebend 81,0 69,2 73,2
Allein lebend 19,0 30,8 26,8
Haushaltsgrofe (%) 0,255
Einpersonenhaushalt 73,8 76,9 87,8
Mehrpersonenhaushalt 26,2 23,1 12,2
Hochster Schulabschluss (%) 0,736
Hauptschule 2,4 51 49
10. Klasse 42,9 46,2 34,1
Abitur 54,8 48,7 58,5
Sonstiger Abschluss 0 0 2,4
Berufstatig (%) 83,3 76,9 75,6 0,786
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4.1.2.2 HWS-Parameter, Sport und Therapien vor Studienbeginn

Patienten, die an der Studie teilgenommen haben, litten bereits durchschnittlich 3,2
Jahre (Standardabweichung: + 1,6 Jahre, Minimum: 0,5, Maximum: 5 Jahre) an ihren
HWS-Schmerzen (siehe Tabelle 2).

Die durchschnittiche Schmerzintensitat lag vor Therapiebeginn bei 56,2 mm
(Standardabweichung: + 14 mm) auf der VAS. Maximal wurden 100 mm und
mindestens 40 mm angegeben. Somit wurden die Einschlusskriterien fir beide
Parameter erfullt.

78,7% hatten wegen ihrer Beschwerden bereits einen Arzt konsultiert. Am haufigsten
wurden Orthopaden aufgesucht (48,4%). 34,4% der Patienten nahmen wegen der
Beschwerden Medikamente ein.

Die Beeintrachtigungen durch die Nackenschmerzen gemessen mit der NPAD lagen mit
durchschnittlich 42,2 Punkten (Standardabweichung: = 14,7, Minimum: 14,5, Maximum:
77 Punkte) in einem moderaten Bereich (Chan Ci, 2008; Goolkasian, 2002).

Die Ausgangswerte fur die kdrperliche und psychische Summenskala des SF-36 waren
mit 43,4 und 46,7 Punkten schlechter als die fiur die deutsche Normstichprobe von
Personen mit aktuellen und chronischen Erkrankungen errechneten Werte
(arithmetisches Mittel) von 47,2 bzw. 48,9 Punkten (Bullinger, 1998).

Die Selbstwirksamkeitserwartung mit 29,5 Punkten (Standardabweichung: + 4,2
Punkte) im Durchschnitt entspricht dem Referenzwert fir die deutsche Bevdlkerung
(Schwarzer, 1999a; Schwarzer, 1999b).

Ein grof3er Anteil (67,2%) war sportlich mindestens einmal pro Woche aktiv. 14,8% der
Teilnehmer machten sogar mehr als viermal pro Woche Sport.
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Tabelle 2: Baselinecharakteristika (HWS-Parameter, Sport und Therapien)

HWS-Parameter, Sport und Qigong Nackenubungsprogramm Warteliste p-Wert
Therapien (n=42) (n=39) (n=41)
Dauer der HWS-Schmerzen 3415 3216 29+16 0,351
(Jahre; MW+sd)
Durchschnittlicher HWS-Schmerz 57,7+ 13,5 57,5+155 53,4 +13,2 0,213
(VAS; MW+sd)
Arztbesuch wegen HWS-Schmerzen 85,7 82,1 68,3 0,126
(%)
Medikamenteneinnahme wegen 40,5 33,3 29,3 0,553
HWS-Schmerzen (%)
Neck pain/disability 44,0 +12,7 395+154 43,2+16,1 0,361
(NPAD; MW+sd)
Korperliche Summenskala 43,1+7,5 43,7 £6,9 43,3+7,8 0.934
(SF-36; MW+sd)
Psychische Summenskala 46,0 £9,6 455+11,8 48,6 +9,8 0.334
(SF-36; MW+sd)
Selbstwirksamkeitserwartung 30,3£35 28,5+4,6 29,7+45 0,171
(GSE Scale; MW+sd)
Sport und Aktivitaten (%) 0.566

Tanzen 9,5 10,3 9,8

Fitness/Gymnastik 14,3 10,3 9,8

Yoga 9,5 7,7 4,9

Tai Chi/Qigong 2,4 2,6 2,4

Schwimmen 7,1 7,7 12,2

Muskelaufbau 14,3 10,3 4,9

Laufen/Joggen 19,0 20,5 22,0

Walking 11,9 12,8 9,8

Fahrradfahren 16,7 51 14,6

Andere Sportarten 7,1 12,8 2,4

Mindestens eine 66,7 76,9 58,5
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4.1.2.3 Erwartungen

Die Studienteilnehmer schétzten vor Therapiebeginn sowohl Qigong (93,4%) als auch
die Nackenubungen (95%) als wirksam ein (Summe aus ,sehr wirksam® und ,wirksam®)
und erwarteten zu 95,9% (Summe aus ,Heilung®, ,deutliche Besserung“ und ,leichte
Besserung®) fur Qigong und zu 99,1% fur die Nackenlibungen eine Linderung ihrer
Beschwerden (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Baselinecharakteristika (Erwartungen)

Erwartungen Qigong Nackenubungsprogramm Warteliste p-Wert
(n=42) (n=39) (n=41)

Geschatzte Wirksamkeit von Qigong 0,359
(%)

Sehr wirksam 16,7 30,8 17,1

Wirksam 81,0 61,5 73,2

Weniger wirksam 2,4 7,7 9,8

Nicht wirksam 0 0 0
Geschatzte Wirksamkeit des 0,440
Nackenubungsprogramms (%)

Sehr wirksam 26,2 28,2 36,6

Wirksam 66,7 66,7 61,0

Weniger wirksam 7,1 51 2,4

Nicht wirksam 0 0 0
Geschatzte Beschwerdelinderung 0,931
durch Qigong (%)

Heilung 0 0 0

Deutliche Besserung 81,0 79,5 70,7

Leichte Besserung 16,7 17,9 22,0

Keine Besserung 0 0 2,4

Weil nicht 2,4 2,6 4,9
Geschatzte Beschwerdelinderung 0,943

durch Nackenubungen (%)

Heilung 0 0 2,4
Deutliche Besserung 78,6 84,6 73,2
Leichte Besserung 19,0 15,4 24,4
Keine Besserung 0 0 0
Weil3 nicht 2,4 0 0
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4.1.2.4 Schlaf

Die auf die jeweils zurtickliegende Woche bezogenen Schlafparameter wurden mit einer
numerischen Skala von 0 (sehr gut) bis 10 (sehr schlecht) erhoben (siehe Tabelle 4)
Die Frage, wie gut die Studienteilnehmer in den letzten sieben Tagen geschlafen
hatten, wurde durchschnittlich mit 4,6 Punkten beantwortet (Minimum: 0, Maximum:10).
Die Zufriedenheit wurde mit 4,8 Punkten im Durchschnitt angegeben (Minimum: O,

Maximum:10).

Tabelle 4: Baselinecharakteristika (Schlaf)

Schlaf Qigong Nackenubungsprogramm Warteliste p-Wert
(n=42) (n=39) (n=41)

Schlafgite 46+21 41+28 50+24 0.344

(MW+sd)

Schlafzufriedenheit 47+22 4,2+3,0 55+£29 0,213

(MW+sd)

4.1.2.5 Begleiterkrankungen

53,3% der Teilnehmer gaben an, zusatzlich zu den Nackenschmerzen an
Begleiterkrankungen zu leiden. Gemal der ICD-10-Klassifikation (WHO, 2008) machten
hierbei endokrine, sowie Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen die gréfdte Gruppe
(19,7%) aus. Als zweite grol3e Gruppe (14,8%) sind kardiovaskuléare Erkrankungen zu

nennen.

4.2 Primarer Zielparameter

4.2.1 VAS

Entsprechend der Priméarhypothese wurde im Rahmen einer ITT-Analyse (ANCOVA,
Adjustierung auf Baseline und Erwartungshaltung, multiple Imputationen) die Qigong-
mit der Wartegruppe anhand der VAS verglichen. Der Vergleich der durchschnittlichen
Nackenschmerzen der letzten sieben Tage gemessen auf der VAS nach sechs
Monaten zeigte einen signifikanten Unterschied (primérer Zielparameter, siehe Tabelle
5). Schon nach drei Monaten konnte eine sehr deutliche Reduktion der Schmerzen in

der Qigonggruppe verzeichnet werden (sekundarer Zielparameter). Die zusatzlich
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angestellte PP-Analyse, in der nur Patienten bertcksichtigt wurden, die protokollgemar

keine zusatzlichen nackenwirksamen Therapien oder Ubungen erhalten haben, konnte

die Ergebnisse der ITT-Analyse bestétigen.

Tabelle 5: VAS-Veranderungen nach 3 und 6 Monaten

VAS Qigong Nacken-  Warteliste Qigong p Qigong p
adj. MW Ubungen adj. MW S Vs
(95% Kil) adj. MW (95% Kil) Warteliste* Nackenubungen*
(95% Kil) (95% Kil) (95% Kil)
nach 3 Monaten
T 28,7 27,4 47,3 -18,6 0.001 1,3 0.782
HWS-Schmerzen ) <0, '
auf der VAS Analyse (21,9;35,6) (20,9;33,9) (42,1;52,5) (-27,1;-10,0) (-8,1;10,8)
wahrend der
letzten 7 Tage PP- 26,4 23,7 47,2 20,8 0,001 2,7 0.693
(mm) Analyse  (17,5;35,4) (16,6;30,8) (41,1;53,3) (-31,7;-9,9) ' (-8,7:14,2) '
nach 6 Monaten
ITT- 26,7 27,4 41,0 -14,2 0.002 -0,7 0.872
HWS-Schmerzen ) )
auf der VAS Analyse (20,6;32,9) (21,8;33,1) (34,6;47,3) (-23,1;-5,4) (-9,1,7,7)
wahrend der
'(rentﬁf” 7 Tage PP- 22,6 24,8 39,8 17,1 0.005 2,2 0677
Analyse  (14,5:;30,8) (18,3;31,4) (31,0;48,5) (-29,2;-5,1) ' (-12,6:8,2) '

p': x*-Test innerhalb eines GEE-Modells

p’:verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells
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Zur Uberprufung der Sekundarhypothese wurde ein Vergleich zwischen der Qigong-
und NackenuUbungsgruppe nach sechs Monaten angestellt.

Im Mittel ist die durch Qigong erreichte Schmerzreduktion nach sechs Monaten
vergleichbar mit der der Nackenubungsgruppe (Mittelwert: -0,7 mm, siehe Tabelle 5).
Bei dem Test auf Nichtunterlegenheit der Qigong- gegeniber der Nackeniibungsgruppe

wurde die zuvor definierte Nichtunterlegenheitsgrenze (A= 5 mm, siehe Kapitel 0)

jedoch uberschritten [95%-Konfidenzintervall: A -9,1 bis 7,7 mm,], so dass die
Nichtunterlegenheit der Qigonggruppe nicht statistisch gesichert werden konnte (p=

0,092) (siehe Abbildung 4).

Qigong unterlegen Qigong nicht Qigong besser

unterlegen

L 4
L

A=T7,7 A=5 A =0 A=-9,1

Abbildung 4: Test auf Nichtunterlegenheit: Therapieunterschied A (Qigong vs. Nackentbungen)

in mm auf der VAS (95%-Konfidenzintervall, Nichtunterlegenheitsgrenze A= 5 mm)

Der Verlauf der Schmerzen in den einzelnen Gruppen lasst sich mit Hilfe der
nachfolgenden Abbildung 5 nachvollziehen. Hier werden zur Verlaufsbeschreibung die
nichtadjustierten Mittelwerte dargestellt. In beiden Therapiegruppen kann eine
statistisch signifikante Reduktion nach drei und sechs Monaten verzeichnet werden. In
beiden Interventionsgruppen ist auffallig, dass die Schmerzreduktion fast ausschliel3lich
in den ersten drei Monaten stattfand. In der Qigonggruppe reduzierten sich die
Schmerzen zwischen der ersten und zweiten Erhebung um durchschnittlich 2 mm, in

der Nackeniibungsgruppe blieben sie sogar gleich stark.
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In der Wartegruppe konnte auch ohne Therapie eine kontinuierliche, moderate
Verringerung der durchschnittichen Schmerzen Uber die Zeit verzeichnet werden (-8
mm nach drei und -14,3 mm nach sechs Monaten), sodass die Differenz zu der
Qigonggruppe nach sechs Monaten sogar wieder leicht abnahm (von 18,6 mm auf 14,2

mm).

100

90 -

80 ~

---¢-- Qigong
—-#- — Nackenibungen

—&— Warteliste

VAS (0-100mm)
«— besser
a
o

Baseline 3 Monate 6 Monate

Abbildung 5: Verlauf der VAS (ITT-Analyse; nichtadjustierte Mittelwerte und 95%-

Konfidenzintervall der jeweiligen Gruppen zu den drei Messzeitpunkten)
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4.3 Sekundarer Zielparameter

4.3.1 NPAD

Fur die NPAD (Gesamtscore) zeigte sich nach drei und sechs Monaten ein statistisch

signifikanter Unterschied zwischen der Qigong- und Wartegruppe. Der Vergleich

zwischen Qigong- und Nackenubungen hingegen ergab keinen

Tabelle 6).

Tabelle 6: NPAD-Veréanderungen nach 3 und 6 Monaten

Unterschied (siehe

NPAD Qigong Nacken- Warteliste Qigong p Qigong p
adj. MW tbungen adj. MW Vs Vs
(95% Kil) adj. MW (95% Kil) Warteliste* Nackenubungen*

(95% Kil) (95% KI) (95% Kil)
nach 3 Monaten
NPAD 32,8 31,3 41,3 -8,5 0,002 15 0,642
Gesamtscore (28,5;37,1) (26,5;36,0) (38,0;44,6) (-13,9;-3,1) (-4,9;8,0)
(Punkte)
NPAD 38,5 30,2 46,5 -8,0 0,009 8,4 (1,7;15,0) 0,013
Schmerzintensitat (33,5;43,6) (25,8;34,5) (43,3;49,7) (-13,9;-2,0)
(Punkte)
NPAD 31,9 33,4 39,2 -7,3 0,053 -1,5 0,719
Nackenprobleme (26,3;37,4) (27,3;39,5) (34,3;44,1) (-14,7;0,1) (-9,8;6,8)
(Punkte)
NPAD 28,0 27,6 34,3 -6,3 0,031 0,4 0,912
emotionale/kognitive (24,4;31,6) (21,3;33,8) (29,8;38,7) (-12,0;-0,6) (-6,8;7,6)
Beeinflussung
(Punkte)
NPAD 30,8 32,4 41,3 -10,4 0,004 -1,6 0,700
Beeintrachtigung von (25,3;36,4) (26,6;38,2) (36,9;45,6) (-17,4;-3,4) (-9,7;6,5)
Arbeit und Alltag
(Punkte)
nach 6 Monaten
NPAD 30,0 31,5 38,1 -8,2 0,003 -1,5 0,607
Gesamtscore (26,7;33,2) (26,7;36,3) (33,8;42,4) (-13,6;-2,8) (-7,4,4,3)
(Punkte)
NPAD 34,2 30,7 42,6 -8,5 0,002 3,5 0,269
Schmerzintensitat (30,6;37,7) (25,6;35,7) (38,6;46,6) (-13,8;-3,1) (-2,7,9,7)
(Punkte)
NPAD 28,6 28,7 35,9 -7,2 0,057 0,0 0,997
Nackenprobleme (23,7;33,6) (22,8;34,5) (30,3;41,5) (14,7;0,2) (-7,7,7,7)
(Punkte)
NPAD 28,8 34,1 30,3 -1,5 0,708 -5,3 0,170
emotionale/kognitive (24,2;33,3) (28,0;40,2) (23,9;36,6) (-9,3;6,3) (-12,9;2,3)
Beeinflussung
(Punkte)
NPAD 27,7 32,5 38,9 -11,1 <0,001 -4,8 0,197
Beeintrachtigung von (23,6;31,8) (26,6;38,5) (34,3;43,4) (-17,3;-5,0) (-12,1;2,5)

Arbeit und Alltag
(Punkte)

ph: )(Z—Test innerhalb eines GEE-Modells

p2:verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells
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Abbildung 6 zeigt den Verlauf der nichtadjustierten Mittelwerte von Nackenschmerzen
und Funktionseinschrankungen in den drei Gruppen zu den Erhebungszeitpunkten
anhand der nichtadjustierten Mittelwerte. Analog zu den Ergebnissen der VAS zeigt
sich, dass sich die Verbesserungen auf der NPAD hauptséchlich bereits nach drei
Monaten einstellten. Weitere drei Monate spater stellte sich in der Qigonggruppe nur
noch eine moderate Verbesserung ein, in der Nackengruppe konnte keine weitere
Verbesserung erzielt werden.

In der Wartegruppe verbesserten sich auch ohne Intervention die Werte nach drei und
sechs Monaten, wenn auch nicht in dem Mal3e, wie es bei der VAS zu beobachten war.
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Abbildung 6: Verlauf der NPAD (ITT-Analyse, nichtadjustierte Mittelwerte und 95%-

Konfidenzintervall der jeweiligen Gruppen zu den drei Messzeitpunkten)

4.3.2 SF-36

Die mit dem SF-36 gemessene Lebensqualitat lasst sich mittels zweier Summenskalen
ermitteln, die in Tabelle 7 dargestellt sind. Fir die kérperliche Summenskala zeigte sich
nach drei und sechs Monaten eine signifikante Verbesserung der Qigonggruppe

gegeniber der Wartegruppe. Bei dem Vergleich der Qigonggruppe mit der
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Nackenubungsgruppe war kein Unterschied feststellbar. Die Werte aller Gruppen lagen
zu jedem Messzeitpunkt unterhalb der Werte der deutschen Normstichprobe fir akut
und chronisch Erkrankte [47,2 Punkte (Bullinger, 1998)].

Auch die Werte fir die psychische Summenskala der Qigonggruppe unterschieden sich
nach drei Monaten mit einer Verbesserung von 4,8 Punkten signifikant von denen der
Wartegruppe. Nach sechs Monaten war dieser Unterschied von 2,0 Punkten statistisch
nicht mehr signifikant.

Auch fur die psychische Summenskala konnte der Vergleich der beiden
Therapiegruppen miteinander zu keinem Zeitpunkt einen Unterschied zeigen.

Auch bezogen auf diese Summenskala wurden die Werte der Normstichprobe nicht
erreicht (48,9 Punkte).

Tabelle 7: SF-36-Veranderungen nach 3 und 6 Monaten

SUMMENSKALEN Qigong Nacken- Warteliste Qigong p* Qigong p
adj. MW Ubungen adj. MW S vs Nackeniibungen*
(95% Kil) adj. MW (95% Kil) Warteliste* (95% Kil)
(95% Kil) (95% KI)

Nach 3 Monaten

Korperliche 46,6 45,2 43,2 3,5 0,023 15 0,408
Summenskala (44,5;48,8) (42,4;47,9) (41,1;45,2) (0,5;6,5) (-2,0;4,9)

(Punkte)

Psychische 50,0 46,5 45,1 4,8 0,013 3,4 0,119
Summenskala (47,1;52,8) (43,3;9,7) (42,6;47,7) (1,0;8,6) (-0,9;7,7)

(Punkte)

Nach 6 Monaten

Korperliche 47,0 44,7 43,1 3,9 0,019 2,3 0,200
Summenskala (44,6;49,4) (42,2;47,2) (40,8;45,3 0,6;7,2) (-1,2;5,8)
(Punkte)
Psychische 47,4 47,8 45,4 2,0 0,341 -0,4 0,871
Summenskala (44,2;50,6) (44,9;50,7) (42,6;48,1) (-2,2;6,3) (-4,7;4,0)
(Punkte)

p': x°-Test innerhalb eines GEE-Modells pverschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells

In den folgenden Abbildungen 7 und 8 ist der Verlauf der Summenskalen

(nichtadjustierte Mittelwerte) zu den verschiedenen Erhebungszeitpunkten dargestellt.
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Die koérperliche Summenskala nimmt wie dargestellt in der Qigonggruppe bereits nach
drei Monaten deutlich zu (um 3,3 Punkte). Nach weiteren drei Monaten konnte nur noch
eine moderate Verbesserung um 0,3 Punkte verzeichnet werden, wahrend die Werte fur
die Nackenubungsgruppe nach anfanglicher Verbesserung (Baseline bis drei Monate:
43,2 auf 45,2 Punkte) zur zweiten Erhebung nach sechs Monaten wieder abnahmen
(44,7 Punkte). Die Werte fur die Wartegruppe bis zum letzten Erhebungszeitpunkt

(Baseline bis sechs Monate) nahmen geringftigig um 0,3 Punkte ab.
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Abbildung 7: Verlauf des SF-36, korperliche Summenskala (ITT-Analyse, nichtadjustierte

Mittelwerte und 95%-Konfidenzintervall der jeweiligen Gruppen zu den drei Messzeitpunkten)

Die Werte fir die psychische Summenskala in der Qigonggruppe verbesserten sich
nach drei Monaten mit einer Zunahme von 3,4 Punkten deutlich, nahmen dann aber
wieder ab (um 2,2 Punkte) (siehe Abbildung 8). Wéhrend die Werte fur die
Nackenubungsgruppe wahrend der ersten drei Monate fast konstant blieben, konnte
zum dritten Erhebungszeitpunkt eine moderate Verbesserung beobachtet werden (1,4
Punkte). Die Teilnehmer der Wartegruppe starteten von einem hdheren

Ausgangsniveau (48,6 Punkte), es zeigte sich aber nach drei Monaten eine deutliche
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Verschlechterung fur die psychische Summenskala (um 2,2 Punkte). Nach weiteren drei
Monaten zeigte sich nur eine geringflugige Verbesserung (0,4 Punkte). Alle drei

Gruppen wiesen nach sechs Monaten vergleichbare Werte (etwa 47 Punkte) auf.

60

55 -

a1
o
1

---¢--- Qigong
— -#- — Nackenibungen
—a— Warteliste

SF-36 (0-100 Punkte)
besser —
B B
o (6)]
——me
\
l

35 A

30 T T T T
Baseline 3 Monate 6 Monate

Abbildung 8: Verlauf des SF-36, psychische Summenskala (nichtadjustierte Mittelwerte und

95%-Konfidenzintervall der jeweiligen Gruppen zu den drei Messzeitpunkten)

4.3.3 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit

Der in Tabelle 8 dargestellte Vergleich der allgemeinen Selbstwirksamkeit zwischen
Qigong- und Wartegruppe zeigt eine gréRere Verbesserung der Qigonggruppe
gegeniber der Wartegruppe (1,0 Punkte nach drei Monaten und 1,2 Punkte nach sechs
Monaten). Signifikante Vorteile ergaben sich jedoch nicht, ebenso wenig wie bei dem
Vergleich zwischen Qigong- und Nackenibungsgruppe (0,5 Punkte nach drei Monaten
und 0,7 Punkte nach sechs Monaten). Die Werte aller Gruppen entsprechen dem
Mittelwert (29 £ 4 Punkte) der zur Verfigung stehenden Erhebungen (Schwarzer,
1999a; Schwarzer, 1999b).
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Tabelle 8: Selbstwirksamkeitserwartung nach 3 und 6 Monaten

Allgemeine Qigong Nacken- Warteliste Qigong p Qigong p
Selbstwirksamkeits adj. MW tbungen adj. MW Vs vs Nackenubungen*
erwartung (95% KI) adj. MW (95% KI) Warteliste* (95% Kil)
(Punkte) (95% Kil) (95% KI)
29,9 29,4 28,9 1,0 0,5
Nach 3 Monaten 0,117 0,516
(29,1;30,8) (28,2;30,7) (27,9;29,9) (-0,3;2,4) (-1,0;2,0)
30,2 29,6 29,1 1.2 0,7
Nach 6 Monaten 0,135 0,447
(29,1;31,4)  (28,3;30,8)  (28,1;30,0) (-0,4;2,7) (-1,1;2,4)
p': x*>-Test innerhalb eines GEE-Modells p:verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells

Der Verlauf der Selbstwirksamkeitserwartung (siehe Abbildung 9, nichtadjustierte
Mittelwerte) zeigt, dass die Werte fur die Qigonggruppe kontinuierlich um insgesamt 0,5
Punkte nach sechs Monaten anstiegen, wahrend die Werte der Wartegruppe leicht
abnahmen und letztlich nach sechs Monaten 0,4 Punkte unter dem Baselineniveau
lagen. Die Werte der Nackenubungsgruppe nahmen im Vergleich zur Qigonggruppe in

einem geringeren Mal3e zu (um 0,3 Punkte nach sechs Monaten).
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Abbildung 9: Verlauf des SWE (ITT-Analyse, nichtadjustierte Mittelwerte und 95%-

Konfidenzintervall der jeweiligen Gruppen zu den drei Messzeitpunkten)
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4.3.4 Schlaf

Teilnehmer der Qigonggruppe sind durchschnittlich deutlich zufriedener mit ihrem
Schlaf als die Wartegruppen-Teilnehmer (niedrigere Werte kennzeichnen eine hthere
Schlafgute bzw. -zufriedenheit als hdhere, siehe Tabelle 9). Die Mittelwerte der
Qigonggruppe verglichen mit denen der Wartegruppe fir die Schlafgite und die
Schlafzufriedenheit sind nach drei und sechs Monaten deutlich niedriger, was eine
Verbesserung in der Qigonggruppe verdeutlicht. Der Unterschied ist statistisch
signifikant. Auch gegenuber der Nackenubungsgruppe bewertet die Qigonggruppe ihren
Schlaf durchschnittlich als besser. Fur die Schlafzufriedenheit nach drei Monaten und
die Schlafgite nach sechs Monaten ist diese Verbesserung auch statistisch
abzusichern (p= 0,006 und p=0,024). Fur die Schlafgite nach drei und die
Schlafzufriedenheit nach sechs Monaten besteht hierfir allerdings nur eine Tendenz
(p=0,059 und p=0,086).

Tabelle 9: Schlaf nach 3 und 6 Monaten

Schlaf Qigong Nacken- Warteliste Qigong p* Qigong p

adj. MW Ubungen adj. MW S vs Nackeniibungen*

(95% Kil) adj. MW (95% Kil) Warteliste* (95% Kil)

(95% Kil) (95% KI)
Nach 3 Monaten
Schlafgite 3,5 4.4 55 -2,0 <0,001 -1,0 0,059
(Punkte) (2,7;4,2) (3,8,5,1) (5,0;6,0) (-2,9;-1,1) (-2,0;0,0)
Schlafzufriedenheit 3,3 4,8 55 -2,2 <0,001 -1,5 0,006
(Punkte) (2,6;4,1) (4,1,5,5) (4,9;6,1) (-3,2;-1,2) (-2,5;-0,4)
Nach 6 Monaten
Schlafgite 3,8 51 5,6 -1,8 <0,001 -1,2 0,024
(Punkte) (3,2;4,5) (4,2,5,9) (5,0;6,2) (-2,7;-0,9) (-2,3;-0,2)
Schlafzufriedenheit 4,3 54 57 -1,3 0,010 -1,0 0,086
(Punkte) (3,6;5,1) (4,56,3) (5,0;6,4) (-2,4;-0,3) (-2,2;,0,1)
p': x*-Test innerhalb eines GEE-Modells p’:verschobener t-Test innerhalb des GEE-Modells

4.3.5 Ubehaufigkeit

4.3.5.1 Nach drei Monaten

Nach drei Monaten gaben 73,9% der Teilnehmer der Qigonggruppe an, unabh&ngig

von den Therapiekursen ein- oder mehrmals pro Woche zusatzlich zu Hause die
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erlernten Bewegungsubungen durchzufihren. Die meisten Teilnehmer ubten
mindestens einmal pro Woche (40,5%).

66,6% der Teilnehmer der NackenlUbungsgruppe flihrten zusatzlich ein- oder mehrmals
pro Woche die Nackenubungen durch. Den gro3ten Anteil (25,6%) machten auch in
dieser Gruppe diejenigen aus, die mindestens einmal pro Woche selbststandig tbten
(siehe Abbildung 10).
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Abbildung 10: Ubeverhalten nach 3 Monaten in den Interventionsgruppen

4.3.5.2 Nach sechs Monaten

Nach sechs Monaten sank die Zahl der ein- oder mehrmals pro Woche Ubenden in der
Qigonggruppe auf 50,0%. Mindestens einmal pro Woche haben 19,0% geubt.

Anders als in der Qigonggruppe blieb die Zahl der selbststandig Ubenden in der
Nackentbungsgruppe bei 66,6% gleich. Die grof3te Gruppe mit 30,8% gab an,

mindestens zweimal pro Woche zu trainieren (siehe Abbildung 11).

45



Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

Daniel Rendant

||:| Qigong m Nackenlibungen

gar nicht

< 1x/Woche

2 1x/Woche

2 3x/Woche

jeden Tag

—ﬁ
— |
_
2 2awocne. I——
f—
-
[—

k.Angabe

Patienten (%)

Abbildung 11: Ubeverhalten nach 6 Monaten in den Interventionsgruppen

4.3.6 Therapiebewertung

Die Bewertung der jeweils erhaltenen Therapie der beiden Interventionsgruppen nach
sechs Monaten wurde anhand einer numerischen Skala (O=schlechtest mdgliche
Beurteilung, 10= bestmdgliche Beurteilung) erfasst. Die Teilnehmer beider
Therapiegruppen waren in hohem Mal3e zufrieden mit der erhaltenen Therapie. Sie
waren der Meinung, die Therapie anderen empfehlen zu kénnen, empfanden die
Therapie passend fur ihre Beschwerden und konnten sich vorstellen, diese auch fir

andere Schmerzerkrankungen in Anspruch zu nehmen (siehe Abbildung 12).

46



Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule

Daniel Rendant

10 A
M
x 8 -
c
]
o
S 1
S 6 - O Qigonggruppe
= 0 B Nackengruppe
=]
c 2
g 4
2
S
N

2 .

0 T T T

Empfehlung Passung der Therapie fir Zufriedenheit
Therapie fur Therapie andere mit Therapie
andere Beschwerden

Abbildung 12: Zufriedenheit mit Therapie (Mittelwert und Standardabweichung der Teilnehmer

in den Interventionsgruppen nach 6 Monaten)

4.3.7 Unerwinschte Therapiewirkungen

Nach drei Monaten berichteten 42,0 % aller Therapieteilnehmer, dass sie unter
unerwinschten Therapiewirkungen litten, nach sechs Monaten verringerte sich der
Anteil auf 19,8%. Zwischen den beiden Therapiegruppen gab es hierbei keine
wesentlichen Unterschiede (siehe Abbildung 13).
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Abbildung 13: Unerwilnschte Therapiewirkungen in den Interventionsgruppen (jeweils Anteil der

Patienten in der jeweiligen Interventionsgruppe)

In der Qigonggruppe wurde am haufigsten Muskelkater (12-mal) beschrieben, gefolgt
von Schwindel (7-mal), sonstigen Schmerzen (2-mal), Kopfschmerzen (1-mal) und
sonstigen unerwtnschten Therapiewirkungen (3-mal). Nach sechs Monaten gaben nur
noch drei Personen an, unter Muskelkater zu leiden. Das Symptom Schwindel
reduzierte sich ebenfalls auf drei Nennungen, Kopfschmerzen wurden zweimal genannt
ebenso wie sonstige Schmerzen. Einmal wurde von noch anderen Wirkungen berichtet.
Die Teilnehmer der Nackenubungsgruppe klagten nach drei Monaten ebenfalls am
haufigsten Uber Muskelkater (11-mal) sowie Kopfschmerzen (3-mal), Schwindel (1-mal),
Erstverschlimmerung (1-mal) und sonstige unerwiinschte Therapiewirkungen (1-mal).
Nach sechs Monaten reduzierte sich auch hier der Anteil von Patienten mit Muskelkater
deutlich (3-mal). Kopfschmerzen wurden noch zweimal genannt, Schwindel nur noch
einmal (siehe Abbildung 14).

Zwei Patienten der Nackenitbungsgruppe berichteten von einem
Krankenhausaufenthalt von jeweils finf Tagen im Interventionszeitraum. Die stationare
Behandlung beider Patienten war bereits vor Studienbeginn geplant worden (OP bei

Nasenseptumdeviation und Elektrophysiologische  Untersuchung [EPU] bei

48



Wirksamkeit von Qigong und Nackeniibungen bei Patienten mit chronischen Beschwerden der Halswirbelsaule
Daniel Rendant

intermittierendem Vorhofflimmern), so dass ein Zusammenhang mit der Studientherapie
ausgeschlossen werden kann.
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Abbildung 14: Art der Nebenwirkungen (jeweils Anteil der Patienten an der jeweiligen
Interventionsgruppe, Mehrfachnennungen waren mdoglich)
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4.4 Co-Interventionen

4.4.1 Sport

Drei Monate nach Beginn der Studie wurde von etwa der Halfte der Teilnehmer
(Qigonggruppe: 45,2%, NackenlUbungsgruppe: 51,3%) in beiden Therapiegruppen
zuséatzlich zur Intervention mindestens eine Sportart betrieben (siehe Abbildung 15).
Nach sechs Monaten war dieser Anteil etwas geringer (Qigonggruppe: 35,7%,
Nackenubungsgruppe: 46,2%).

In der Wartegruppe war der Anteil Sporttreibender zu beiden Messzeitpunkten héher (3
Monate: 68,3%, 6 Monate: 63,4%).
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Abbildung 15: Zusatzliche Sportaktivitaten (jeweils Anteil der Patienten an der jeweiligen
Studiengruppe)
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4.4.2 Arztbesuche und Therapien

Der Anteil der Patienten, die wahrend der Studiendurchfihrung einen Arzt oder
Therapeuten wegen ihrer HWS-Beschwerden aufsuchen mussten, nahm in allen
Gruppen ab (siehe Abbildung 16). In der Wartegruppe war diese Abnahme im Vergleich
zu den Therapiegruppen am grof3ten (3 Monate: 46,3%, 6 Monate: 36,6%).
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Abbildung 16: Arztbesuche (jeweils Anteil der Patienten an der jeweiligen Studiengruppe)
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Die Anzahl der Patienten, die wéahrend der Studiendauer andere Therapieverfahren fur
ihre HWS-Schmerzen in Anspruch genommen haben, nahm in allen Gruppen zwischen
drei und sechs Monaten zu (siehe Abbildung 17). Auch hier war der Anteil bei den
Teilnehmern der Wartegruppe am grofdten (3 Monate: 26,8%, 6 Monate: 34,1%). Die

grofdte Zunahme war bei der Nackengruppe zu beobachten (3 Monate: 12,8%, 6
Monate: 28,2%).
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Abbildung 17: Alternative Therapieverfahren (jeweils Anteil der Patienten an der jeweiligen
Studiengruppe)
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4.4.3 Medikamente

Insgesamt nahm nur ein geringer Teil der Studienteilnehmer Medikamente wegen ihrer

Nackenbeschwerden ein (siehe Abbildung 18). Ihr Anteil nahm im Verlauf der

Intervention in beiden Gruppen leicht zu (drei zu sechs Monate: Qigonggruppe: A 4,8%,

Nackentibungsgruppe: A 2,5%).

In der Wartegruppe war die Anzahl der Patienten mit Medikamenteneinnahme nach drei

Monaten am hdchsten (17,9%), nahm dann aber wieder ab (drei zu sechs Monate:

A -5,7%).
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Abbildung 18: Zusatzliche Medikamenteneinnahme (jeweils Anteil der Patienten an der

jeweiligen Studiengruppe)
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5. Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die vorliegende Arbeit hat gezeigt, dass Qigong bei chronischen Nackenschmerzen
effektiver ist als keine Therapie. Qigong zeigte sich im Mittel ahnlich effektiv wie ein
physiotherapeutisches Nackenibungsprogramm. Eine Nichtunterlegenheit konnte
statistisch jedoch nicht abgesichert werden.

5.2 Studiendesign

5.2.1 Starken

Als randomisierte, kontrollierte, multizentrische Studie mit eindeutig definierten Ein- und
Ausschlusskriterien erfullt diese Studie hohe methodische Qualitatsstandards.
Zusatzlich wurden nach Randomisierung keine relevanten Baseline-Unterschiede
festgestellt. Dartber hinaus konnte durch das Mitfihren einer Wartegruppe ein
Vergleich nicht nur mit der Standardtherapie sondern auch mit keiner Therapie
angestellt werden. Es wurde eine ITT-Analyse durchgeftihrt und Studienabbrecher
(Drop-outs) wurden erlautert. Somit erfillt die Studie wichtige Qualitditsmerkmale wie
die Jadad- oder Pedro-Kriterien (Bhogal, 2005; Jadad, 1996).

5.2.2 Limitationen

Als weiteres Qualitatskriterium far klinische Studien wird die Verblindung von
Probanden und Therapeuten angefiihrt (Jadad, 1996; Bhogal, 2005). Neben der
Tatsache, dass Therapeuten gegenuber ihrer eigenen Therapie nattrlicherweise nicht
verblindet werden kénnen, sprach gegen eine Verblindung vor allem der Umstand, dass
es sich bei den ausgewahlten Interventionen um charakteristische Ubungsprogramme
handelt, welche durch die Teilnehmer leicht zu identifizieren gewesen wéren.

Auf das Problem der fehlenden Verblindung bei Studien zur Bewegungstherapie ist
vielfach hingewiesen worden (Kay, 2005; Koes, 1994) und diese wird auf Grund der
schwierigen Umsetzung Ublicherweise nicht mehr als Qualitatskriterium herangezogen

(Sarig-Bahat, 2003; Busanich, 2006). Trotzdem kann nicht ausgeschlossen werden,
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dass die Nichtverblindung der Patienten die Ergebnisse beeinflusst hat, auch wenn die
Erwartungshaltung bei der statistischen Adjustierung bertcksichtigt wurde.

Eine weitere Limitation stellen die unklaren Kriterien fur die Diagnose von chronischen
unspezifischen Nackenschmerzen dar. Die Definition ist uneinheitlich und unter ihr
werden teilweise verschiedene Beschwerdebilder subsumiert (Hurwitz, 2008; Schops,
2000).

Auf den Einsatz bildgebender Verfahren zur Objektivierung wurde in der vorliegenden
Studie bewusst verzichtet, da hier Patienten entsprechend der Routineversorgung
untersucht werden sollten. Um trotzdem eine moglichst genaue klinische Diagnostik zu
gewahrleisten, wurde im Rahmen der Einschlussuntersuchung versucht sicherzustellen,
dass unspezifische Nackenschmerzen vorlagen. Dies entspricht dem Ublichen
Vorgehen. Es kann aber nicht ausgeschlossen werden, dass bei aller Sorgfalt im
Einzelfall auch Patienten mit spezifischen Nackenschmerzen eingeschlossen wurden.
Problematisch war die Auswahl einer Standardtherapie, denn zur Behandlung von
chronischen Nackenschmerzen existiert zurzeit kein einheitliches Vorgehen. Die
Therapie ist Ublicherweise multimodal (siehe Kapitel 1.1.5). Da physiotherapeutische
Nackenubungen aber den Schwerpunkt der Behandlung bilden, wurden diese als

Vergleichstherapie ausgewahlt.

5.3 Messinstrumente

5.3.1 VAS

Die VAS gilt als anerkanntes, valides und reliables Messinstrument zur Erfassung der
Schmerzintensitat (von Korff, 2000; Carlsson, 1983; Revill, 1976; Sriwatanakul, 1983).
Aufgrund der weiten Verbreitung eignet es sich sehr gut fur den Vergleich mit anderen
Studienergebnissen.

Dennoch wird in der Literatur darauf hingewiesen, dass der Einsatz der VAS
problematisch sein kann. So ist den Patienten die Bedeutung der Skala nicht immer klar
und bedarf zusatzlicher Erklarung (Ostelo, 2005). Diesem Umstand konnte bei der
Einschlussuntersuchung durch Erlauterungen des Studienpersonals Rechnung
getragen werden. Zu den Folgezeitpunkten wurden die Fragebégen jedoch postalisch
zugestellt, sodass nicht sichergestellt werden konnte, dass die Patienten ausreichend in
der Lage waren, ihre Selbstwahrnehmung in Form von Werten auf die VAS zu
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ubertragen. Es kann somit nicht sicher ausgeschlossen werden, dass einzelne
Patienten geistig oder korperlich nicht alle Vorraussetzungen fir eine akkurate
Benutzung erflllten. Eine personliche Betreuung auch zu den spateren
Erhebungszeitpunkten hatte einen sehr grof3en zuséatzlichen Aufwand bedeutet, auf den
verzichtet wurde.

Des Weiteren gibt es Hinweise darauf, dass die Messung von Schmerzverlaufen
fehleranfallig sein kann, wenn die Patienten nicht mit ihren Werten aus der
Vorbefragung konfrontiert werden (DelLoach, 1998; Rosier, 2002). Somit kann nicht
ausgeschlossen werden, dass hierdurch die Einschatzung der Schmerzen negativ
beeinflusst wurde.

Trotz der Fehleranfélligkeit bei der Durchfiihrung der Messung, handelt es sich bei der
VAS um ein insgesamt valides Messinstrument zur Erfassung von Schmerzverlaufen.

Deshalb wurde es als Hauptzielparameter ausgewabhilt.

5.3.2 NPAD

Auch die NPAD ist gekennzeichnet durch sehr gute psychometrische Kennwerte (siehe
Kapitel 3.5.2). Als mégliche Fehlerquellen bei der Anwendung wird nur auf das Vorlesen
der Items hingewiesen (Pietrobon, 2002). Da dies bei unserer Studienpopulation nicht
vorgesehen war, kann davon ausgegangen werden, dass die NPAD entsprechend ihrer
Validierung bestmoéglich eingesetzt wurde, welche zudem an einer gleichaltrigen
Population (im Mittel 44 Jahre + 11 Jahre Standardabweichung) erfolgte (Wheeler,
1999). Auch weil dieses Instrument speziell far Patienten mit chronischen

Nackenschmerzen entwickelt wurde, eignet es sich sehr gut fur die vorliegende Studie

5.3.3 SF-36

Der SF-36 st ein sehr weit verbreitetes Instrument zur Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt. Die Messwerte fir Reliabilitat, Objektivitat und
Validitdt sind hinreichend dokumentiert und koénnen als gut eingeschatzt werden
(Bullinger, 1998; Walach, 2001).

Dennoch ist die Verwendung des SF-36 nicht unproblematisch. So ist insbesondere die
Bildung und Interpretation der beiden Summenskalen nicht unumstritten. Obwohl die
Unabhangigkeit beider Skalen propagiert wird, konnte ein empirischer Zusammenhang

immer wieder nachgewiesen werden (Taft, 2001; Guthlin, 2007). Trotz der
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psychometrischen Schwierigkeiten handelt es sich bei dem SF-36 um ein sehr
verbreitetes Messinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
bei vielen verschiedenen Diagnosen, weshalb aus Grinden der Vergleichbarkeit
diesem Messinstrument Vorzug vor spezifischeren Fragebdgen zur Lebensqualitat
gegeben wurde.

5.3.4 Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit

Die Skala zur Allgemeinen Selbstwirksamkeitserwartung (SWE) erfasst die allgemeinen
optimistischen Selbstiberzeugungen (Schwarzer, 1999a). Hierflr existieren gute
psychometrische Kennwerte (Schwarzer, 1999a; Schwarzer, 1999b).

In der vorliegenden Studie hat sich herausgestellt, dass sich dieser Parameter als
einziger wahrend aller Erhebungszeitpunkte kaum verdndert hat. Die Werte aller
Gruppen bewegten sich auf dem Niveau der Normstichprobe.

Man hatte erwarten konnen, dass eine Reduktion von Schmerzen auch die
Uberzeugung steigert, kritische Anforderungssituationen aus eigener Kraft besser zu
bewaltigen. Dies scheint aber nicht der Fall zu sein.

In der Literatur finden sich Hinweise darauf, dass die Allgemeine
Selbstwirksamkeitserwartung moglicherweise nicht gut geeignet ist fur den Einsatz bei
Patienten mit chronischen Schmerzerkrankungen. Es existieren hier bereits speziellere
Fragebdgen, die speziell auf chronische Schmerzerkrankungen ausgerichtet sind
(Nicholas, 2007).

5.4 Interventionen

Ein weiterer wichtiger Diskussionspunkt war die Auswahl der Interventionen. Die
jeweilige Art wurde durch die beteiligten, hochqualifizierten Therapeuten ausgewahlt.
Mit dem Neiyanggong wurde eine Qigong-Form ausgewahlt, die den Schwerpunkt auf
stille und bewegte Ubungen legt und durch die beteiligten Therapeuten als potentiell
besonders wirksam bei Nackenbeschwerden eingeschatzt wurde. Die anderen Studien
zu chronischen Nackenschmerzen wéahlten eine andere Form des Qigong.

In der Studie von Lansinger kam das Biyun-Qigong zur Anwendung, welches in den
1980er Jahren in China begrindet wurde (Lansinger, 2007).
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Eine weitere Studie unserer Arbeitsgruppe wahlte das Dantian-Qigong (von Trott,
2009). Hierbei wurde allerdings die Auswahl der Qigong-Form durch die relativ alte
Studienpopulation (> 55 Jahre) bestimmt, da diese Form einen hohen Anteil im Sitzen
durchfiihrbarer Ubungen ermdglichte.

Die Interventionsdauer war ein weiterer Aspekt im Rahmen der Studienvorbereitung.
Die Qigong-Experten waren der Ansicht, dass mit einem Wirkungseintritt erst nach
mehr als drei Monaten zu rechnen sei, wahrend die Physiotherapeuten einen kirzeren
Zeitraum von wenigen Wochen als ausreichend erachteten. Die Dauer von sechs
Monaten mit einem intensiveren Beginn (wochentlich) in den ersten drei Monaten und
einem hoherem Selbstiibungsanteil zu Hause in den zweiten drei Monaten
(zweiwdchentlich) war also eine Kompromisslésung.

Die in der Literatur angegebenen Interventionszeitraume schwanken erheblich.
Angegeben werden Zeitrdume von drei Wochen (Wu, 1999) bis zu 1,5 Jahren (Xing,
1993) fur Qigong und von funf Wochen (Linton, 1992) bis zu 1,5 Jahren (Horneij, 2001,
Kellett, 1991; Lee, 2004; Manzaneque, 2004) fir Nackentbungen.

Die beiden bisher zu Qigong und Nackeniibungen bei chronischen Nackenschmerzen
durchgefuhrten Studien (Lansinger, 2007; von Trott, 2009) wéahlten jeweils eine
dreimonatige Intervention. Die Interventionsdauer in unserer Studie lag demnach in
einem Ublichen Rahmen.

Auch die Lange einer einzelnen Therapieeinheit wurde entsprechend der Empfehlung
der beteiligten Therapeuten ausgewahlt. Hierbei war uns wichtig, beiden Interventionen
die Ubliche Therapiedauer zu erméglichen.

Die Qigong-Sitzungen lagen bei 90 Minuten. Diese Zeit wurde als notwendig erachtet,
um die Teilnehmer an ein neues Therapiekonstrukt heranzufthren. In anderen Studien
wird Uber kirzere Therapiedauern berichtet [30 Minuten (Lee, 2004; Manzaneque,
2004), 40 Minuten (Wu, 1999), 60 Minuten (Yang, 2007; Lansinger, 2007), 75 Minuten
(Puntke, 2005)], allerdings mit 120 Minuten auch tber langere (Tsujiuchi, 2002). Privat-
oder Volkshochschulkurse bieten in der Regel Kurse mit 90 Minuten Dauer in einem
vergleichbaren Umfang an.

Die Dauer des Nackentbungsprogramms von 60 Minuten bewegt sich ebenfalls in dem
Rahmen, wie er Ublicherweise durch die beteiligten Physiotherapeuten angewandt wird.
Auch hier gibt der Vergleich mit anderen Studien eine grol3e Zeitspanne vor: 12 (Berg,
1994) bis 240 Minuten (Linton, 1992), wobei am h&aufigsten mit einer Dauer von 45 bis
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90 Minuten gearbeitet wurde (Chiu, 2005; Evans, 2002; Kay, 2005; Oldervoll, 2001,
Sarig-Bahat, 2003; Waling, 2002; Ylinen, 2003; Lansinger, 2007).

Die gewahlte Frequenz der Therapie (wochentlich in den ersten drei Monaten, danach
zweiwOchentlich) ist ebenfalls als Zugestandnis zu sehen. Haufigere Therapieeinheiten
waren moglicherweise wirkungsvoller gewesen, eine Terminfindung fir die
Studienpopulation, die sich durch einen hohen Anteil Berufstatiger auszeichnete
(78,7%), war jedoch schwierig. So war die gewahlte Frequenz im Vergleich zu anderen
Studien eher gering.

Diese berichten von einer Therapiefrequenz fir Qigong von taglich (Manzaneque, 2004;
Reuther, 1998; Vera, 2007) bis einmal wochentlich (Lansinger, 2007; Stenlund, 2005;
Tsujiuchi, 2002).

Fur Nackenubungen liegen ahnliche Daten vor. Die hochste Frequenz war hier funfmal
woOchentlich (Ylinen, 2003), die niedrigste einmal wochentlich (Kellett, 1991; Jull, 2002).
Am haufigsten wurde zweimal wdchentlich getibt (von Trott, 2009; Berg, 1994; Chiu,
2005; Evans, 2002; Oldervoll, 2001).

Hierbei ist zu bemerken, dass viele Studien mit einer hdheren Frequenz besondere
Gegebenheiten nutzen konnten. So lieR sich beispielsweise tagliches Uben im Rahmen
eines Rehabilitationsaufenthaltes besser ermdglichen als bei einer berufstatigen Klientel
(Ylinen, 2003).

Die Interventionsdauer und -frequenz in unserer Studie entsprechen insgesamt dem

Vorgehen in der Routineversorgung.

5.5 Studienpopulation

Eine mogliche Limitation stellt der hohe Anteil von weiblichen Patienten (87,7%) dar, die
an der Studie teilgenommen haben. Ursachlich hierfir sind méglicherweise mehrere
Faktoren. Frauen leiden deutlich haufiger unter Nackenschmerzen als Manner (Anteil
der weiblichen Patienten: 83%, siehe Kapitel 1.1.3). Sie bilden damit per se eine
gro3ere potentielle Patientengruppe. Weiterhin ist fir andere Indikationen beschrieben,
dass Frauen sich aktiver fur die Verbesserung ihrer Gesundheit einsetzen als
mannliche Erkrankte (Fraser, 2007; Geiger, 2008), was mit einer erhéhten Motivation

zur Studienteilnahme einhergehen konnte.
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Auch die beiden anderen vorliegenden Studien zu Qigong und Nackenubungen bei
chronischen Nackenbeschwerden wurden mit einem hohen Frauenanteil durchgefiuhrt.
Die eine Studie hatte mit 70% (86 von 122) einen niedrigeren Anteil (Lansinger, 2007),
wahrend die zweite Studie mit einem Anteil von 95% (111 von 117) noch einmal tber
unseren Ergebnissen lag, wobei dies durch das hohe Alter der Patienten und dem damit
einhergehenden hoheren Frauenanteil in der Gesellschaft bedingt sein durfte (von Trott,
2009).

Der Anteil korperlich aktiver Patienten war in unserer Studie sehr hoch. So gaben
67,2% Patienten an, regelmafig Sport zu treiben. Diese Werte sind deutlich héher als
die der bundesdeutschen Vergleichsgruppe. In der unserer Studienpopulation
entsprechenden Altersgruppe von 40 bis 49 Jahren sind bei den Mannern 37,2% und
bei den Frauen sogar nur 34,3% korperlich aktiv (Robert Koch-Institut, 2005). Hierbei
wurde allerdings eine Mindestaktivitat von zwei Stunden pro Woche vorausgesetzt. In
der vorliegenden Studie war dieser Mindestumfang nicht gefordert, so dass sich die
Differenz noch reduzieren dirfte.

Dennoch zeichnet sich die Studienpopulation durch ein hoheres korperliches
Aktivitatsniveau aus, so dass die Ergebnisse moglicherweise nicht in vollem Umfang auf

die Normalbevoélkerung zu tbertragen sind.

5.6 Ergebnisse

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie entsprechen insofern den Erwartungen, dass
eine signifikante Verbesserung Nachenschmerzen durch die Intervention gegentber der
Wartegruppe vorliegt, die nicht nur durch den Hauptzielparameter sondern auch durch
die Nebenzielparameter gezeigt werden konnte.

Fur den Hauptzielparameter konnten die Ergebnisse durch eine zusatzlich
durchgefiihrte PP-Auswertung bestatigt werden.

Die gemessene Schmerzreduktion der Qigonggruppe war im Mittel vergleichbar mit der
in der Nackentbungsgruppe. Dennoch konnte eine Nichtunterlegenheit von Qigong
gegeniber der Nackenlibungsgruppe nicht statistisch abgesichert werden.

Die Nichtunterlegenheitspriifung eignet sich sehr gut fir die Darstellung der Ergebnisse

randomisierter, kontrollierter Studien (Begg, 1996; Moher, 2001; Altman, 2001; Piaggio,
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2006) und erschien daher auch gut geeignet fur die Fragestellung unserer Studie.
Jedoch war die Berechnung der Fallzahl vorrangig fir die Testung der Primarhypothese
(Vergleich Qigong- mit Wartegruppe) und nicht zur Uberpriffung der
Sekundarhypothese (Vergleich Qigong- mit Nackentibungsgruppe) ausgelegt.

Bei der weiteren Analyse der Ergebnisse féllt auf, dass die erzielte Schmerzreduktion
beider Interventionsgruppen fast ausschliel3lich in den ersten drei Monaten erreicht
wurde. Die FortfiUhrung der reduzierten Therapie (zweiwdchentlich) in den folgenden
drei Monaten erbrachte keine weitere relevante Verbesserung.

Die Grunde hierfur sind unklar. Moglicherweise reichte die reduzierte Therapiefrequenz
nicht aus, um eine weitere Verbesserung zu erzielen. Im Vergleich zu anderen Studien
lag die reduzierte Therapie fur beide Arten der Intervention eher im unteren Bereich
(vergleiche Kapitel 5.4), so dass zu vermuten ist, dass diese allein nicht wirksam war.
Auch die von vielen Teilnehmern zusétzlich zu Hause durchgefiihrten Ubungen
(vergleiche Kapitel 4.3.5) haben in der Summe scheinbar wenig Einfluss gehabt. Hinzu
kommt, dass zu der Qualitat, wie die Ubungen durchgefiihrt wurden, keine Aussage
getroffen werden kann. Trotz der Ausgabe eines Heimibungsprogramms fir beide
Interventionsgruppen kann nicht ausgeschlossen werden, dass einzelne Patienten die
Ubungen nicht adaquat ausgefiihrt haben und somit die Wirkung der Selbstiibungen
limitiert war.

Als anderer Grund kommt infrage, dass die Dauer von drei Monaten moglicherweise
schon ausreichte, um eine Verbesserung der Nackenschmerzen zu initiieren. Ubungen
Uber diesen Zeitpunkt hinaus haben keine weitere schmerzreduzierende Wirkung.
Vergleicht man die bisher durchgefiihrten Studien, so bewegt sich die Studiendauer
unserer Studie mit sechs Monaten eher im oberen Bereich (siehe Kapitel 5.4).

Ein weiterer wichtiger Faktor fir eine schnelle Schmerzreduktion der
Interventionsgruppen konnte der Placebo-Effekt sein, also der Effekt, der Uber die
gesuchte spezifische Wirkung von Interventionen hinausgeht. Die Wirkung von
Placebo-Interventionen auf die Schmerzwahrnehmung konnte in vielen Studien gezeigt
werden und stellt insbesondere fur klinische Studien einen erheblichen Limitationsfaktor
dar (Wager, 2004; Mayberg, 2002; Linde, 2007). Somit kann auch bei der vorliegenden
Studie davon ausgegangen werden, dass zumindest ein Teil der Schmerzreduktion in

beiden Therapiegruppen auf den Placebo-Effekt zurtckzufihren ist. Da in der
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vorliegenden Studie auf das Mitfihren einer Placebovergleichsgruppe verzichtet wurde,
kann Uber das Ausmal3 des Placeboeffektes keine Aussage getroffen werden.

Betrachtet man die Schmerzentwicklung in der Wartegruppe, wird ein weiterer
interessanter Aspekt deutlich. Auch ohne Intervention war eine kontinuierliche,
moderate Reduktion der Schmerzen messbar. Dieser Effekt ist nachvollziehbar, da die
Wartegruppe in einem héheren Male Co-Interventionen in Anspruch genommen hat
(siehe Kapitel 4.4). Man hatte erwarten kdnnen, dass die zusatzlich angestellte PP-
Analyse, bei der Patienten mit relevanten Co-Interventionen nicht bertcksichtigt
wurden, diesen Effekt reduziert. Dies war aber nicht der Fall. Die Abnahme der
Schmerzen war in allen drei Gruppen tendenziell sogar noch starker ausgepragt (siehe
Kapitel 4.2.1). Mdglicherweise spielten hier noch andere, von uns nicht erfasste,

Faktoren eine Rolle.

5.7 Vergleich mit anderen Studien

Der Vergleich der vorliegenden Ergebnisse mit denen anderer Studien féllt uneinheitlich
aus.

Derzeit liegen lediglich zwei Studien vor, die die Wirkung von Qigong bei chronischen
Nackenbeschwerden untersucht haben. Beide kamen zu unterschiedlichen
Ergebnissen, unterschieden sich aber in ihrer Durchflhrung teilweise erheblich, so dass
ein Vergleich schwer fallt.

Die Studie einer schwedischen Arbeitsgruppe verglich die Wirkungen von Qigong mit
denen von Nackenibungen (Lansinger, 2007). Die Studie war mit drei Monaten und
zehn bis zwolf Interventionen kirzer angelegt als unsere. Die Dauer der Intervention
war mit jeweils 60 Minuten bezogen auf die Nackentbungen gleich lang, bezogen auf
Qigong jedoch kurzer. Die Studienpopulation war mit einem Durchschnittsalter von 44
Jahren und einem hohen Anteil von Frauen (70%) mit der unsrigen vergleichbar (46
Jahre; 87,7% Frauen). Der angestellte Vorher-Nachher-Vergleich (VAS nach drei
Monaten) konnte eine signifikante Verbesserung fir beide Therapiegruppen zeigen. Der
Vergleich beider Therapien erbrachte jedoch keinen Unterschied. Kritisch anzumerken
ist das Fehlen einer Wartegruppe, um madgliche unspezifische Effekte zu quantifizieren.
Unter Bericksichtigung der methodischen und interventionellen Unterschiede l&sst sich

nur bedingt eine Bestatigung unserer Ergebnisse ableiten.
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Eine methodisch sehr &hnliche Studie unserer Arbeitsgruppe steht den vorliegenden
Ergebnissen entgegen (von Trott, 2009). 117 Patienten wurden in drei Gruppen
randomisiert. Die zwei Therapiegruppen erhielten insgesamt mehr Interventionen in
kirzerer Zeit (24-mal Qigong bzw. Nackenubungen in drei Monaten). Diese waren mit
45 Minuten allerdings kirzer als die unserer Studie. Der wichtigste Unterschied zu
unserer Studie bezieht sich auf die Studienpopulation. Untersucht wurden
ausschliel3lich altere Patienten (Uber 55 Jahre, Durchschnittsalter 76 Jahre). Der mit der
VAS als primarem Zielparameter angestellte Vergleich der Qigonggruppe mit der
Wartegruppe sowie zwischen den Therapiegruppen nach drei Monaten erbrachte
keinen statistisch signifikanten Unterschied. Auch fir die sekundaren Zielparameter
NPAD und SF-36 konnte zwischen den Gruppen kein Unterschied ermittelt werden.
Aufgrund der unterschiedlichen Patientenpopulationen und geaul3erter Zweifel an der
Verwendbarkeit der Messinstrumente fur die Aaltere Patientenklientel, scheint ein
Vergleich mit unserer jetzigen Studie schwierig.

Ein systematisches Review untersuchte die Wirksamkeit von Qigong bei verschiedenen
Schmerzerkrankungen (Lee, 2007b). Eingeschlossen wurden funf RCT, von denen drei
Studien chronische Schmerzsyndrome und zwei Arbeiten postmenstruelle Syndrome
untersucht hatten. Passend zu unseren Ergebnissen konnten alle Studien einen
signifikanten Effekt bezogen auf eine Kontrollgruppe (zweimal Standardtherapie,
zweimal Scheintherapie und einmal keine Therapie) zeigen. Die Metaanalyse zweier
Studien zum Vergleich mit einer Standardtherapie belegte ebenfalls die Wirkung, die mit
der VAS erfasst wurde. Aufgrund der teilweise erheblichen methodischen Defizite
konnte nur eine sehr geringe Zahl der untersuchten Studien in die Auswertung
eingeschlossen werden (5 von 141). Dies limitiert die Aussagekraft dieser
Ubersichtsarbeit.

5.8 Implikationen

Patienten mit chronischen Nackenschmerzen stellen eine bedeutende Gruppe dar.
Neben vielen verschiedenen konservativen Behandlungsformen, gewinnen zunehmend
komplementéarmedizinische Verfahren wie das Qigong an Bedeutung. Demgegentber

steht eine nur geringe Zahl von qualitativ hochwertigen Arbeiten, die deren Wirkung
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nach wissenschaftlichen Mal3stdben untersuchen. Weitere Studien sind nétig, sollten
allerdings wichtige Aspekte beachten.

So sollten die Dauer und die Therapiefrequenz Uberdacht werden. Drei Monate
Interventionsdauer sind  moglicherweise  ausreichend zur  Reduktion der
Nackenschmerzen. Die Fortfihrung einer reduzierten Therapie scheint jedenfalls keine
weitere Verbesserung hervorzurufen. Somit sollten zuklnftige Studien bei einer
Interventionsdauer Uber drei Monate zumindest die Frequenz nicht reduzieren. Dies hat
zwar mdglicherweise zur Folge, dass Patienten aufgrund der zeitlichen Belastung die
Therapie abbrechen, kann aber Auskunft dariber geben, ob ein Initialeffekt nach drei
Monaten noch zu steigern ist.

Fur die Messung der Erwartungshaltung und Selbstwirksamkeit bei chronischen
Schmerzen scheint der verwendete Fragebogen nicht geeignet. Es hat sich gezeigt,
dass dieser Parameter als einziger wahrend aller Erhebungszeitpunkten keine
relevanten Veranderungen gezeigt hat. Hier sollte ein speziellerer Fragebogen
verwendet werden, der noch genauer auf die Veranderung der Selbstwirksamkeit bei
chronischen Schmerzen eingeht und unter Umstadnden differenziertere Ergebnisse

liefern kann.

5.9 Schlussfolgerung

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass die durchgefiihrten Interventionen
(Qigong und Nackentbungen) im Vergleich zu keiner Therapie die Nackenschmerzen
signifikant reduzieren konnten. Auch bezogen auf andere Parameter, wie die
Nackenfunktionsfahigkeit und die Lebensqualitat, konnte dieser Effekt bestatigt werden.
Der Vergleich beider Therapiegruppen miteinander hat gezeigt, dass die Qigonggruppe
ahnliche Werte wie die Nackenibungsgruppe erbringen konnte. Allerdings konnte die
Nichtunterlegenheit von Qigong nicht statistisch gesichert werden. Zuktinftige Studien
sollten die Frage der Nichtunterlegenheit von Qigong gegenlber einem
Nackenibungsprogramm mit einer hoheren Fallzahl untersuchen. Auf eine
Wartegruppe kann aus unserer Sicht bei dieser Studienpopulation verzichtet werden, da

die Uberlegenheit von Qigong zur Wartegruppe deutlich gezeigt werden konnte.
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6. Zusammenfassung

Die vorliegende Studie hatte zum Ziel zu untersuchen, ob Qigong effektiver bei der
Reduktion der mittleren Schmerzen bei Patienten mit chronischen HWS-Schmerzen als
keine Therapie ist. Darlber hinaus sollte Uberprift werden, ob Qigong einem
physiotherapeutischen Nackenlibungsprogramm nicht unterlegen ist.

Hierzu wurde eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte Studie mit drei Armen
durchgefuhrt. Eingeschlossen wurden Patienten, deren unspezifische
Nackenschmerzen zwischen sechs Monaten und funf Jahren bestanden und deren
mittlere Intensitat bezogen auf die letzten sieben Tage mit mindestens 40 mm auf der
Visuellen Analogskala angegeben wurde.

Die Patienten der Interventionsgruppen (42 in der Qigonggruppe, 39 in der
Nackenubungsgruppe) erhielten in den ersten drei Monaten wodchentlich eine
Therapieeinheit, in den darauffolgenden drei Monaten nur zweiwdchentlich. Die
Teilnehmer der Wartegruppe (41 Patienten) erhielten wahrend der sechs Monate keine
Therapie. Nach Ablauf der Studie konnten die Wartegruppen-Teilnehmer zwischen
Qigong und einem physiotherapeutischen Nackenibungsprogramm wahlen, wobei das
Ergebnis nicht erfasst wurde.

Das auf Patienten mit chronischen  Nackenschmerzen  zugeschnittene
Ubungsprogramm wurde von hochqualifizierten Therapeuten entwickelt. Mit
.Neiyanggong“ wurde eine spezielle Form des Qigongs ausgewahlt, die den
Schwerpunkt auf stille und bewegte Formen sowie auf spezielle Atemtechniken legte.
Als Hauptzielparameter wurde die Differenz der Schmerzintensitat (durchschnittliche
Intensitat der HWS-Schmerzen in den letzten sieben Tagen) zwischen der Qigong- und
Wartegruppe anhand der Visuellen Analogskala (VAS; 0-100 mm, 0= keine Schmerzen,
100= maximale Schmerzen) nach sechs Monaten erhoben. Als sekundarer
Zielparameter wurden auch Daten zu Nackenschmerz und Funktionseinschrankung mit
der Neck pain and Disability Scale (NPAD), zur Selbswirksamkeitserwartung (SWE),
Lebensqualitat (SF-36), Schlafqualitait und -zufriedenheit, die Ubehaufigkeit, die
Glaubwaurdigkeit und Zufriedenheit mit der erhaltenen Therapie sowie unerwiinschte

Therapiewirkungen erhoben.
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Die Patienten fullten vor der Randomisierung (Baseline), nach drei und sechs Monaten
standardisierte Fragebtgen aus.

Als statistische Auswertung wurde eine Kovarianzanalyse (ANCOVA) mit multipler
Imputation fehlender Werte und Adjustierung auf Baselinewerte und Erwartungshaltung
sowie eine hierarchische Testprozedur durchgefinhrt.

Insgesamt konnten 123 Patienten in die ITT-Analyse eingeschlossen werden. Das
Durchschnittsalter lag bei 46 Jahren [Standardabweichung (SD): £ 10 Jahre], 88% der
Teilnehmer waren Frauen. Durchschnittlich litten die Patienten 3,2 Jahre (SD: + 1,6
Jahre) an chronischen Nackenschmerzen.

Fur den primaren Zielparameter konnte fur den Vergleich der Qigong- mit der
Wartegruppe nach sechs Monaten eine signifikante Schmerzreduktion gezeigt werden
(mittlere Differenz: -14 mm [KI: -23.1;-5.4], p= 0.002). Der Vergleich von Qigong- und
Nackenubungsgruppe nach sechs Monaten zeigte auch eine grofRere Schmerzreduktion
in der Qigonggruppe als in der Nackentbungsgruppe (mittlere Differenz: -0.7 mm
[KI: -9.1; 7.7], p= 0.872). Die Nichtunterlegenheit fir Qigong konnte aber nicht
statistisch gesichert werden (p=0,092).

Die Ergebnisse fiur die sekundaren Zielparameter (NPAD und SF-36) waren &ahnlich.
Nur fir den Parameter Allgemeine Selbstwirksamkeitserwartung (SWE) konnte in allen
Gruppen zu allen Messzeitpunkten keine Veradnderung nachgewiesen werden. In
zukinftigen Untersuchungen sollte dieser durch ein sensitiveres Messinstrument ersetzt
werden.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass eine sechsmonatige Intervention
mit Qigong beziehungsweise Nackenubungen im Vergleich zu keiner Therapie effektiv
zur Behandlung von chronischen Nackenschmerzen bezogen auf Schmerzreduktion,
Funktionseinschrankung und Lebensqualitat ist. Die Nichtunterlegenheit von Qigong
gegenuber Nackenidbungen konnte jedoch nicht statistisch gesichert werden.
Zukunftige Studien sollten sich daher dem weiteren Vergleich von Qigong mit
Nackenuibungen widmen. Eine héhere Fallzahl scheint hierfir erforderlich.
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7. Abklrzungen

Adj. adjustiert
BWS Brustwirbelsaule
d.h. das heif3t
GEE Generalised Estimation Equitations
HbAlc Hamoglobin Alc
HWS Halswirbelsaule
International Statistical Classification of
ICD-10 Diseases and Related Health Problems
(10. Revision)
ITT Intention-to-Treat
KI Konfidenzintervall
LWS Lendenwirbelséule
MW Mittelwert
NPAD Neck Pain and Disability Scale
PP Per protocol
RCT Randomized Controlled Trial
SD Standard Deviation = Standardabweichung
SF-36 Short-Form 36
SWE Selbstwirksamkeitserwartung
TCM Traditionelle Chinesische Medizin
TENS Transkutane Elektrische Nervenstimulation
UR United States [of America]
v. Chr. vor Christus
VAS Visuelle Analogskala
z.B. zum Beispiel
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