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ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung: Kopfschmerzen fiihren oft zu hohen Alltagseinschrankungen. Spezifische
Fragebdgen dienen als Messinstrumente zur Erfassung solcher kopfschmerzbedingter
Alltagseinschrankungen. Im deutschsprachigen Raum besteht zurzeit kein ideales
Messinstrument, welches die Schwere der Einschrankung durch Kopfschmerzen innerhalb einer
akzeptablen Recall-Zeit erfasst und zuverlassig misst. Der Headache Disability Questionnaire
(HDQ) ist ein englischsprachiges Messinstrument, welches die Anforderungen eines
zuverlassigen Fragebogens fur Kopfschmerzen erflllt. Es besteht keine validierte deutsche
Version des HDQ Das Ziel dieser Studie war es, den HDQ ins Deutsche zu Ubersetzen und
kulturibergreifend an die deutschsprachige Population zu adaptieren sowie seine Test-Retest-
Reliabilitat zu untersuchen.

Methodik: In einem zwei-Phasen Querschnittstudiendesign wurde der HDQ zuerst nach
internationalen Richtlinien ins Deutsche Ubersetzt und adaptiert (HDQ-G). Zwdlf erwachsene
deutsche Muttersprachler*innen nahmen an kognitiven Interviews zur Verstandlichkeit einer
prafinalen deutschen Version des HDQ teil. Anschliessend wurden Anpassungen in Absprache
mit dem Original-Autor und einem Expertenkomitee vorgenommen. Danach wurde die Test-
Retest-Reliabilitdt des HDQ-G mittels Intraklassenkorrelationskoeffizienten (ICC) mit Hilfe von 29
erwachsenen Kopfschmerz-Patient*innen evaluiert und mittels Bland-Altman-Plots bildlich
dargestellt. Teilnehmer*innen nahmen in einem Zeitraum von zwei bis vierzehn Tagen je zweimal
an einer Online-Umfrage mit der finalen Version teil.

Ergebnisse: Alle Schritte des Ubersetzungsprozesses wurden eingehalten und die finale
deutsche Version des HDQ wurde mit wenigen Erganzung fertiggestellt. Der HDQ-G zeigte eine
sehr gute Test-Retest-Reliabilitdt mit einem 1CC=0.89 (95% Konfidenzintervall (KI) von 0.77 -
0.95). Die mittlere Differenz beider Umfragen lag bei +1.72 Punkten, 95% aller Werte lagen
zwischen +10.77 und -7.33 Punkten.

Schlussfolgerung: Die originale Version des HDQ wurde Ubersetzt und fur die Verwendung bei
der erwachsenen deutschsprachigen Population im ambulanten physiotherapeutischen Setting
adaptiert. Der HDQ-G =zeigte eine sehr gute Test-Retest Reliabilitdt und akzeptable
Ubereinstimmung bei allgemeinen Kopfschmerzpatient*innen im physiotherapeutischen Setting.
Zusatzliche Studien sind notwendig, um weitere wissenschaftliche Gutekriterien des HDQ zu

untersuchen.

Die Studie wurde im Register clinicaltrials.gov registriert (clinicaltrials.gov: NCT04877561).
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Schliisselworter: Kopfschmerzen, Assessment, Reliabilitat, Ubersetzung, Adaptation,

Headache Disability Questionnaire

English abstract

Introduction: Headaches are causing high disability. Specific questionnaires should serve as
measures for headache-related disability. In German-speaking countries, there is no ideal
measurement to reliably measure the severity of disability due to headache within a reasonable
recall time. The Headache Disability Questionnaire (HDQ) is an English measurement that fulfills
the requirements for a reliable headache questionnaire. It has not yet been translated into
German. The aim of this study was to translate the HDQ into German, to adapt it cross-culturally

to the German-speaking population, and to investigate its test-retest reliability.

Methodology: In a two-phase cross-sectional study design, the HDQ was first translated into
German and adapted according to the international guidelines (HDQ-G). Twelve adult German
native speakers participated in cognitive interviews on the comprehensibility of a pre-final German
version. Subsequently, adaptations were made and documented in agreement with the author of
the English version and an expert committee. Test-retest reliability of the final HDQ-G was
subsequently evaluated in a sample of 29 adult headache patients using intraclass-correlation-
coefficients (ICC) and visualized by a Bland-Altman plot. Participants completed an online survey

with the final version twice within a period of two to fourteen days.

Results: All steps of the translation process were followed and the final German version of the
HDQ was completed with few additions. The HDQ-G showed very good test-retest reliability with
an ICC=0.89 (95% confidence interval (Cl) of 0.77 to 0.95). The mean difference of both surveys
was +1.72 points, with 95% of all values within +10.77 and -7.33 points.

Conclusion: The original version of the HDQ was translated and adapted for use in the adult
German-speaking population in the outpatient physical therapy setting. The HDQ-G showed very
good test-retest reliability and acceptable agreement for the general headache population in
physiotherapy settings. Further studies are needed to investigate other scientific criteria ot the
HDQ.

The study has been registered at clinicaltrials.gov (clinicaltrials.gov: NCT04877561).

Keywords: headache, assessment, reliability, translation, adaptation, Headache Disability

Questionnaire
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EINLEITUNG

Kopfschmerzen gehéren zu den haufigsten Erkrankungen Europas, mit einer 1-Jahres Pravalenz
um die 20% fur Migrane und gegen 30% fur Spannungskopfschmerzen, zahlen diese zu den
meistverbreiteten Kopfschmerzerkrankungen (Deuschl et al 2020). Kopfschmerzen sind in der
Regel sehr belastend und tragen zu starken Beeintrdchtigungen der Lebensqualitat von
Betroffenen und ihren Angehdrigen bei. Im Jahre 2016 litten weltweit beinahe drei Milliarden
Menschen (Stovner et al. 2018), an Migrane oder Spannungskopfschmerzen (Stovner et al.
2018). Besonders einschrankend sind diese flir Menschen im Alter von 15-49 Jahren, bei denen
die genannten Kopfschmerztypen zusammen die Ursache fir 9.5% aller Lebensjahre mit

Beeintrachtigung darstellen (Stovner et al. 2018).

Unter den zahlreichen Mdoglichkeiten zur Behandlung von Kopfschmerzen haben sich auch
physiotherapeutische Massnahmen als nutzliche Interventionen etabliert (Bendtsen & Jensen
2011). Zirka 25% aller Kopfschmerz-Patient*innen und 32% aller Migrane Patient*innen aus der
allgemeinen Population hatten zwischen 2000 und 2015 physiotherapeutische Massnahmen
genutzt (Moore et al. 2017). Im Sinne eines patientenzentrierten Behandlungsansatzes ist es fur
medizinische Fachkrafte wichtig, die Auswirkungen von Kopfschmerzen auf die Lebensqualitat
der Betroffenen zu erfassen, und die Wirkung ihrer Massnahmen mit validen Instrumenten zu
Uberprifen. Dabei ist die Selbstdeklaration tiber das Vorhandensein, die Schwere, die Haufigkeit
und die Auswirkungen von Kopfschmerzen mitentscheidend flir das Aufzeigen der Wirksamkeit

therapeutischer Interventionen (Haywood et al. 2018).

Es stehen verschiedene Fragebdgen zur Verfligung, die das Ziel haben, eine patientenbasierte
Bewertung der Auswirkungen von Kopfschmerzen auf das Empfinden, die Korperfunktion und
den Alltag von Betroffenen darzulegen (Haywood et al. 2018). Allerdings weisen die bestehenden
Fragebogen verschiedene Defizite bei der Erfassung von Behandlungseffekten von nicht-

medikamentosen Interventionen bei Kopfschmerzen auf (Luedtke et al. 2020).

Aktuell werden in klinischen Settings besonders zwei Kopfschmerzfragebdgen empfohlen
(Haywood et al. 2018; Luedtke et al. 2020), der ,Migrane disability assessment® (MIDAS)
Fragebogen ist bei der Diagnostik und Behandlung von Migrane in vielen Landern bereits etabliert
(Benz et al. 2018). Trotz guter Praktikabilitdt und psychometrischen Eigenschaften wurden
allerdings auch einzelne Aspekte des Fragebogens kritisiert. Zum einen wird seine
Durchfuhrbarkeit aufgrund der Aufforderung zu einer exakten Angabe von Tagen mit

Beeintrachtigungen durch Kopfschmerzen als zu anspruchsvoll fiir Patient*innen erachtet.

4
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Daruber hinaus kdnnte das Abrufen eines 3-monatigen Zeitraums zu Verzerrungen im Sinne
eines eingeschrankten «Recalls» fihren und somit die Prazision der Messung verringern (Benz
et al. 2018; Luedtke et al. 2020).

Der ,Headache Impact Test* (HIT-6) dagegen fordert die Befragten dazu auf, sich nur an einen
Zeitraum von einem Monat zu erinnern, und scheint daher besser geeignet zu sein als der MIDAS
(Kosinski et al. 2003; Luedtke et al. 2020). Dieser Fragebogen wurde bereits in neun Sprachen
validiert und steht auch im deutschsprachigen Raum zur Verfugung (Martin et al. 2004). Obwohl
der HIT-6 beim Screening von Kopfschmerzen empfohlen wird, zeigt er Schwachen bei der
Erfassung und Berechnung des Ausmasses einer Beeintrachtigung (Score zwischen 36-78
Punkten) und deren Auswirkung auf die Lebensqualitat von Betroffenen (Luedtke et al. 2020;
Niere 2009). Das Bewertungssystem bietet wenig Auswahlmdglichkeiten und die
Punkteverteilung kann zu Schwierigkeiten bei der Interpretation der Ergebnisse fuhren (Niere
2009). Daher besteht weiterhin Bedarf nach einem zuverlassigen Fragebogen, der ausflhrlich
die Schwere der Beeintrachtigungen durch Kopfschmerzen misst und eine akzeptable «Recall-
Zeit» erfasst (Luedtke et al. 2020).

Der ,Headache disability questionnaire“ (HDQ) ist ein bisher noch nicht validierter Fragebogen
fur den deutschsprachigen Raum. Er stellt ein Messinstrument dar, welches den
Behandlungseffekt von nicht-medikamentdsen Interventionen bei Kopfschmerzen messen kann,
und ahnlich wie der HIT-6 eine vierwochige Recall-Zeit hat, jedoch ein einfacheres
Auswertungssystem bietet (Niere 2009). Der Fragebogen wurde fiir die Erhebung von Daten zur
Lebensqualitat der allgemeinen Kopfschmerzpopulation in physiotherapeutischer Behandlung
entwickelt (Niere & Quin 2009). Er besteht aus neun intervallskalierten Items, die mittels einer
Skala von 0 bis 10 beurteilt werden kdnnen und einen Gesamtscore zwischen 0-90 Punkten
ergeben. Dadurch wird auch eine prozentuale Angabe der Beeintrachtigung als Gesamtresultat
ermoglicht. Der HDQ hebt sich von den erwahnten Fragebdogen ab, indem er neben
Schmerzintensitat auch explizit den Schweregrad der Einschrankung von alltaglichen Aktivitaten
im letzten Monat aufgrund von Kopfschmerzen erfasst (Niere & Quin 2009). Eine Ubersetzung

und Anpassung fur dessen Nutzung im deutschsprachigen Raum bestehen aktuell nicht.

Das Ziel dieser Studie war es, den HDQ-Fragebogen ins Deutsche zu Ubersetzen und an die
deutschsprachige Population zu adaptieren. Anschliessend wurde dessen Test-Retest-

Reliabilitat untersucht.
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METHODE

Die Studie verwendet ein zwei-Phasen deskriptives Querschnittdesign.

Zuerst wurde der HDQ nach empfohlenen internationalen Richtlinien (Mohler et al. 2016) vom
Englischen ins Deutsche ubersetzt und adaptiert.

In einem zweiten Schritt wurde die Test-Retest-Reliabilitdt anhand des Interklassenkorrelations-

koeffizienten (ICC) und der ,Limits of Agreement (LoA)“ quantifiziert.

UBERSETZUNG UND KULTURELLE ADAPTATION

Die Ubersetzung und kulturelle Adaptation wurde nach dem internationalen TRAPD Team
Translation Model durchgeflihrt (Mohler et al. 2016) (siehe Abb. 1).

Abb.1: TRAPD Team Translation Model (Mohler et al., 2016)

: o Docu-
Translation Adjudication Pretest .
mentation

Ubersetzungsprozess (Translation)
Im ersten Schritt des TRAPD-Modells (Mohler et al. 2016) fand die Ubersetzung des originalen
Fragebogens durch eine professionelle Ubersetzerin statt. Diese hatte ausfiihrliche Informationen

zum Gebrauch des ursprunglichen und des neuen Fragebogens erhalten. Anschliessend wurde
der Ubersetzte Fragebogen von einem Fachexperten mit deutscher Muttersprache begutachtet
und angepasst. In einem zweiten Schritt Gberprifte eine professionelle Revisorin die Version des
Fachexperten aus linguistischer Sicht, woraus eine dritte Version mit entsprechenden

Korrekturen entstand.

Expertenkomitee-Beurteilung (Review/Adjudikation)

Alle drei Versionen wurden in einem Komitee aus Expert*innen mit allen bisher Beteiligten
diskutiert. Zusatzlich wurde der Entwickler des Original-Fragebogens kontaktiert, um
Verstandnisfragen zu klaren und die diskutierten Anpassungsvorschldge zu kommunizieren. Das
Expert*innenkomitee  (berpriifte und diskutierte sorgfaltig alle Ubersetzungen und

Unstimmigkeiten, bis ein Konsens Uber eine vorlaufige Version des Fragebogens erzielt wurde.
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Pratest—Phase/Dokumentation

In der Pratest-Phase wurden separate kognitive Interviews zur Verstandlichkeit der Ubersetzten
Version durchgefiihrt (Pohontsch & Meyer 2015). Dabei wurden Teilnehmer*innen ausfuhrlich zu
Ihrem Verstandnis von Einzelfragen, aber auch des Gesamtfragebogens interviewt. Daflir wurden
Teilnehmer*innen mit deutscher Muttersprache, die mindestens 18 Jahre alt sind, an
Kopfschmerzen leiden und in der Schweiz wohnhaft sind aus 2-3 Physiotherapie-Praxen im
Gross-Raum Zurich/Winterthur eingeschlossen. Die Stichprobengrosse fur die kognitiven
Interviews durfte je nach Sattigungsgrad zwischen flinf und 15 Teilnehmer*innen betragen (Willis
2005).

Personen, welche den Ein- und Ausschlusskriterien entsprachen, erhielten einen Online-Zugang
zu Studieninformationen, inklusive einer Einverstandniserklarung sowie einer Umfrage mit der
Ubersetzten préfinalen Fragebogen-Version. Eine Sattigung wurde als erreicht betrachtet, wenn
keine neuen Aussagen zum Gesamt- Fragebogen oder einzelner Items seitens der
Teilnehmer*innen gemacht wurden.

Anschliessend wurden kognitive Interviews mit den Teilnehmer*innen durchgefiihrt. Diese
beinhalteten deren Einschatzungen zum Gesamteindruck des Fragebogens, zur Verstandlichkeit
einzelner Fragen und moglichen Verbesserungsvorschlagen. Anhand der gesammelten
Informationen wurden durch Konsens im Expert*innenkomitee und nach Absprache mit dem
Original-autor nétige Anpassungen getatigt und eine finale Version (HDQ-G) fir die Verwendung
im klinischen Setting fertiggestellt (siehe Abb. 2). Das gesamte Prozedere sowie die Entstehung

der finalen Ubersetzung wurden dokumentiert.



Abb. 2: Finale HDQ-G Version

HEADACHE DISABILITY QUESTIONNAIRE — DEUTSCHE VERSION

Name: o Datum: ... R [ Punkte /90
Bitte lezen Sie jede Frage aufmerksam durch und kreizen Sie die Antwort ein, die am besten auf Sie zutrifft.
1. Wie wiirden Sie die iibliche Stirke [hrer Kopfschmerzen auf einer Skala von 0 biz 10 einzchitzen?

0 1 2 3 4 5 6 7 g 9 10 SCHLIMMETE
KEINE SCHMERZEN
SCHMERZEN

2. Wenn Sie Kopfechmerzen haben, in wie viel Prozent der Fille, sind diese Schmerzen stark?

NIE 1-10% 11-20%  21-30%  31-40%  41-50% 51-60%  61-70°%  71-B0%  B1-90% 91-100% IMMER
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. An wie vielen Tagen im letzten Monat haben Sie zich fiir eine Stunde oder linger wegen Threr Kopfechmerzen hingelegt?

NIE 13 46 10 1-12 13-15 16-18 1821 21-14 250 2831 JEDEN TAG
0 2 3 4 5 6 7 B 9 10

[

4, Wenn Sie Kopfechmerzen haben, wie oft miissen Sie deswegen der Arbeit, dem Studium oder der Schule den ganzen Tag
oder einen Teil des Tages farnbleiben?

NIE 1-10% 11-20%  21-30%  31-40%  41-50%  51-60%  61-70%  71-B0%  B1-20%  91-100% IMMER

0 1 2 1 4 3 6 7 g 9 10
5. Wenn Sie wihrend der Arbeit (bzw. wihrend Studium oder Schule) Kopf:chmerzen haben, wie stark izt dann Thre
Arbeit=fihigkeit eingeschrinkt?
NICHT 1-10% 1120 21-30%  31-40%  41-50%  51-60%  61-70%  71-80%  81-20%  91-100% ARBEITS-
0 1 2 3 4 3 6 7 g 9 10 UNFAHIG
EINGESCHRANKT

6. An wie vielen Tagen im letzten Monat wurden Sie mindestenz den halben Tag wegen Ihrer Kopfachmerzen davon
abgehalten, hauzhaltzhezogene Arbeiten (inkl. Einkauf, Reparaturen, Gartenarbeit ete.) durchzufiihren?

NIE 1-3 L6 e 10-12 13-13 16-18 1621 2124

3-27 2831 JEDEN TAG
0 1 2 3 4 5 6 7 g 10

[Fo]

7. Wenn Sie Kopfechmerzen haben, wie stark izt dann Thre Fihigkeit eingeschrankt, hauzhaltsbezogene Arbeiten
(inkl. Einkauf, Reparaturen, Gartenarbeit etc.) durchzufiihren?

NICHT 1-10% 11-20% 21-30% 3140% 41-50% S51-60% 61-70% 71-80% 81-90% 91-100% UNFAHIG
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ENGESCHRANKT

8. An wie vielen Tagen im letzten Monat warden Sie durch Ihre Kopfachmerzen von nicht arbeitsbezogenen Aktivititen
(Familie, zoziale Kontakte, Freizeit) abgehalten?

NIE 1-3 46 e 10-12 13-13 16-18 1621 21-24 2527 28-31 JEDEN TAG
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

9. Wenn Sie Kopfechmerzen haben, wie stark ist dann Ihre Fihigkeit eingeschrankt, nicht arbeitshezogene Aktivititen
(Familie, zoziale Kontakte, Freizeit) anszuiiben?

NICHT 1-10% 1120%  2130%  31-40%  41-50%  S1-60%  61-70%  71-80% 8190% 91-100% UNFAHIG

0 1 2 3 4 5 6 7 B 9 10
EINGEECHRANET

176
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TEST-RETEST-RELIABILITAT

Die Test-Retest-Reliabilitat des HDQ-G wurde untersucht, um die Reproduzierbarkeit der

Testergebnisse bei einem mdglichst unveranderten Zustand von Kopfschmerzpatient*innen tber
einen kurzen Zeitraum hinweg zu beurteilen. Dabei wurden die Ergebnisse zweier Umfragen
durch die gleichen Teilnehmer*innen miteinander verglichen. Dies entspricht den international
anerkannten Standards zu Reliabilitdt und Messfehler nach COSMIN (Mokkink et al., 2019).

Eignungskriterien der Teilnehmer*innen

Erwachsene Teilnehmer*innen, welche wegen Kopfschmerzen seit maximal drei Monate in
physiotherapeutischer Behandlung waren, wurden in ambulanten physiotherapeutischen
Privatpraxen und mit Hilfe des Schweizerischen Verbandes flir orthopadisch muskuloskelettale

Physiotherapie (SVOMP, https://www.svomp.ch) in der deutschsprachigen Schweiz rekrutiert.

Die Kopfschmerzen mussten seit mindestens einem Monat bestehen und mindestens einmal im
Monat auftreten. Die typischerweise abfallende Pravalenz von Kopfschmerzen ab dem Alter von
65 Jahren wurde bei den Einschlusskriterien bertcksichtigt (Stovner et al. 2018), weswegen nur
Teilnehmer*innen im Alter zwischen 18 und 65 Jahren eingeschlossen wurden. Voraussetzungen
zur Teilnahme an der Studie waren ein Internetzugang sowie fliessende schriftliche und
madndliche Verstandigung in deutscher Sprache. Die Eignungskriterien und die
Einverstandniserklarung wurden zu Beginn der Online-Umfrage, direkt nach den
Studieninformationen, abgefragt und eingeholt. Das ,Nicht-erflllen® eines Eignungskriteriums

fuhrte automatisch zum Ausschluss der Person und dem Ende der Umfrage.

Prozedere
Die Teilnahme an der Studie wurde mit dem Online-Tool RedCap durchgefiihrt

(https://redcap.zhaw.ch/). Informationsflyer zur Studie mit den aufgelisteten Eignungskriterien

und einem QR-Code oder Web-Link zur Online-Umfrage wurden in ambulanten
Physiotherapiepraxen ausgelegt und an Kopfschmerzpatient*innen ausgeteilt. Mit dem QR-Code/
Web-Link wurde potenziell geeigneten Teilnehmer*innnen Zugriff zu den Studieninformationen
ermdglicht. Bei Erflllung aller Einschlusskriterien inklusive Einverstandniserklarung durften sie
an der Online-Umfrage teilnehmen.

Zur Beschreibung der wahrscheinlichsten Kopfschmerzerkrankung jeder/s Teilnehmenden,
wurde mit einer initialen Filteruntersuchung, angelehnt an die ICHD (Internationale Klassifikation
von Kopfschmerzerkrankungen, 3. Auflage) und mit Fragen zur Lokalisation, Schmerzqualitat,

Kopfschmerzfrequenz, Kopfschmerzdauer und Kopfschmerzintensitat, sowie typischen

9
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Begleitsymptomen wie z.B. Ubelkeit oder Lichtempfindlichkeit, fiir die haufigsten Kopfschmerz-
Typen (im Besonderen Migrane, Spannungskopfschmerz) gescreent (International Headache
Society 2018). AnschlieRend fillten die Teilnehmer*innen die Fragen des HDQ-G aus. Nach 48
— 72 Stunden wurden die Teilnehmer*innen per E-Mail zum nochmaligen Ausfillen des HDQ-G
eingeladen. Zusatzlich wurden sie aufgefordert, eine modgliche Veranderung ihrer
Kopfschmerzsituation gegenuber der ersten Umfrage auf einer Likert-Skala mit flnf
Antwortmaoglichkeiten von -2, ,viel schlechter’, bis +2, ,viel besser‘, anzugeben.
Teilnehmer*innen, die eine Veranderung ihres Zustandes bzw. ihrer Kopfschmerzen angegeben
hatten, wurden von der Analyse ausgeschlossen. Eingeschlossen wurden nur Proband*innen,
welche die Frage mit der Option ,unverandert® beantwortet hatten. Es wurden keine
Einschrankungen bzgl. der Einnahme regularer Medikamente und Therapien gemacht.

Teilnehmer*innen blieben verblindet gegenuber ihren Antworten in der ersten Umfrage.
Ausserdem wurden die Fragen des HDQ-G bei RedCap mit Dropdownlisten gestaltet, sodass
den Teilnehmer*innen auch kein visueller Uberblick Uber ihre Antworten bei den vorherigen

Fragen ermoglicht wurde.

Datenanalyse

Zur Darstellung demographischer Daten wurden deskriptive Statistiken mit Mittelwerten,
Standardabweichungen und Haufigkeiten verwendet. Fir die Test-Retest Reliabilitat wurde ein
Intraklassenkorrelationskoeffizient (ICC 2,1) mit einem 95% Konfidenzintervall (KI) berechnet
(Koo & Li, 2016). Der ICC-Wert variiert zwischen 0 und 1, je hoher der Wert, desto héher die
Zuverlassigkeit. Explizit wurde der ICC-Wert wie folgt klassifiziert: "sehr gut" (= 0.81), "gut" (0.61
- 0.80), "massig" (0.41 - 0.60), "schlecht" (< 0.40) (Landis & Koch 1977).

Die mittleren Differenzen zwischen beiden Erhebungen wurden mit der Bland-Altman-Analyse
berechnet und grafisch dargestellt. Neben der mittleren Differenz werden die Grenzen der
Ubereinstimmung mit der knapp doppelten (1.96) Standardabweichung als obere und untere
Grenzen dargestellt, wobei 95% aller Differenzen innerhalb dieser Grenzen liegen (Bland &
Altman, 1986). Die statistische Analyse wurde mittels Software R, Version 3.6.3, inklusive der

«packages» ,psych* und ,BlandAltmanLeh* durchgefihrt.

Fallzahl-Berechnung
Eine genugende Test-Retest-Reliabilitdt wurde fir einen ICC = 0.90 mit unterem Kl von 0.7 (gilt

als mindestens noch «gut») festgelegt. Fur eine Power von 90%, einem Typ | Fehler a = 0.05,

10
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wurde eine Mindeststichprobengrésse von 25 Patient*innen a priori berechnet (Bujang, 2017).
Ausgehend von einer 20%-igen Drop-out-Rate nach der ersten Messung, wurde die erforderliche

Stichprobengrésse auf n = 32 erhdht (Bujang 2017).
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ERGEBNISSE

UBERSETZUNG UND KULTURELLE ADAPTATION

Die Ubersetzungs- und Adaptationsprozesse wurden wie geplant durchgefiihrt. Die préfinale
Version wurde durch Einigung im Expert*innenkomitee bestimmt, wobei Verstandnisunterschiede

nach der Ubersetzung diskutiert und Anpassungen vorgenommen wurden.

12 Proband*innen nahmen an kognitiven Interviews teil, bei denen sie tUber das Verstandnis und
den Aufwand des gesamten Fragebogens und einzelner items befragt wurden. Die
Teilnehmer*innen erwahnten ein gutes Verstandnis zu den meisten Fragen. Sie berichteten von

einem geringen zeitlichen Aufwand (ca. 10 Minuten) zum Ausflllen des Fragebogens.

Sieben Teilnehmer*innen gaben an, Schwierigkeiten beim Verstehen der zweiten Frage
(Kopfschmerz-Starke) zu haben. Konkret nannten sie die Frageformulierung ungewdhnlich und
empfanden, dass diese Frage nach Haufigkeiten eines Phanomens fragt und deshalb eher nicht

mit Prozentangaben zu beantworten sei.

Ahnliche Verstandnisprobleme hatten vier Teilnehmer*innen bei Frage vier (Auswirkungen von
Kopfschmerzen auf Arbeit, Studium, Schule), wobei fir sie die Antwortmdglichkeiten in Prozenten

ebenfalls nicht intuitiv waren.

Zwei Teilnehmer*innen verstanden bei den ersten zwei Fragen nicht, auf was fir einen Zeitraum

sich diese beziehen.

Weiter fanden es drei Proband*innen wichtig, dass auch die Medikamenteneinnahme flr den

Fragebogen bertcksichtigt werden sollte.

Die zweite Frage der prafinalen Version des HDQ wurde nach Absprache im Expert*innenkomitee
mit dem Zusatz ,(...), ,in wie viel Prozent der Félle“, (...)“ erganzt. Anschlielend wurde die finale
Version des HDQ-G festgelegt (Abb. 2) und fir die Test-Retest Reliabilitdt im Online-Tool

angepasst.
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Abb. 3: Flussdiagramm des Einschlussverfahrens

Studieninformationen gelesen
(n=69)

Eignungskriterien erfullt
(n =58, 100 %)

Personendaten (n=-16),
Kopfschmerzscreening und HDQ T1

(n=-2)

Teil 1 (Personendaten,
Kopfschmerzscreening, HDQ, T1)
abgeschlossen (n =40, 68.97%)

Doppeldaten: n=5

Teil 1 abgeschlossen und liberprift
(n =35, 60.34%)

T2 abgeschlossen (Veranderung
zum ersten Mal, HDQ T2)
(n= 35, 60.34%)

Veranderung der Kopfschmerz-
Situation T2 zuT1:n=6

Eingeschlossene Datensdtze zur

Datenanalyse fiir Test-Retest-
Reliabilitit (n= 29, 50%)

270

271 TEST-RETEST-RELIABILITAT

272 Stichprobe

273 Die Stichprobengrosse sowie die Drop-out-Quote wurden in einem Flussdiagramm (siehe Abb.
274  3) dargestellt. Gesamt erflllten 58 Personen die Eignungskriterien und erklarten sich zur
275  Teilnahme an der Studie bereit. Davon gaben 42 Teilnehmer*innen ihre Personendaten (Name,

276  Geschlecht, Geburtsdatum etc.) an und 40 flllten das Kopfschmerzscreening und den HDQ-G
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278
279
280
281
282
283
284
285

286

erstmalig und vollstandig aus. Funf doppelte Datensatze (Personen hatten irrtiimlich zweimal die
Umfrage ausgefillt) wurden entdeckt, wobei jeweils nur die aktuelleren Datensatze
eingeschlossen blieben. Alle 35 Teilnehmer*innen fullten den HDQ-G Fragebdgen innerhalb von
max. zwei Wochen ein zweites Mal aus (Mittelwert 4.55 + Standardabweichung (SA) 4.33 Tage),
wobei sechs Teilnehmer*innen fir die Analyse zur Test-Retest Reliabilitdt der Ergebnisse
ausgeschlossen wurden, da sie eine Veranderung ihrer Kopfschmerzsituation (auf der Skala von
-2, viel schlechter, bis +2, viel besser) zwischen dem ersten und dem zweiten Ausfiillen des HDQ-
G, angaben. Es bestanden keine signifikanten Unterschiede zwischen den kompletten (n= 35)

und inkompletten (n=29) Datensatzen (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Demografische Daten der Test-Retest-Reliabilitdt Untersuchung

T1 - MESSUNG T2 - FOLLOW UP P-WERTE

TEILNEHMER*INNEN 35 29
ANZAHL
Alter 38.34+£11.15 37.45+11.66 0.76
GESCHLECHT mannlich 5 (14.29%) 4 (13.79%) 1

weiblich 30 (85.71%) 25 (86.21%)
KOPFSCHMERZDAUER | In Jahren 6.91 +9.60 7.29 £9.51 0.87
TEILNEHMER*INNEN | Migrine 10 (28.57%) 10 (34.48%) 0.21
MIT BEKANNTER Spannungs- 2 (5.71%) 2 (6.90%)
ARZTLICHER Kopfschmerz
DIAGNOSE Andere 5(14.29%) 3 (10.34%)

Keine Angaben 18 (51.43%) 14 (48.28%)
,WAHRSCHEINLICHER” | Migrine 19 (54.29%) 17 (58.62%) 0.20
KOPFSCHMERZ-TYP Spannungs- 10 (28.57%) 8 (27.59%)
NACH ICHD Kopfschmerz
SCREENING Andere 6 (17.14%) 3 (10.34%)
HDQ-G 28.40 £ 9.64 26.21 +10.40 0.39
GESAMTERGEBNIS
EINNAHME VON 31 (88.57%) 26 (89.66%)
MEDIKAMENTEN
MEDIKATION Taglich 6 (17.14%) 6 (20.69%) 0.24
HAUFIGKEIT Wochentlich 8(22.86%) 7 (24.14%)

Monatlich 6 (17.14%) 5(17.24%)

Bei Bedarf 11 (31.43%) 8 (27.59%)
ART DER NSARs 22 (62.86%) 21 (72.41%) 1
MEDIKAMENTE

Spezifische 9 (25.71%) 8 (27.59%)

Medikamente

(z.B. Triptane,

Lyrika, Zomik)

Legende Tabelle 1. HDQ-G= deutsche Version des Headache Disability Questionnaire, ICHD= Internationale
Klassifizierung von Kopfschmerzerkrankungen, NSAR= Nicht steriodale Antiphlogistika; Werte sind Mittelwerte +

Standardabweichung, oder % Angaben.

Zur Beurteilung der Reproduzierbarkeit wurden die Datensatze der 29 Teilnehmer*innen

analysiert, deren Zustand innerhalb beider Messzeitpunkte als stabil bezeichnet wurde. Das
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durchschnittliche Intervall zwischen dem Ausfillen beider Umfragen betrug 4.37
(Standardabweichung (SA)=3.30) Tage.

Reliabilitat
Eine sehr gute Test-Retest-Reliabilitat wurde fur den HDQ-G mit einem ICC von 0.89 und einem
95% Konfidenzintervall (KI) erreicht, das sich von 0.77 bis 0.95 erstreckt.

Der Bland-Altman-Plot (siehe Abb. 4) zeigte, dass die mittlere Differenz der-Gesamtpunktzahl
zwischen beiden Messungen bei einem Wert von +1.72 Punkten lag. Die Grenzen der
Ubereinstimmung (LoA) in denen sich 95% aller Differenzen befinden, lagen bei +10.77 und -7.33

Punkten.

Abb. 4: Bland-Altman-Plot des HDQ-G
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DISKUSSION

Diese Studie besteht aus zwei Phasen, wobei zunachst der HDQ Ubersetzt und die deutsche
Version (HDQ-G) kulturell adaptiert wurden. Im zweiten Schritt wurde die Test-Retest Reliabilitat
und Ubereinstimmung eines zweimaligen Ausfiillens der finalen Version des HDQ-G-

Fragebogens evaluiert (Giavarina 2015; McGraw 2017).

Ubersetzungsprozess des HDQ zum HDQ-G

Das Vorgehen bei der Ubersetzung und Adaptation nach dem TRAPD-Modell zeigte eine neue
Perspektive des Ubersetzungsprozesses und verspricht eine professionelle Herangehensweise
mit geringem Aufwand (Mohler et al. 2016). Gemass dem TRAPD-Modell ist eine
Rickubersetzung Uberflissig und sogar unguinstig fur das Endergebnis, den deutschsprachigen
Fragebogen, denn dadurch kann die eigentliche Ubersetzung an Natirlichkeit verlieren und als
schwerer verstandlich oder irrtimlich als falsch bezeichnet werden (Behr 2017). Epstein et al.
(2015) verglichen verschiedene Ubersetzungsansatze und lieferten gute Evidenz, dass eine
Ruckibersetzung nur geringe Veranderungen erzeugt, und unterlassen werden kann. Viel
wichtiger sei ein Expert*innenkomitee mit guten Kultur- und Sprachkenntnissen beider Sprachen,
was zur Sicherstellung des korrekten Inhalts beitragt (Epstein et al. 2015). Beim TRAPD-Modell
wird die Sicherstellung der Qualitédt der Ubersetzung durch die Einbeziehung geeigneter
Ubersetzungs-, Inhalts- und Umfrageexpert*innen in einem Teamansatz ermdglicht und eine

grindliche Dokumentation durchgefiihrt (Mohler et al. 2016).

Der Ubersetzungsprozess wurde bis zur Pratest-Phase planmaBig durchgefiihrt und die Review-
Beteiligten waren sich betreffend einer prafinalen Version des HDQ-G einig. Jedoch wurden
einige potenzielle Verstandnisprobleme wahrend den kognitiven Interviews seitens der beteiligten
Kopfschmerzpatient*innen angesprochen. Fir einen grésseren Anteil der Teilnehmer*innen
waren %-Angaben zur Haufigkeit von starken Kopfschmerzen (Frage 2) und Auswirkungen von
Kopfschmerzen auf Arbeit, Studium, Schule (Frage 4) schwer verstandlich. Sie dusserten, dass
sie Antwortmoglichkeiten ,in Tagen® bevorzugten. Beide Fragen beginnen mit dem gleichen
Nebensatz und haben den gleichen Anfang des Hauptsatzes: ,Wenn sie Kopfschmerzen haben,
wie oft (...)%, Ubersetzt aus dem Englischen: ,When you have headache, how often (...)". Eine
Vermutung, warum die Teilnehmerinnen Schwierigkeiten hatten, die zwei Fragen in Prozent zu
beantworten, war, dass der klassische Satzbau missachtet wurde. Bei Konditionalsatzen wird im

Nebensatz die Bedingung beschrieben und im Hauptsatz die Folge. Wird dies nicht erkannt, kann
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der Satz eine andere Bedeutung annehmen (Klein 1993). Daher wurde die zweite Frage nach

Absprache im Expert*innenkomitee angepasst: ,,..., in wie viel Prozent der Félle..." .

Ein weiterer Einwand aus den Interviews betraf die ersten zwei Fragen. So war es fur die
Teilnehmer*innen unverstandlich, auf welche Zeitperiode sich beide Fragen beziehen. Nach
Rucksprache mit dem Autor der Originalversion wurde jedoch im Expert*innenkomitee
entschieden, keine Veranderungen diesbezlglich vorzunehmen, da eine Erganzung mit zeitlicher
Einrahmung eine zu groRe Veranderung des Original-Fragebogens HDQ bedeutet. Bei der
dritten, sechsten und achten Frage des HDQ-G wird nach der Haufigkeit in Tagen innerhalb eines
Zeitraums von einem Monat gefragt. Die Autoren der Originalversion strebten eine Heterogenitat
der Fragen fur haufigkeitsbezogene und nicht-haufigkeitsbezogene Elemente an (Niere & Quin
2009). Ahnliches gilt auch fir den HIT-6, wo Zeitrdume erst ab der vierten Frage erwahnt werden
(Kosinski et al. 2003). Beim MIDAS dagegen wird der Zeitraum fir den ,Recall“ vorgegeben
(Stewart et al. 2001). Fur die Zukunft bleibt es offen, ob inhaltliche Veranderungen in Bezug auf

den Recall-Zeitraum am HDQ-G getatigt werden sollten.

Die Erfassung der Einnahme von Kopfschmerzmedikamenten wurde ebenfalls als eine
potenzielle inhaltliche Ergdnzung zum HDQ-G-Fragebogen von drei Teilnehmer*innen erortert,
weil eine Medikamenteneinnahme auch einen Einfluss auf die Dauer und Intensitat ihrer
Kopfschmerzen habe. Die Einnahme von Kopfschmerz-Medikamenten wird auch in vielen nicht-
medikamentdsen Kopfschmerzstudien als Outcome-Messung erfasst (Amons et al. 2019;
Andersen et al. 2017; Mufioz-Gomez et al. 2021). Auch in dieser Studie gab eine grosse Anzahl
Teilnehmer*innen an regelmassig Medikamente gegen Kopfschmerz einzunehmen (Tabelle1).
Dennoch scheint die Einbeziehung von medikamentenspezifischen Elementen in
Kopfschmerzfragebogen nicht tblich zu sein (Luedtke et al. 2020). Gemal Originalautor des HDQ
sind die Informationen zum Medikamentengebrauch nutzlich, sollten aber im klinischen Setting
separat erhoben werden. Daher wurde auch im HDQ-G auf einen Zusatz zum

Medikamentengebrauch verzichtet.

An den kognitiven Interviews Uber die prafinale deutsche Version des HDQ nahmen Personen
mit flieRenden Deutschkenntnissen teil, die zum Zeitpunkt der Erhebung in der
deutschsprachigen Schweiz wohnhaft waren. Der Gebrauch der deutschen Schriftsprache in der
Schweiz ist weitgehend identisch mit dem aus anderen deutschsprachigen Landern, mit wenigen
semantischen oder grammatikalischen Unterschieden, welche fir diese Studie als nicht relevant
erachtet wurden. Daher kann der HDQ-G aus Sicht des Expert*innenkomitees auch in allen

anderen deutschsprachigen Landern ohne Bedenken verwendet werden.
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Zur Reproduzierbarkeit des HDQ-G wurde eine Test-Retest-Reliabilitdt bei n=29 stabilen
Teilnehmer*innen mit einem sehr guten ICC-Wert von 0.89 und einem 95% Kl von 0.77 bis 0.95
berechnet. Ein ahnlicher Wert (ICC = 0.93) wurde fur die Test-Retest-Reliabilitat der
englischsprachigen Originalversion des HDQ mit n=61 Proband*innen erzielt (Muller 2007).
Allerdings wurden dabei beide Messungen mit einem kirzeren Abstand von nur 24 Stunden
durchgefihrt (Muller, 2007). In der aktuellen Studie betrug der Abstand im Durchschnitt 4.37
(SA=3.30) Tage. Bei der Ursprungsversion des HDQ wurde zuséatzlich eine dritte Messung nach
30 Tagen mit noch n=18 Teilnehmer*innen durchgefiihrt. Dabei zeigte sich, mit einem ICC-Wert
von 0.90, dass der HDQ die kopfschmerzbedingten Funktionseinschrankungen auch Uber diesen
Zeitraum noch sehr gut abbilden kann, solange die Teilnehmerinnen ihre Situation als
,unverandert* einstuften (Muller 2007). Ahnlich gute bis sehr gute Reliabilitatswerte zeigte auch
die deutschsprachige und franzdsischsprachige Version des MIDAS (Benz et al. 2018) (Magnoux
et al. 2008). Die geringen Unterschiede kdnnten mit unterschiedlichen zeitlichen Abstanden
zwischen den Erhebungen und auch in der Dauer der Kopfschmerzgeschichte liegen, so zeigten
sich chronische Kopfschmerzpatient*innen stabiler als Episodische (Magnoux et al. 2008). Eine
Richtlinie flr einen optimalen Abstand zwischen zwei Messungen besteht nicht, in der
vorliegenden Studie wurden die Teilnehmer*innen via E-Mail nach 2-4 Tagen aufgefordert den
Fragebogen ein 2-tes Mal auszufillen. Jedoch reagierten die meisten Teilnehmer*innen erst mit
Verzdgerung oder auch erst nach nochmaliger Aufforderung durch die Studienleitung. Je nach
Akuitidt oder Chronizitat der Teilnehmer*innen, und damit der ,Stabilitdt des untersuchten
Phanomens, sollten in kiinftigen Studien auch die ,Erinnerungsaufrufe® geplant werden. In der
aktuellen Studie nahmen durchschnittlich viele chronische Kopfschmerzpatient*innen teil, was die
sehr gute Reliabilitat (mit-)erklaren kann (Tabelle 1), dies war jedoch a priori kein
Einschlusskriterium, und ist eher dem Zufall zu verdanken. Bei Untersuchungen zur Test-Retest-
Reliabilitat von vier Fragebogen (u.a. SF-36) bei Personen mit Kniebeschwerden innerhalb eines
Zeitraums von zwei Tagen bis zwei Wochen konnten keine signifikanten Differenzen zwischen
den Erhebungs-Abstanden festgestellt werden (Marx et al, 2003). Die Ergebnisse dieser Studie
lassen sich fur methodologisch &hnliche Studien zur Test-Retest-Reliabilitat verallgemeinern
(Marx et al, 2003).

Die Mittelwertdifferenz zwischen beiden Messungen lag beim HDQ-G bei +1.72 Punkten, und
95% aller Werte lagen innerhalb von +10.77 und -7.33 Punkten. Dies gibt bereits erste Hinweise
auf die Veranderungssensitivitat oder Responsivitat des HDQ-G, diese zu bestimmen war jedoch
kein Ziel der vorliegenden Studie. (Giavarina, 2015). In der Originalversion wurden prazisere
Werte fur die Mittelwertdifferenz mit +0.84 und 95% LoA von +7.65 und -5.97 berechnet, was ca.
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15% des maximal méglichen Gesamt-Scores ausmacht, im Vergleich zu ca. 20% in dieser Studie
(Muller 2007). Ahnliches gilt auch fiir die deutschsprachige MIDAS-Version (Benz et al. 2018).

Der HDQ-G zeigt somit eine gute Test-Retest-Reliabilitdt mit akzeptablen Grenzen der
Ubereinstimmung. Ein Einsatz im ambulanten physiotherapeutischen Setting erscheint méglich,
sowie auch dessen Anwendbarkeit bei spezifischen Kopfschmerzpopulationen und anderen
nicht-medikamentésen Settings. Ein Vergleich des HDQ-G mit anderen, etablierten

deutschsprachigen Messinstrumenten wie MIDAS und HIT-6, scheint indiziert.

Starken und Limitationen

Eine der Starken dieser Studie ist der professionelle und kurze Ubersetzungsprozess, inklusive
Einbezug eines Expert*innenkomitee und Original- Autor. Auflerdem wurde eine ausreichend
groRe Stichprobe an Teilnehmer*innen fur die kognitiven Interviews rekrutiert.

Zu den Limitationen der Studie zahlt die niedrige Anzahl mannlicher Probanden, die an der Studie
teilnahmen. Dies sorgte fur ein ungleiches Geschlechter-Verhaltnis, entspricht aber weitgehend
den Pravalenzen fur primare Kopfschmerzen wie Migrane und Spannungskopfschmerzen (Porst
et al. 2020; Stovner et al. 2018).

Einige Teilnehmer*innen (n=16) brachen die Online-Umfrage ab, nachdem sie aufgefordert
wurden, ihre personlichen Daten anzugeben. Auf eine anonyme Erhebung wurde jedoch
zugunsten von rickverfolgbaren und validen Daten verzichtet, auRerdem mussten personliche
Daten (mindestens E-Mail-Adresse) erfasst werden, um die Teilnehmerinnen zur zweiten
Erhebung einzuladen. Jedoch konnten nur einmalige und ausschliel3lich Online-Daten
Erhebungen auch anonym erfolgen, was die die Drop-Out-Rate wahrscheinlich reduziert.

Die bereits erwdhnten verzdgerten Antworten auf die Einladung zur 2. Umfrage konnten auch
darauf zurlckgefuhrt werden, dass die Erinnerungs-emails in Spam Ordner einiger
Teilnehmer*innen landeten. Weitere technische Limitationen waren auch etwas verzerrte
Darstellungen der Umfragen, je nachdem ob man diese auf PCs, Tablets oder Smartphones
offnete. Vorgangige Testmessungen wurden fur diese Studie zwar durchgefihrt, konnten aber
offensichtlich nicht alle zu erwartenden Probleme simulieren. Ob der Fragebogen fir
Populationen mit ausschliellich spezifischen Kopfschmerz-Typen wie Migrane oder
Spannungskopfschmerzen oder bei Adoleszenten geeignet ist kann, zurzeit nicht beantwortet

werden und muasste gesondert untersucht werden.
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SCHLUSSFOLGERUNG

Der HDQ-G ist ein fur den deutschsprachigen Raum neu validierter Fragebogen fur den Einsatz
in den erwachsenen deutschsprachigen Populationen im ambulanten klinischen und spezifisch
physiotherapeutischen Setting. Er besteht aus neun Fragen zur Schmerzintensitat,
Aktivitatseinschrankung und Aktivitdtsvermeidung von Personen mit Kopfschmerzen. Der HDQ-
G zeigt eine gute Test-Retest Reliabilitit und akzeptable Ubereinstimmung bei stabilen
Kopfschmerzpatient*innen innerhalb eines Zeitraums von zwei Tagen bis 2 Wochen zwischen
den Messzeitpunkten. Weitere Forschung ist nétig, um seine Eignung als Messinstrument auch
aulerhalb der Physiotherapie und/oder mit anderen, spezifischeren Kopfschmerz-Typen, und im

Vergleich mit anderen Fragebdgen zu untersuchen.
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