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ZUSAMMENFASSUNG

Die Cochlea-Implantat (Cl)-Versorgung hat seit ihrer Einfih-
rung eine nicht zu erwartende Entwicklung und Verbreitung
erfahren. Neben den technischen Méglichkeiten hat sich auch
die Indikationsstellung deutlich gewandelt. Beispiele hierfir
sind die Versorgung sehr junger oder sehr alter Menschen, die
bilaterale Versorgung oder auch die Nutzung des Restgehors
fir eine kombiniert elektrisch-akustische Stimulation (EAS).
Diese Entwicklung ist weiterhin sehr dynamisch und bietet
enorme Moglichkeiten fir die Horrehabilitation betroffener
Patienten. Sie stellt aber gleichzeitig auch erhebliche Ansprii-
che an die Sicherstellung einer qualitativam Optimum orien-
tierten Versorgung der Leistungserbringer. In den letzten Jah-
ren hat eine intensive Diskussion stattgefunden, die die
Zielsetzung hatte, Qualitdtsparameter zu definieren, die als
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Eckpunkte einer Cl-Versorgung dienen sollten. Diese orientier-
ten sich zundchst an der Beschreibung eines festgelegten Ab-
laufs einer CI-Versorgung und damit an den Teilaspekten einer
Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitdt zur Qualitétssiche-
rung. Praktische Umsetzung erfuhren diese Erwdgungen u. a.
in dem ,WeiRbuch Cl-Versorgung“ und dem Konzept eines
»Nationalen Cl-Registers“ der DGHNO-KHC. Neben einer in-
haltlich orientierten, innerhalb der Fachgesellschaft DGNHNO-
KHC geflihrten Diskussion, zeigen inzwischen auch Kostentra-
ger Ansdtze, auf den Prozess einer Cl-Versorgung Einfluss zu
nehmen (QuinCl-Initiative der Techniker Krankenkasse). Auch
von Seiten des Gesetzgebers sind hierzu MaRnahmen in Vor-
bereitung, die die Cl-Versorgung unmittelbar betreffen werden
(»,Implantateregister-Gesetz“). Die hier vorgelegte Arbeit soll
den derzeitigen Wissensstand der Qualitatssicherung in der
Cl-Versorgung darstellen und eine Standortbestimmung fir
Deutschland im Vergleich zu anderen Landern vornehmen.

ABSTRACT

Since its introduction, cochlear implantation has seen an up-
take and development which could not have been anticipated.
Not only have the technical possibilities seen significant change
but also the range of indication. Examples include the care of
very young or very old patients, bilateral implantation or the
use of residual hearing for combined electric-acoustic stimu-
lation (EAS). This development is very dynamic, offering tre-
mendous opportunities for hearing rehabilitation of affected
patients. At the same time, however, it places considerable
demands on service providers to ensure the care provided is
striving to be of optimal quality. In recent years, an intensive
discussion has taken place with the aim of defining quality pa-
rameters to serve as the cornerstones of cochlearimplant (Cl)
treatment. These were initially based on the description of a
defined course of a cochlear implantation and thus on the par-
tial aspects of process, structure and result quality for quality
assurance. Practical implementation of these considerations
thenresulted among other things in the “White Paper Cl Care”
and the concept of a “National CI Register” of the DGHNOKHC.
In addition to a content-oriented discussion within the profes-
sional society DGNHNOKHC, other parties like health insurers
as payers are also beginning to show interest in influencing the
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process of Cl care (e. g. QuInCl initiative by Techniker Kranken-
kasse). The legislator is also preparing measures that will di-
rectly affect Cl care (“Implant Register Act”). This article will
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1. Einleitung

Die Behandlung von Menschen mit einer hochgradigen Schwer-
horigkeit oder einer Ertaubung hatin den letzten Dekaden eine Re-
volution erfahren. Initial als eine MaBnahme zur Unterstiitzung des
Lippenabsehens gedacht, hat sich die Cochlea-Implantat (Cl)-Ver-
sorgung heute zum Goldstandard in der Horrehabilitation hoch-
gradig schwerhdriger Menschen entwickelt [1, 2]. Die Erfolge die-
ser Methode sind unbestritten und ermdglichen fiir viele betroffe-
ne Patienten nicht nur eine Verbesserung ihres Hérvermégens und
damit ihrer Kommunikationssituation, sondern verbessern vielfach
die Lebensqualitét der Betroffenen in erheblichem Umfang [3].

In den Anfdngen der Cl-Versorgung war diese Manahme we-
nigen Betroffenen vorbehalten und wurde an wenigen Kliniken (in-
zwischen oft verwendeter Begriff ,,Cl-versorgende Einrichtungen®)
als Behandlungsoption angeboten. Mittlerweile handelt es sich na-
hezu um eine Regelversorgung mit erheblicher Zunahme der ver-
sorgten Falle und der Anzahl der versorgenden Einrichtungen.

Bestand die Zielsetzung der CI-Versorgung Uber viele Jahre in
einer graduellen Verbesserung des Hor- und Sprachverstehens,
liegt die Zielsetzung heute regelhaft darin, das ,bestmdgliche Er-
gebnis® zu erreichen. Eine Vielzahl von Handlungs- und Entschei-
dungsoptionen sind inzwischen auf dem Weg zu einer Cl-Versor-
gung zu berticksichtigen. Diese betreffen exemplarisch die Auswahl
des Elektrodentréagers, die Auswahl produktspezifischer Charakte-
ristika, die Entscheidung zur unilateralen oder bilateralen Versor-
gung, die optionale bimodale Versorgung (Horgerét + Cochlea-Im-
plantat), die hérerhaltende Versorgung einschlieRlich elektrisch-
akustischer Stimulation (EAS), variierende Anpassungs- und
Rehabilitationskonzepte (ambulant oder stationdr) sowie eine er-
hebliche Anzahl von supportiven technischen Optionen (z. B. Wi-
reless Mikrofonsysteme oder Bluetooth Connectivity fiir Smart-
phones usw.).

Gerade im Hinblick auf die heute verfligbaren unterschiedlichs-
ten implantierbaren Horsysteme (z. B. aktive Mittelohrimplanta-
te), kommt der Indikationsstellung und damit der medizinisch-au-
diologischen Expertise der Beurteilung eines Patienten und seines
Horvermogens eine tragende Bedeutung zu. Erganzt wird diese
bereits anspruchsvolle Grundsituation durch unterschiedliche Re-
habilitationskonzepte, die sowohl ambulante als auch stationdre
Verfahren iber variierende Zeitradume umfassen kénnen. Abschlie-
Rend sind auch gesetzliche Vorgaben, wie z. B. das Medizinproduk-
tegesetz, zu beriicksichtigen, die die Betreiber des Gerdtes, in der
Regel die versorgende Klinik und speziell den implantierenden
HNO-Chirurgen, in eine besondere Verantwortung bringen.

Unter Beriicksichtigung der fiir den Versorgungsprozess rele-
vanten Teilaspekte wird deutlich, dass es sich bei der Cl-Versorgung
nicht nur um eine EinzelmaRBnahme in Form einer Operation (Im-
plantation des Stimulators) handelt. Vielmehr liegt der erfolgrei-
chen Hérrehabilitation durch ein Cochlea-Implantat ein komplexer
Prozess zugrunde, der sich, beginnend mit der Diagnostik- und Be-
ratungsphase, tiber den gesamten Zeitraum der Nutzung des Im-
plantats erstreckt und damit eine lebenslange Nachsorge dieser
»aktiven elektrischen Innenohrprothese“ nach sich zieht. Ergan-
zend kann festgestellt werden, dass es sich heute ausnahmslos um
einen interdisziplindren Versorgungsprozess handelt, der unter-
schiedlichste Berufsgruppen und damit Expertisen involviert, wie
z.B. Hals-Nasen-Ohrenarzte, Phoniater/Pddaudiologen, Audiolo-
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gen, medizinisch-technische Fachangestellte, Radiologen, Pdda-
gogen, Psychologen, Horakustiker und eine Vielzahl weiterer Be-
rufsgruppen. Aufgrund regionaler Unterschiede wurden in der Ver-
gangenheit in einzelnen Zentren unterschiedlichste Strukturen und
Versorgungskonzepte etabliert.

In der jiingeren Vergangenheit sind einige relevante Initiativen
zur Qualitdtssicherung in der Cl-Versorgung entstanden. Hierzu zah-
len das ,WeiBbuch Cochlea-Implantat-Versorgung“ und die Initiati-
ve zur Einrichtung eines ,,Nationalen Cochlea-Implantat-Registers”
der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Kopf-
und Halschirurgie (DGHNO-KHC) in der Version vom Mai 2018. Auch
Gesetzesinitiativen wie das in Vorbereitung befindliche Implantate-
register-Gesetz der Bundesregierung und Initiativen der Kostentra-
ger (,,Qualitdtsinitiative Cochlea-Implantat-Versorgung (QuinCl)“,
der Techniker Krankenkasse) sind hier zu benennen [4-6].

Das hier vorgelegte Referat will zundchst den Qualitatsbegriff
definieren, um dann Beispiele fiir qualitdtsbezogene Parameter der
Cl-Versorgung zu identifizieren, wissenschaftlich einordnen und zu
bewerten. Dariiber hinaus soll eine Beurteilung des gegenwartigen
Stands der Qualitatssicherung der Cl-Versorgung im Ausland und
in Deutschland erfolgen.

1.1 Was ist Qualitat?

Zur Erlduterung des Begriffs ,,Qualitdt“ muss unterschieden wer-
den zwischen der umgangssprachlichen Verwendung des Begriffs
und der Bedeutung im urspriinglichen Sinne. Das Wort ,,Qualitat”
hat laut Duden unterschiedliche mdgliche Bedeutungen, wie 1) die
Gesamtheit der charakteristischen Eigenschaften (einer Sache, Per-
son), 2) die [charakteristische] Eigenschaft (einer Sache, Person)
oder 3) die ,Giite“ [7]. Obwohl letzteres am ehesten die umgangs-
sprachliche Verwendung des Begriffs reprasentiert, wird aus einer
produktionsorientierten Betrachtung unter Qualitdt eher die ,,cha-
rakteristische Eigenschaft“ einer Sache oder eines Vorgangs ver-
standen. Vergesellschaftet ist diese Betrachtung meist mit dem
Wunsch einer hohen ,Wiederholungsgenauigkeit®, also Reprodu-
zierbarkeit.

Fiir die Medizin existieren verschiedene Modelle, die versuchen
den Qualitdtsbegriff auf den komplexen Bereich der Patientenver-
sorgung zu tibertragen. Geleitet wurden diese Modelle in vielen
Féllen von Beispielen und Vorbildern aus der Industrie, in denen die
gleichbleibende Giite eines hergestellten Produkts (,Qualitat*)
eine hohe Konstanz fiir den Endverbraucher aufweisen soll, wie z. B.
die Zusammensetzung von Medikamenten.

1.2. Qualitatsmodelle

Es gibt eine Reihe aufeinander aufbauender Qualitdtsmodelle fir
den Gesundheitsbereich, so z.B. Donabedian, Gréonroos und Meyer/
Mattmiiller [8, 9]. Eines der ltesten und am weitesten verbreiteten
Modelle ist das Qualitdtsmodell nach Donabedian. Der Qualitatsbe-
griff wird in diesem Ansatz definiert als ,Qualitat der Gesundheits-
versorgung ist das AusmaR, in dem die tatsdchliche Versorgung mit
vorausgesetzten Kriterien fir gute Versorgung tibereinstimmt“ [ 10].
Als Dimensionen werden in diesem Modell die Begriffe der soqg.
Strukturqualitdt, Prozessqualitat und Ergebnisqualitat eingefiihrt
(> Abb. 1). Hierunter werden im Einzelnen verstanden:
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» Abb. 1 Die 3 Dimensionen der Qualitdt nach Donabedian

> Diagnostik > Operation > Nachsorge \

» Abb. 2 Die 4 Prozessabschnitte der Cl-Versorgung

Hérreha-
bilitation

Audiologische/Vestibuldre Diagnostik
Bildgebung

Beurteilung der Rehabilitationsfahigkeit
Medizinische und technische Beratung

Diagnostik

Koordination des Versorgungsprozesses

Operationsvorbereitung
(Implantatauswahl,Aufklarung)

Cl-Operation
Intraoperative Messungen
Lagekontrolle der Elektrode

Operation

Komplikationsmanagement

Erstanpassungsphase (Basistherapie)

Horrehabilitation Cl-Rehabilitation (Folgetherapie)

Medizinische Nachsorge
Audiologische Nachsorge
Technische Nachsorge
Hoértherapeutische Nachsorge

Nachsorge

Sprachtherapeutische Nachsorge

» Abb. 3 Prozess der CI-Versorgung mit 4 Prozessabschnitten und
Unterprozessen

Strukturqualitdt Alle Bereiche, die strukturell zum Erlangen eines
gewlinschten Ziels notwendig sind (z. B. rdumliche Voraussetzun-
gen wie steriler OP-Saal, Instrumentarium usw.).

Prozessqualitdt Die Qualitat, die durch die Verbesserung von Ar-
beitsabldufen beeinflusst werden kann (z. B. Standardisierung von
Arbeitsabldufen zur Fehlervermeidung).

Ergebnisqualitdt Das definierte Zielkriterium (z. B. ein bestimm-
tes Behandlungsergebnis).

Trotz der bekannten Kritik an diesem Modell (nicht explizite Be-
riicksichtigung der Patienten-/Kundenperspektive im Hinblick auf
die Prozessqualitat u.a) [11] bietet sich dieses Modell an, da es
grundlegende Dimensionen erfasst, am weitesten verbreitet ist
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und als Grundlage um andere Qualitdtsdimensionen des Total Qua-
lity Management erganzt werden kann.

2. Die Cochlea-Implantat-Versorgung im
Qualitatsmodell

Das Qualitdtsmodell von Donabedian besteht aus den Grund-
dimensionen Prozess-, Struktur-, und Ergebnisqualitdt und soll im
Folgenden auf die Cl-Versorgung angewendet werden [10]. Aus
einer Prozessbetrachtung umfasst der Behandlungsablauf einer Cl-
Versorgung regelhaft einzelne Abschnitte, die vereinfachend in die
4 Abschnitte Diagnostik, Operation, Horrehabilitation und Nach-
sorge unterschieden werden konnen. Die Zielsetzung dieser ein-
zelnen Abschnitte unterscheidet sich erheblich und folgt zudem auch
einer chronologischen Ordnung. In einer gesamthaften Betrachtung
kann die Cl-Versorgung damit auch als ein aus Einzelschritten beste-
hender Gesamtprozess betrachtet werden (> Abb. 2).

Zu Beginn des Versorgungsprozesses ist die Indikationsstellung
und Eignung eines Patienten zu kldren (Diagnostik). Nach Feststel-
lung der Eignung schlieRt sich die Implantation des Stimulators an
(Operation). Nach der operativen Versorgung folgt die Phase der
Aktivierung des Audioprozessors zur individuellen Anpassung des
Horeindrucks und das Hortraining zur optimalen Nutzung des Hor-
systems (Horrehabilitation). Im Anschluss an die Horrehabilitation
folgt die Phase der lebenslangen medizinischen, audiologischen
und technischen Nachbetreuung. Hier besteht das Ziel in der Si-
cherstellung des spezifikationsgemaRen Betriebs des Implantats
und der dauerhaften Sicherung der erzielten Horverbesserung
(Nachsorge) (> Abb 2).

Auf der Grundlage dieses allgemein akzeptierten Vorgehens sol-
len zundachst die Qualitdtsparameter erortert werden, die zur Pro-
zessdurchfiihrung der Cl-Versorgung angewendet werden (Prozes-
squalitdt). Diese richten sich wie beschrieben auf die Versorgungs-
phasen der Diagnostik, der Operation, der Horrehabilitation und
der Nachsorge. AnschlieRend werden die strukturrelevanten Qua-
litdtsparameter erdrtert, die als Voraussetzung zur Durchfiihrung
des Versorgungsprozesses zu betrachten sind (Strukturqualitét).
AbschlieBend sollen die Parameter beschrieben werden, anhand
derer die erzielten Ergebnisse der Cl-Versorgung beurteilt werden
kénnen (Ergebnisqualitat).

2.1 Prozessqualitdt in der Cochlea-Implantat-
Versorgung

Die CI-Versorgung ist ein komplexer, lebenslanger Prozess mit einer
Vielzahlvon Prozessschritten und Prozessbeteiligten, der sich in die
beschrieben 4 Abschnitte Diagnostik, Operation, Horrehabilitation
und Nachsorge unterteilt (> Abb. 3). Zu Beginn des Versorgungs-
prozesses muss zundchst die Eignung eines Patienten zur Cl-Ver-
sorgung festgestellt werden (Diagnostik). Hierzu durchlduft der
Patient eine Reihe von Untersuchungen, die zum Ziel haben, die
Indikation zu bestétigen und die Durchfiihrbarkeit der CI-Versor-
gung zu sichern. Erganzt wird die Zielsetzung durch eine umfas-
sende Beratung des Patienten (iber den Versorgungsablauf.

2.1.1 Prozessabschnitt Diagnostik

Im Folgenden sollen die Inhalte des Abschnitts Diagnostik detail-
liert hinsichtlich der hierzu notwendigen Prozessschritte dargestellt
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werden. Dieser Prozessabschnitt besteht aus der sog. Voruntersu-

chung und der nachfolgenden Indikationsstellung zur Cl-Versor-

gung [2] und dient der:

1. Priifung der audiologisch und neurootologischen Voraussetzun-
gen sowie Sicherstellung der Indikation.

2. Priifung der technischen/anatomischen Voraussetzung (u. a.
flissigkeitsgefiillte Cochlea zur Implantation des Elektroden-
trdgers, Anlage des Hornervs).

3. Priifung der Rehabilitationsfahigkeit.

4. Umfassende Beratung.

5. Koordination des gesamten Versorgungsprozesses.

Die diagnostischen Prozessschritte sollen daher in folgenden
Abschnitten (> Abb. 3) erértert werden:

= Audiologische Diagnostik

= Vestibuldre Diagnostik

= Bildgebung

= Beurteilung der Rehabilitationsfahigkeit

= Medizinische und technische Beratung

= Koordination des Versorgungsprozesses

2.1.1.1 Audiologische Diagnostik

Die Priifung der audiologischen Voraussetzungen zur Cl-Versor-
gung erfordert die Anwendung subjektiver und objektiver Hortest-
verfahren. Neben psychoakustischen Testverfahren (Reintonau-
diometrie, Sprachaudiometrie, mit und ohne Storschall) sind ob-
jektive Horprifungen durchzufiihren (Tympanometrie, Priifung
otoakustischer Emissionen (OAE), akustisch evozierte Potenziale
(AEP), ggf. Untersuchung der elektrischen Stimulierbarkeit des Hor-
nervs, Promontoriumstest, ggf. Elektrocochleografie). Die Uber-
priifung der vorbestehenden Horgerateversorgung und ggf. ein
Versuch der Optimierung ist ebenfalls ein empfohlener Schritt im
Prozess der Diagnostik. Die Durchfiihrung audiologischer Verfah-
ren unterliegt einer Reihe nationaler und europdischer Normen.
Diese betreffen sowohl die raumlichen Voraussetzungen (siehe
hierzu Kapitel 2.2.2) als auch die praktische Durchfiihrung der Un-
tersuchungen.

In den nun folgenden Abschnitten werden die o.g. relevanten
Untersuchungsmethoden hinsichtlich ihrer Bedeutung und Aussa-
gekraft erortert.
= Tonaudiometrie
Der geltende Standard zur Reintonaudiometrie ist in der DIN EN ISO
8253-1:2011-04 , Akustik - Audiometrische Priifverfahren - Teil 1:
Grundlegende Verfahren der Luft- und Knochenleitungs-Schwellenau-
diometrie mit reinen Ténen“festgelegt [12]. Adunka et al. schlagenin
Ihrer Publikation ,,Minimum Reporting Standards for Adult Cochlear Im-
plantation* vor, regelhaft folgende Frequenzen zu messen und in wis-
senschaftlichen Publikationen zu veréffentlichen [13]:

Luftleitung: 125-250-500 - (750) * - 1000-1500-2000-4000-
8000 Hz

Knochenleitung: 250-500 - (750) * - 1000-1500-2000-
4000Hz

*

In dem oben zitierten Standard wurde die Frequenz 750 Herz aus-
gespart. Diese scheint jedoch v. a. bei der Frage des Resthorerhalts
von entscheidender Bedeutung, sodass diese auch erhoben wer-
den sollte.
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Flynn et al. konnten zeigen, dass bei Patienten mit hochgradiger
| an Taubheit grenzender Schwerhérigkeit die Ubereinstimmung der
Ergebnisse zwischen Ton- und Sprachaudiometrie in Bezug auf die
Abschétzung des Horverlusts teilweise groRRe Differenzen aufweist.
Allerdings ist die Reintonaudiometrie dennoch zur Evaluation des
frequenzspezifischen Restgehors insbesondere im Tieftonbereich
unerldsslich [14]. Eine verldssliche Erfassung des Restgehorist gera-
de im Falle einer angestrebten elektrisch-akustischen Stimulation
(EAS) von auRerordentlicher Bedeutung [15-17].
= Sprachaudiometrie
Die Erfassung der Verstandlichkeit von Sprache ist bei einer Hor-
beeintrdchtigung zur Beurteilung der akustischen Kommunika-
tionsfahigkeit des Patienten notwendig. Um eine bessere und all-
tagsrelevante Abschdtzung der Beeintrachtigung des Horvermo-
gens zu gewinnen, ist eine Priifung der Sprachverstandlichkeit
unter Storschallbedingungen unabdingbar. Weiterhin sind Testver-
fahrung zur Priifung der Sprachdiskrimination zur Uberpriifung der
Ergebnisse einer Horgerateversorgung erforderlich. Diese Priifun-
gen finden unter sogenannten Freifeldbedingungen statt (Schall-
tibertragung Giber Lautsprecher). Fiir die Durchfiihrung von Sprach-
verstdndlichkeitstests kommt die DIN EN ISO 8253-3:2012-08
LAkustik - Audiometrische Priifverfahren - Teil 3: Sprachaudiometrie
(1SO 8253-3:2012); Deutsche Fassung EN I1SO 8253-3:2012“ zur An-
wendung [18].

Es existiert eine Vielzahl von sprachaudiometrischen Testverfah-
ren (z.B. Freiburger Sprachtest, Gottinger Satztest, Oldenburger
Satztest oder HSM-Satztest), deren Gestaltung unterschiedliche An-
satze zur Priifung der Sprachdiskrimination verfolgt. Die Beurteilung
der Horbarkeit von Sprache muss immer unter Beriicksichtigung des
verwendeten Sprachverstandlichkeitstests vorgenommen werden.
Die Diskussion, welcher Test zur Indikationsstellung verwendet wer-
den sollte, ist eng an die Beurteilung des Horerfolges nach einer
Cl-Versorgung gekniipft (siehe auch Kapitel 2.3.2). Bisher konnte
sich kein Testverfahren als die alleinig anzuwendende Methode eta-
blieren. Im Folgenden sollen dreiim deutschen Sprachraum haufig
verwendete Sprachverstdndlichkeitstests dargestellt werden
[19,20].

- Freiburger Sprachtest

Dieser Anfang der 1950er Jahre von Hahlbrock vorgestellte
Test ist zweiteilig aufgebaut [21]. Der erste Teil besteht aus
2- oder mehrsilbigen Zahlwértern und dient der Ermittlung
des Horverlusts fiir Sprache und der Sprachverstandlichkeits-
schwelle. Der zweite Teil untersucht die Sprachdiskrimina-
tion im Gberschwelligen Bereich mit einsilbigen Substanti-
ven. Die aktuell giiltige Version des Tests ist in der Norm DIN
45621-1:1995-08 ,Sprache fiir Gehérpriifung - Teil 1: Ein-
und mehrsilbige Worter” hinterlegt [22]. Momentan wird
eine Diskussion (iber die Aussagekraft des Freiburger Sprach-
tests gefiihrt (siehe hierzu Kapitel 2.3.2) [23, 24].

- Gottinger Satztest

Der Gottinger Satztest wurde 1997 von Kollmeier und Wes-
selkamp vorgestellt [25]. Der Test besteht aus 20 Testlisten
mit jeweils 10 Satzen. Diese Satze besitzen eine hohe Ver-
gleichbarkeit hinsichtlich der Diskriminationsfunktion, der
Anzahl der Worter pro Liste, der Anzahl der Phoneme pro
Liste und der Frequenzverteilung der Phoneme pro Liste, wel-
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che zudem der deutschen Sprache dhnelt. Der Test kann mit
und ohne Stérgerdusch durchgefiihrt werden.
- Oldenburger Satztest

Der Oldenburger Satztest wurde 1999 von Wagner et al. vor-
gestellt. Dieser Test ermdglicht eine standardisierte Unter-
suchung der Sprachverstandlichkeit in Ruhe und im Stérge-
rdusch, wobei das Ergebnis nicht von der Auswahl der Test-
liste abhangt. Der Test kann im geschlossenen Modus durch
den Patienten selbst durchgefiihrt werden und bietet eine
hohe Anzahl an Wortlisten [26-28]. Jeder Satz des Tests be-
steht aus 5 Wortern, die zufdllig aus 10 Alternativen ausge-
wahlt wurden (Matrix-Satztestverfahren).

= Beurteilung der Sprachaudiometrischen Verfahren

Aktuell herrscht kein abschlieBend allgemeiner Konsens darti-

ber, ob ausschlieBlich ein bestimmter Sprachtest im Rahmen

der Cl-Versorgung anzuwenden ist. Vor dem Hintergrund der

aktuellen Studienlage zum Freiburger Einsilbertest (Vergleiche

Kapitel 2.3.2) erscheint jedoch eine Kombination mit einem an-

deren Sprachtest im Stérgerdusch sinnvoll [19].

Objektive Horpriifungen

Die aufgefiihrten subjektiven Priifverfahren sollten durch fol-

gende objektive Methoden erganzt werden:

- Tympanometrie
Die Tympanometrie gibt Auskunft iber den Zustand des Mit-
telohrs (Belliftungsstatus, Trommelfellperforation, Pau-
kenerguss, Gehorknochelbeweglichkeit) und ist eine unver-
zichtbare Standarduntersuchung der audiologischen Diag-
nostik [1,20].

- Otoakustische Emissionen (OAE)
Die Erfassung der otoakustischen Emissionen (akustisch evo-
zierte aktive Bewegungen der duBeren Haarsinneszellen der
Cochlea) stellt heute eine Standarduntersuchung in der In-
nenohrdiagnostik dar. Sind sie nachweisbar, ist mit hoher
Wahrscheinlichkeit von einer Horschwelle besser als 35 dB
HL auszugehen [20]. Der schnelle Testablauf und die hohe
Sensitivitdt macht die OAE-Messmethode zu einer geeigne-
ten Screeninguntersuchung im Rahmen des Neugeborenen-
Hoérscreening oder bei nicht-adhdrenten Patienten. Bei Ver-
dacht auf eine perisynaptische [ auditorische Neuropathie
(objektivierbare Horminderung bei negativen akustisch evo-
zierten Potenzialen, trotz Nachweis der OAEs) kommt der
OAE-Methode eine hohe Bedeutung zu [29].

- Akustisch evozierte Potenziale (AEP)
Zur objektiven Erfassung einer Funktionsstérung des Hor-
systems werden neurogene Potenziale an verschiedenen
Stellen der zentralen Horbahn registriert. Die sog. ,frithen
akustisch evozierten Potenziale (FAEP)“ werden mit der Hirn-
stammaudiometrie (engl. Brainstem-evoked response au-
diometry: BERA) erfasst, wihrend die ,,spdten akustischen
Potenziale (SAEP)“ mithilfe der sog. ,cortical electrical res-
ponse audiometry (CERA)“ erhoben werden. Die Ableitung
mittlerer akustisch evozierter Potenziale mit der ,auditory
steady state response (ASSR)“ Methode gewahrleistet eine
zuverldssige frequenzspezifische Abschatzung der Hor-
schwelle [30]. Zur Ableitung der FAEP werden neben den tra-
ditionellen Klick- oder Tonimpuls-Stimuli zunehmend Chirp-
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Reize eingesetzt, die durch Anpassung an die frequenzspe-
zifischen Laufzeiten der Wanderwelle in der Cochlea eine
starkere Aktivierung und somit ein besseres Signal-/Rausch-
verhdltnis gewahrleisten [31].
Der wesentliche Vorteil der akustisch evozierten Potenziale
liegtin ihrer ,Objektivitdt“, d. h. der von der Mitarbeit des
Patienten weitestgehend unabhédngigen Ergebniserhebung.
Zudem kénnen diese Untersuchungen (BERA und ASSR) auch
bei schlafenden Patienten oder in Narkose durchgefiihrt wer-
den, was sie zu einem besonders geeigneten Instrument in
der Diagnostik nicht kooperativer Patienten oder Kindern
macht. Die Erhebung der AEP zdhlt zu den unverzichtbaren
Standards in der Diagnostik vor einer Cl-Versorgung [1].

- Promontoriumstest
Im Falle einer kompletten und besonders lange Zeit beste-
henden Ertaubung kann die Durchfiihrung eines Promonto-
riumstests hilfreiche Informationen liefern. Zielsetzung ist,
Uber die Applikation eines elektrischen Stimulus die Wahr-
nehmung eines Horeindrucks (Tonhéhen- und Rhythmus-
erkennung) zu erzeugen. Technisch wird hierzu eine Elekt-
rode maglichst nahe am Promontorium platziert. Dieses
kann nach einer Parazentese durch das Trommelfell oder eine
an das Trommelfell aufgelegte Stimulationselektrode erfol-
gen. Ein positiver Horeindruck wird als ein Indikator fiir eine
prinzipielle elektrische Stimulierbarbeit des N. cochlearis Giber
ein Cl gewertet [32]. Allerdings zeigen Studien, dass Sensiti-
vitdt und Spezifitat der Untersuchung begrenzt sind [33].

- Elektrocochleografie (ECochG)
Mit der Elektrocochleografie kénnen sog. ,Summations-
potenziale“ und ,,cochlear microphonics (CM)“ registriert
werden [34]. Die genaue Herkunft dieser Potenziale ist bis
dato ungeklart. Allerdings werden vier verschiedene Entste-
hungsorte, die alle zu diesen Potenzialen beitragen, vermu-
tet: Die Potenziale der inneren und duReren Haarzellen,
sowie die dendritischen Potenziale und die Spitzenpotenzi-
ale der Hornervenfasern [35]. Bisher bestand die Hauptan-
wendung in der Diagnosestellung des Morbus Meniére. Al-
lerdings bestehen auch Indikationen in der Differenzialdiag-
nostik einer auditorischen Neuropathie und Synaptopathien.
Aktueller Gegenstand der Forschung, in Bezug auf die Diag-
nostikim Rahmen der Cl-Versorgung ist, mittels ECochG pra-
diktive Aussagen iiber die Erfolgswahrscheinlichkeit einer
Cl-Versorgung treffen zu kénnen [35].

= Beurteilung der objektiven Horpriifungsverfahren

Die objektiven Horpriifungen dienen bei Erwachsenen der Ve-
rifikation derin den psychoakustischen Tests erhobenen Befun-
de. In Einzelféllen lassen sich Patienten identifizieren, die keine
periphere Horstérung aufweisen, ihre Hérstérung tibertrieben
darstellen oder simulieren und damit eine Kontraindikation fir
eine Cl-Versorgung aufweisen.

Bei Kindern kommt den objektiven Hortests eine besondere Be-
deutung zu, da diese in der Regel nicht in der Lage sind selbst-
standig zuverldssige Angaben zu machen. Insgesamt gibt es
zahlreiche Publikationen und Handlungsanweisung tiber die
qualitativ hochwertige Durchfiihrung dieser Untersuchungen
[20,29-35].
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= Horgerateiiberpriifung

Eine Uberpriifung und ggf. notwendige Optimierung einer Hér-
gerateversorgung ist aus 2 Griinden notwendig: Zum einen ist
es im Patientenrechtegesetz §630e BGB vorgeschrieben, Pati-
enten Behandlungsalternativen aufzuzeigen, damit diese sich
bewusst fiir oder gegen die Therapie entscheiden kénnen [36].
Zum anderen gilt in der Medizin nach § 12 des flinften Sozialge-
setzbuchs (SGB V) zur gesetzlichen Krankenversicherung das
~Wirtschaftlichkeitsgebot“: ,,(1) Die Leistungen miissen ausrei-
chend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Mal3
des Notwendigen nicht Giberschreiten. Leistungen, die nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht
beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken
und die Krankenkassen nicht bewilligen“. Dieser Nachweis der
medizinischen Notwendigkeit wird nach aktueller Rechtspre-
chung in der Regel durch den Beleg erbracht, dass trotz best-
maoglicher Horhilfenversorgung kein vollstandiger Ausgleich der
Behinderung im Sinne des Gleichziehens mit einem gesunden
Menschen erreicht wird [37]. Als Richtwert einer geeigneten
Versorgung mit einem Horgerdt kann die Hilfsmittel-Richtlinie
(HilfsM-RL) des gemeinsamen Bundesausschusses herangezo-
gen werden. Hier werden in § 21 und §22 Kriterien fiir die Ver-
ordnung von ein- bzw. beidohrigen Horgerdten aufgestellt [38].
Als Basis dienen die Ton- und Sprachaudiometrie ohne und mit
Storschall (im ,Freifeld“). Zur weiteren Einordnung der spezifi-
kationsgerechten Funktion der Horgerdte kann eine ,,In-situ-
Messung”“ und eine ,Kupplermessung“ notwendig sein [39].

Als Orientierungspunkt fiir das mit Hérgeraten zu erreichende
Sprachverstehen diente lange Zeit das sog. ,maximale Einsilber-
verstehen (MEV)*, das dem maximal erreichten Verstandlichkeits-
Prozentwert im Freiburger Einsilbertest entspricht. Dieser Wert
sollte theoretisch bei einer bestmdglichen Horgerateversorgung
mithilfe der Horgerdte bei 65 dB erreicht werden. In der Praxis hat
sich gezeigt, dass dieser Wert allerdings regelhaft, trotz optimaler
Horgerdteversorgung, nicht erreichbar ist. Der MEV-Wert kann
daher bestenfalls einen groben Anhaltspunkt fiir das maximal er-
reichbare Sprachverstehen mit Horgeréten liefern und stellt damit
keinesfalls ein notwendigerweise zu erreichendes Ziel dar [40]. Auf
der anderen Seite kann der MEV-Wert durchaus eine Hilfestellung
zur Indikation einer Cl-Versorgung bieten, da dieser Werte mit einer
optimalen Horgerdte-Versorgung kaum erreicht werden kann, aber
mit dem Cl regelmaRig tiberschritten wird [41].
= Beurteilung der Horgerateiiberpriifung
Die Uberpriifung der Qualitit der Hérgeriteversorgung stelltin
der Zusammenschau mit dem MEV einen Schlisselpunktin der
Indikationsstellung einer Cl-Versorgung dar. Auch wenn die er-
hobenen Werte nicht kritiklos verwendet werden diirfen und
der besonderen fachérztlichen und audiologischen Interpreta-
tion bediirfen, geben sie wichtige Hinweise fiir die Indikation,
der Erfolgsprognose und auch den spéteren Erfolg einer CI-Ver-
sorgung.

2.1.1.2 Vestibuldre Diagnostik

Vervollstandigt wird die subjektive und objektive audiologische Di-
agnostik durch die vestibuldre Diagnostik zur Beurteilung der pe-
ripher vestibuldren Funktion. Ein bekanntes, wenn auch seltenes,
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Risiko der Cl-Versorgung ist eine (in der Regel temporédre) Beein-

trachtigung der Gleichgewichtsfunktion [42-45]. Die Erhebung

der Gleichgewichtsfunktion im Rahmen des Diagnostik-Prozesses

ist damit dringend zu empfehlen. Es gibt zahlreiche Publikationen

zu den gdngigen vestibuldren Testverfahren und den damit diag-

nostizierten Pathologien [46,47]. Im Folgenden sollen wichtige

apparative Tests kurz dargestellt werden. Diese sollten durch klini-

sche Untersuchungen (Lageprifung, Untersuchung mit der

Frenzel‘schen Leuchtbrille) erganzt werden [1].

= Kalorische Vestibularispriifung
Die kalorische Vestibularispriifung ist eine schon seit dem 19.
Jahrhundert verwendete Methode der Testung der vestibuldren
Funktion. Mittels warmem und kaltem Wasser oder Luft wird
der duBere Gehérgang kalorisch gereizt, um die Anzahl der re-
sultierenden Nystagmen/Zeit zu erheben. Der Test ist zur Funk-
tionsdiagnostik des horizontalen Bogengangs nutzbar [48].

= Kopfimpulstest (KIT)
Der Kopfimpulstest priift den vestibulookuldren Reflex tiber die
Aufzeichnung des zeitlichen Verlaufs der Augenbewegung nach
schneller Kopfdrehbeschleunigung. Anhand von Normalwerten
ermdglichen die Systeme eine differenzierte Aussage tiber die
Funktion der 3 Bogengédnge jeder Seite [49].

= Vestibuldr evozierte Myogene Potenziale (VEMP)
Vestibular evozierte myogene Potenziale konnen als Reflexant-
worten auf akustische oder vibratorische Reize an cervicalen
Muskeln (cVEMPs) oder an okkuldren Muskeln (oVEMPs) abge-
leitet werden. Hierbei sind die cVEMPs v. a. fir die Diagnostik
der Saccus-Funktion und die oVemps fiir die Diagnostik der Ut-
riculus-Funktion bedeutsam [47].

Beurteilung der vestibuldren Diagnostik

Die vestibuldre Diagnostik ist im Rahmen der Voruntersuchung
einer Cl-Versorgung empfehlenswert, um eine Ausgangsinforma-
tion tiber die periphere Gleichgewichtsfunktion zu erhalten. Zum
Teil erscheint auch eine prognostische Aussage tiber das mit einer
Cl-Versorgung verbundene Risiko einer Gleichgewichtsschadigung
moglich (Maheu M. et al.) [50]. Durch die regelhaft durchgefiihrte
Gleichgewichtsdiagnostik kann gezielter beziiglich des mit der Cl-
Versorgung verbundenen Risikos einer Gleichgewichtsschadigung
beraten werden [50]. Dariiber hinaus kann sich aus einem seiten-
different pathologischen Gleichgewichtstest auch eine Entschei-
dungshilfe zur Festlegung der zu versorgenden Seite ergeben [51].

2.1.1.3 Bildgebung

Die Feststellung einer Eignung eines Patienten fiir eine Cl-Versor-
gung erfolgt zunachst durch eine HNO-facharztliche Untersuchung
und Anamnese. Hierbei sind Besonderheiten, wie z. B. das zeitliche
Auftreten der Horstorung, der zeitliche Verlauf, die Sprachentwick-
lung, frithere Ohrentziindungen, Fehlbildungen des &uReren Ohres,
Trommelfellperforationen oder Hinweise auf Mittelohrerkrankun-
gen, wie z. B. Cholesteatome, zu erheben. Dariiber hinaus sind die
anatomischen Voraussetzungen durch die Anwendung einer radio-
logischen Diagnostik zu kldren: Hier werden mittels unterschiedli-
cher schnittbildgebender Verfahren die Cochlea, der operative Zu-
gangsweg, der Hornerv und anatomische Besonderheiten (z. B. Ver-
lauf des N. facialis) untersucht. Auch kann eine Beurteilung der
Funktion der Hérnerven und der zentralen Horregionen im Einzel-

S113



& Thieme

fall notwendig sein. Als technischer Standard gilt bislang, dass vor
einer Cl-Versorgung eine hochauflésende Computer-Tomografie
(hrCT) des Felsenbeins und eine Magnet-Resonanz-Tomografie
(MRT) der Cochlea und der Hornerven durchgefiihrt werden soll-
ten (Aschendorfetal.) [52].

Die Computer-Tomografie ist hierbei die bevorzugte Modalitat,
um die knécherne Anatomie und damit knécherne Malformatio-
nen oder Variationen zu identifizieren [53]. Indirekt lassen sich
durch Beurteilung des inneren Gehérgangs auch Riickschliisse auf
die Anatomie und eine mogliche Anomalie des Hornerven ziehen.
Mdogliche CT Verfahren, die zur Verfligung stehen sind das hrCT,
das Flat-Panel-CT und das DVT [53]:
= High resolution Computed Tomografie (hrCT)

Moderne Multidetektor-CTs kénnen hrCT Aufnahmen des Fel-

senbeins mit submillimetrischer, isotroper Auflosung im Bereich

von 0,3 bis 0,6 mm liefern. Diese isotropen Aufnahmen kénnen
3-dimensional rekonstruiert werden und so bei der Diagnose

von Fehlbildungen und der OP Planung helfen [53, 54].
= Flat Panel CT

Das Flat Panel CT ist eine Kombination aus Angiografie-C-Armen

und flachen Réntgendetektoren. Diese Kombination macht es

moglich durch Rotation um den Patienten mit dem C-Arm CT-

Rekonstruktionen zu errechnen [53,55]. Ein Vorteil des Flat

Panel CT gegeniiber dem konventionellen CT ist die bessere

rdumliche Auflésung, die bis in den pm-Bereich reicht [55]. Ein

Nachteil ist allerdings die schlechtere Abbildung von Weichge-

webe als bei der konventionellen hrCT [56]. Zudem sind Flat

Panel CTs aktuell noch nicht sehr verbreitet.
= Digitale Volumen Tomografie (DVT)

Das DVT macht sich den kegelférmigen Verlauf der Strahlung

einer Strahlenquelle zunutze und kombiniert diesen mit Flat

Panel Detektoren [57]. Daraus resultieren im Vergleich zum CT

relativ kleine und preiswerte Geréte. Allerdings limitiertihre, im

Vergleich zum CT deutlich schlechtere, Weichgewebedarstel-

lung den Einsatz in der praoperativen Diagnostik [52,53].

Das MRT hat gegentiiber dem CT den Vorteil der besseren Weich-
gewebsdarstellung und dem Fehlen ionisierender Strahlung [53].
Weiterentwicklungen der MRT-Technik mit héheren Feldstarken,
starken Feldgradienten und besseren Spulen haben dazu gefihrt,
dass vermehrt Sequenzen zur Beurteilung von Strukturen im Fel-
senbein entwickelt wurden. Hier haben sich sog. ,T2-gewichtete
Sequenzen*“ als ideal zur Darstellung von Kontrasten zwischen den
neuronalen Strukturen (N. vestibulocochlearis und N. facialis) und
Liquor sowie zwischen den fliissigkeitsgefiillten Innenohrstruktu-
ren und ihrer Umgebung gezeigt [58]. Zusatzlich zur Felsenbein-
darstellung empfehlen einige Autoren die Erganzung von Sequen-
zen zur Beurteilung des Cerebrums, da dieses nach einer Cl-Versor-
gung nur noch bedingt aufgrund von Ausléschungsartefakten mit
dem MRT beurteilt werden kann [59].

Besonderheit bei Kindern: Mehrere Studien zeigen, dass es bei
Kindern mit Innenohrschwerhérigkeit haufig assoziierte Fehlbil-
dungen des Innenohrs oder der Hérnerven gibt [60, 61]. Diese pra-
operativ zu identifizieren ist das Ziel der bildgebenden Diagnostik
mittels hrCT und MRT [52, 62]. Aufgrund der Strahlenbelastung
besteht momentan bei Kindern eine Diskussion beziiglich der re-
gelhaften Anwendung von hrCT in der praoperativen Diagnostik
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[63]. Allerdings konnten in der jlingeren Vergangenheit auch Ar-
beitsgruppen (Siu et al.) Algorithmen prdsentieren, welche die Hau-
figkeit von hrCTs bei Kindern reduzieren sollen, ohne dabei Nach-
teile beziiglich der operativen Sicherheit durch das Nichterkennen
von Fehlbildungen zu verursachen [64]. Hierzu wird bei jedem Pa-
tienten zundchst ein MRT durchgefiihrt. Ist die Anamnese positiv
fiir ein Ohrtrauma, eine abgelaufene Entziindung oder eine kranio-
faziale Fehlbildung, wird zudem ein hrCT empfohlen. Zeigt sichim
MRT eine Fehlbildung, wird ebenfalls ein hrCT ergdnzt. Aktuell gibt
es noch keine Metaanalysen zur Bewertung dieser Vorgehenswei-
se, sodass gegenwadrtig abzuwarten bleibt, ob hierdurch eine aus-
reichend sichere préoperative Beurteilung der anatomischen Aus-
gangssituation ermdglicht wird.

Bei speziellen Fragestellungen kénnen im Einzelfall funktionelle
radiologische Untersuchungen zur Bestimmung der Aktivitdt des
auditorischen Kortex durchgefiihrt werden. Diese Untersuchun-
gen, die nicht Bestandteil der klinischen Routine sind, sind im Ein-
zelnen [1]:
= Positronen Emission Computer Tomografie (PET-CT) [65]
= Funktionelle Magnet Resonanz Tomografie (fMRT) [66]
= Near Infraread Spectroscopy (NIRS) [67]

Beurteilung der Methoden der Bildgebung

Zum gegenwartigen Zeitpunkt werden verschiedene CT-Verfahren
zur Beurteilung der knéchernen Strukturen der Felsenbeine im Hin-
blick auf anatomischer Variationen und Malformationen angewen-
det. Die Anwendung der MRT-Untersuchung stellt den Standard in
der Beurteilung der Weichteilstrukturen der Felsenbeine, der Fliis-
sigkeitsfiillung der Cochlea und der Anlage der nervalen Struktu-
ren, dar.

2.1.1.4 Beurteilung der Rehabilitationsfahigkeit

Der Erfolg einer Cl-Versorgung hdngt, neben einer Reihe weiterer
Faktoren, wesentlich von der Rehabilitationsfdhigkeit des Patien-
ten ab. Der Patient muss psychisch und physisch in der Lage sein,
das Cl anzuwenden, um von der Versorgung zu profitieren. In die-
sem Zusammenhang spielt ebenfalls die Bestimmung der Erwar-
tungshaltung des Betroffenen eine wichtige Rolle, die im Vorfeld
der Versorgung bestimmt werden muss. Unstrittig ist, dass es kaum
einen allgemeinen Standard in der Beurteilung der Rehabilitations-
fahigkeit geben kann. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund
der Versorgung von Patienten mit Mehrfachbehinderungen, psy-
chisch erkrankter Patienten, Patienten mit schweren frithkindlichen
mentalen Retardierungen oder auch dementer Patienten. Auch
wenn diese oder dhnliche Patientengruppen eine Reihe von Her-
ausforderungen zu bewiltigen haben, sind sie doch in aller Regel
nicht prinzipiell von einer Versorgung auszuschlieBen. Haufig zei-
gen sich erhebliche Erfolge nach der CI-Versorgung, die iber die
reine Betrachtung des Sprachverstehens hinausgehen (z. B. ver-
starkte Zuwendung und Verbesserung der emotionalen Kompe-
tenz) [68].

Die praoperative Kontaktaufnahme zwischen Patienten und den
die Horrehabilitation praktisch durchfiihrenden Personen (z. B.
HNO-Arzt, Cl-Audiologen und Pddagogen) stellt hier ein mogliches
Instrument dar, um eine erste Einschdtzung der Rehabilitationsfa-
higkeit des Patienten zu ermdglichen. AuBer Frage steht hierbei,
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dass eine erhebliche personliche Erfahrung die Grundlage dieser
Beurteilung darstellt. Zusammenfassend kommt der Beurteilung
der praoperativen Rehabilitationsfahigkeit des Patienten eine wich-
tige Rolle zu, die ein obligater Teil der Diagnostik der Cl-Versorgung
ist.

2.1.1.5 Medizinische und Technische Beratung

Die medizinische und technische Beratung des Patienten istin der
prdoperativen Phase der Cl-Versorgung unerlasslich. Wahrend die
medizinische Beratung die Information des Patienten im Hinblick
auf die medizinisch relevanten Aspekte der Versorgung betonen
sollte, umfasst sie doch mehr als nur die Beschreibung der Opera-
tionsdetails und der Operationsrisiken. Die Erlduterung des gesam-
ten Versorgungsprozesses, einschlieBlich der zeitlich gestaffelten
Hoérrehabilitation, der lebenslang notwendigen Nachsorge und
auch mit der Cl-Versorgung einhergehenden Effekten (z. B. Bewer-
tung der MRT-Fahigkeit des Cl) sowie sozialmedizinischer Aspekte
(z. B. Beratung bei Antrag auf Rehabilitation oder Antrag auf
Schwerbehinderung) gehoren in das Aufgabenfeld der medizini-
schen Beratung.

Dariiber hinaus ist eine neutrale, d. h. herstellerunabhangige,
technische Beratung des Patienten erforderlich. Allein aufgrund
des erheblichen Zuwachses an technischen Hilfsmitteln, die mit
der Cl-Versorgung kombiniert werden kénnen (z. B. Bluetooth con-
nectivity oder kabellose externe (DAU-) Mikrofone) besteht hier
kontinuierlicher Wissensaufwuchs und die Notwendigkeit zur fach-
kompetenten Beratung. Auch wenn diese Beratung nicht an eine
Berufsgruppe gebundenist, liegt sie hdufig in der Hand von CI-Au-
diologen, da sie eine hohe technische Expertise erforderlich macht.
Dieses betrifft auch die Information tiber die verfligbaren Implan-
tate. Zum gegenwartigen Zeitpunkt sind in Deutschland Cochlea-
Implantate von vier Herstellern zur Verwendung zugelassen. Diese
sind in alphabetischer Reihenfolge:
= Advanced Bionics LLC, CA USA
= Cochlear Ltd., NSW Australien
= MED EL GmbH, Innsbruck, Osterreich
= Oticon Medical LLC, Kopenhagen, Danemark

Jeder dieser Hersteller besitzt nicht nur ein eigenes Implantat-Port-
folio, sondern bietet auch verschiedene Audioprozessoren an. Der
Patient sollte im Vorfeld der Versorgung ausfiihrlich und herstel-
lerneutral Gber die Charakteristika der einzelnen Implantate infor-
miert werden. Ziel muss hierbei die eigenstdndige Entscheidung
des Patienten fiir ein Gesamtsystem (Implantat + Audioprozessor)
sein, sofern keine medizinischen (z. B. Obliteration der Cochlea),
technischen, audiologischen oder sonstig relevanten Aspekte eine
arztliche Empfehlung zu einem spezifischen Produkt notwendig
machen.

Gesetzlichist dies in der arztlichen Aufklarungspflicht geregelt,
welche in §630 c des Biirgerlichen Gesetzbuchs festgelegt ist: ,,...
(2) Der Behandelnde ist verpflichtet, dem Patienten in verstdndlicher
Weise zu Beginn der Behandlung und, soweit erforderlich, in deren Ver-
lauf sémtliche fiir die Behandlung wesentlichen Umstdnde zu erldu-
tern, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche
Entwicklung, die Therapie und die zu und nach der Therapie zu ergrei-
fenden MaBnahmen...:“[69]. Weiterhin sollte dieser Beratungspro-
zess und die anschlieBende Entscheidung dokumentiert werden.

Stover T et al. Welche Qualitdt macht den ... Laryngo-Rhino-Otol 2020; 99: S107-5136

2.1.1.6 Koordination des Versorgungsprozesses

Um eine sichere, schnelle, erfolgreiche und schlieRlich auch kos-
teneffektive Cl-Versorgung sicherzustellen, ist die friihzeitige Pla-
nung und Koordination des Versorgungsprozesses notwendig
(siehe hierzu auch Kapitel 2.1.3 zur Hérrehabilitation). Hierzu soll-
ten die individuellen Voraussetzungen des Patienten in besonde-
rer Weise Berticksichtigung finden, da diese die M6glichkeiten und
Limitationen der Horrehabilitation bestimmen. Neben der Bertick-
sichtigung des Alters, der individuellen Lebensumstéande, der ei-
genstandigen Lebensfiihrung, des Wohnortes, der Begleiterkran-
kungen und damit der Mobilitét, spielen eine Vielzahl anderer Fak-
toren eine Rolle, um das individuelle Versorgungskonzept
festzulegen.

Unbestritten liegt die Verantwortung fiir die Organisation und
damit Sicherstellung des gesamten Versorgungsprozesses, ein-
schlieRlich der Horrehabilitation und der Nachsorge, bei der den
Patienten mit dem Cl versorgenden Einrichtung (CI-Klinik). Auch
wenn prinzipiell die Mdglichkeit zur Delegation einzelner Schritte
im Prozess der Cl-Versorgung besteht, verbleibt die Verantwortung
fur die Durchfiihrung und das Ergebnis der Versorgungsschritte
(z.B. der Horrehabilitation und Nachsorge) bei der Cl-versorgen-
den Einrichtung. Dieses schlieRt zweifelsohne auch Langzeitkom-
plikationen infolge fehlender Nachsorgekonzepte ein. Nach der Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung ist die Klinik, im Besonderen
der verantwortliche Arzt, ,,Betreiber” des Implantates und damit
in der Endverantwortung fiir den bestimmungsgeméaRen Betrieb
des Gerates [70].

Zusammenfassend sollte im Rahmen der praoperativen Diag-
nostik einer CI-Versorgung mit dem Patienten das gesamte Versor-
gungskonzept, einschlieRlich der organisatorischen Umsetzung
der Horrehabilitation und der lebenslangen Nachsorge, erldutert,
koordiniert und dokumentiert werden.

2.1.2 Prozessabschnitt Operation

Die Prozessschritte der operativen Phase umfassen den Zeitraum
ab der Entscheidung zur Durchfiihrung der Cl-Versorgung, tiber die
Operationsvorbereitung, die eigentliche Durchfiihrung der Implan-
tation bis zum Abschluss der Wundheilung (> Abb. 3). Unter der
Implantation wird gemeinhin die Cl-Operation in Bezug auf die
technische Ausfiihrung der Versorgung verstanden, also das Ein-
bringen des Elektrodentragers in die Cochlea und das Einlegen des
Stimulators in das Os temporale. Die Operation wird in aller Regel
stationar ausgefiihrt. Ziel des folgenden Kapitels ist, die Darstel-
lung der die Operation begleitenden prozessrelevanten Aspekte.
Diese umfassen im Einzelnen die:

= Operationsvorbereitung (Implantatauswahl, Aufkldarung)

= (Cl-Operation

= Intraoperative Messungen

= Lagekontrolle der Elektrode

= Komplikationsmanagement

2.1.2.1 Operationsvorbereitung (Implantatauswahl,
Aufklarung)

Eine umfassende und alle Aspekte der Cl-Versorgung betreffende
Information des Patienten sollte bereits als ein Teil des Prozess-
schrittes Diagnostik betrachtet werden. Dieses betrifft auch die
Festlegung der realistischen Operationsziele, die Entscheidung fir
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ein spezifisches Implantat eines Herstellers und die Koordination
der gesamten Cl-Versorgung einschlieRlich Horrehabilitation und
lebenslanger Nachsorge (siehe Kapitel 2.1.3 und 2.1.4)

Im Hinblick auf die spezifische Aufkldrung zur technischen
Durchfiihrung des operativen Eingriffs stehen heute standardisier-
te drztliche Aufklarungsbdgen zur Verfiigung, die die Implantation
eines Cl ausfiihrlich sowie medizinisch und juristisch aktuell be-
schreiben (z.B. ,Einsetzen eines Cochlea-Implantats“ (HNO 59)
Diomed Thieme Compliance Verlag). Die Anwendung dieser stan-
dardisierten Aufklarungsbdgen erscheint daher sinnvoll.

2.1.2.2 CI-Operation

Bei der Implantation des Cl handelt es sich um die Anwendung eines
»aktiven elektronischen Neurostimulators“. Aus einer chirurgi-
schen Betrachtung handelt es sich um einen modifizierten opera-
tiven Eingriff des Felsenbeins und des Mittelohres. Wesentlich er-
ganzt wird der Eingriff allerdings durch die operative Ero6ffnung des
Innenohres und das Einfiihren eines Elektrodentragers in die fllis-
sigkeitsgefiillten Rdume (Scala tympani) der Cochlea.

Die andsthesiologische Fiihrung eines Patienten entspricht im
Wesentlichen den Grundsétzen, wie sie auch bei sonstigen operati-
ven Eingriffen im Bereich des Felsenbeins zur Anwendung kommen.
Da es allerdings im Rahmen der CI-Versorgung haufig zur Behand-
lung von sehr jungen Patienten kommt, regelhaftim ersten Lebens-
jahr oder auch den ersten Lebensmonaten, ist hier eine besondere
anasthesiologische Erfahrung erforderlich [71]. Dies betrifft auch die
ggf. notwendige Kinder-intensivmedizinische Betreuung multimor-
bider Kinder. In gleicher Weise kommt es heute auch zur Cl-Versor-
gung sehr betagter Patienten, die auch im Alter jenseits der 90 eine
erfolgreiche Horrehabilitation durch die Cl-Versorgung erfahren.
Gerade diese Patientengruppe weist oft eine Vielzahl von internisti-
schen Begleiterkrankungen auf, die ebenfalls eine groRRe Erfahrung
seitens der andsthesiologischen Betreuung erfordert.
= Chirurgische Techniken

Die Anwendung der Cochlea-Implantate verschiedener Herstel-

ler unterscheidet sich z. T. erheblich, sodass die spezifischen Be-

sonderheiten eines Produktes und des jeweils verwendeten

Elektrodentrdgers, dem jeweils aktuellen ,Surgical Manual“ des

Herstellers zu entnehmen sind [72-75].

Als ein Gibergeordnetes Ziel in der praktischen Durchfiihrung der
Cl-Operation hat sich in den letzten Jahren der Grundsatz der ,,at-
raumatischen Insertion“ etabliert. Dieses wurde erstmals von Lehn-
hardtals sog. ,Soft Surgery“ beschrieben [76] und sollte heute ge-
nerell angewendet werden. Als wichtiges Kriterium fiir eine atrau-
matische (schonende) Operationstechnik wird vielfach der Grad
des Resthorerhalts betrachtet. Santa-Maria et al. haben 2014 eine
Metaanalyse mit 24 eingeschlossenen Studien prdsentiert, in denen
sie die folgenden relevanten Aspekte hinsichtlich eines Resthérer-
halts analysiert haben [77,78]:
- Zugangsweg zur Cochlea
Als Zugang zur Cochlea existieren prinzipiell 2 M&glichkei-
ten, zum einen die Cochleostomie (Eréffnung der Scala tym-
paniin der basalen Windung der Cochlea am Promontorium)
und die Er6ffnung der Cochlea tiber die Rundfenstermemb-
ran. Kritiker der Rundfenstermethode fiihren an, dass bei
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einer so durchgefiihrten Elektrodeninsertion die Elektrode
durch die cochledre ,Hook-Region“ von der idealen Trakti-
onslinie abweicht und Verletzungen innerhalb der Cochlea
entstehen kdnnen. Dem gegeniiber fithren die Kritiker der
Cochleostomie aus, dass es zum einen durch den Bohrlarm
zu Haarzellschdden kommen kann und keine sichere anato-
mische Landmarke zu Verfligung steht [77]. Beide Methoden
werden auch heute angewendet, wobei mit aktuellen Elek-
trodendesigns der Rundfensterzugang vielfach bevorzugt
wird. Dies deckt sich mit einer Arbeit von Schart-Moren et al.
die in einer Felsenbeinstudie die Uberlegenheit der Rund-
fenstermethode hinsichtlich eines Insertionstraumas festge-
stellt hat [79].

- Geschwindigkeit der Elektrodeninsertion
Ein Vergleich der Insertionsgeschwindigkeit des Elektroden-
trdgers in die Cochlea zeigte in derselben Studie einen signi-
fikant hoheren Resthorerhalt bei langsamen Insertionsge-
schwindigkeiten tiber 30 Sekunden [77]. Eine langsame Elek-
trodeninsertion kann damit empfohlen werden.

- Cortison-Applikation
Glukokortikoide kommen bei der CI-Operation entweder lokal
(appliziertin der Rundfensternische oder die Cochleostomie)
oder systemisch als intravendser Bolus zum Einsatz. Santa-
Maria et al. haben die Effekte wie folgt zusammengefasst: Lo-
kale intraoperative Applikation von Cortison hat eine signifi-
kant positive Auswirkung auf den Resthorerhalt bei 2 kHz [77].
Die systemische intraoperative Cortisongabe hat in der oben
genannten Untersuchung keinen signifikant positiven Effekt
auf den Resthorerhalt. Eine Applikation von Cortison im Rah-
men der Cl-Operation kann daher erwogen werden.

- Hyaluronsaure als Gleitmittel
Hyaloronséure als Lubrikant (,,Gleitmittel“), das die Elektro-
deninsertion schonender gestalten soll, zeigte in dieser Me-
tanalyse keinen signifikanter Effekt beim Resthorerhalt [77].

- Intraoperatives Facialismonitoring
Die Anwendung des intraoperativen Facialis-Monitoring
(EMG) ist heute vielfach gelibte Praxis im Rahmen der Cl-
Operation. Auch wenn es keine Vorgabe zur Verwendung
dieser Methode gibt, hat sie dennoch inzwischen eine sehr
hohe Verbreitung gefunden, sodass sie annahernd in jeder
Cl-Klinik zur Verfiigung steht. Die Durchfiihrung der CI-Ope-
ration ist zweifelsohne auch unter Verzicht des Facialis-Mo-
nitoring moglich. Allerdings ergeben sich auch kaum sinn-
volle Argumente gegen eine Nutzung des Systems [80].

= Zusammenfassung chirurgische Techniken
Die Cl-Operation ist inzwischen in vielen Punkten standardisiert,
dennoch bleiben eine Vielzahl von offenen Details, die weitere
wissenschaftliche Evidenz ben&tigen. So weisen Santa-Maria et
al. darauf hin, dass keine der analysierten Studien randomisiert
war [77]. Zudem gibt es sehr groRe Unterschiede in der Ergeb-
nisdarstellung, die es den Autoren erschwert hat, Vergleiche
zwischen den Studien zu ziehen. Die Autoren fordern daher
einen moglichst einheitlichen Standard zur Angabe von OP-
Techniken und Ergebnissen, um zukiinftige Auswertungen zu
erleichtern. Vor dem Hintergrund dieser Aussagen ist die Ein-
richtung eines nationalen Cl-Registers ein empfehlenswerter
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Schritt, um Therapieergebnisse und Therapieempfehlungen auf
der Basis groRerer Fallzahlen zu ermdglichen.

2.1.2.3 Intraoperative Messungen

Nach der Implantation des Cl konnen bereits im Rahmen der Ope-

ration Messungen mit dem Ziel der Uberpriifung der regelhaften

Funktion des Implantats und der korrekten Lage des Elektroden-

tragers durchgefiihrt werden. Wesarg et al. haben die Durchfiih-

rung und Bewertung dieser Messungen 2014 ausfiihrlich darge-

stellt [81]. Unterschieden werden hierbei ,elektrische Messungen*

von ,audiologisch-elektrophysiologischen Messungen®. Als Stan-

dard fir die elektrischen Messungen, welche (iber firmenspezifi-

sche, computergestiitzte Cochlea-Implantat-Diagnostiksysteme

durchgefiihrt werden, sind zu betrachten [81]:

= Kopplungspriifung
Bei der Kopplungspriifung wird festgestellt, ob sich das Implan-
tat mittels Spule ansteuern ldsst [81].

= Integritdtspriifung
Der Implantat-Integritatstest ist eine Selbstpriifung des Implan-
tats, der eine technisch korrekte Funktion des Systems anzeigt
[81].

= Impedanztelemetrie
Je nach Hersteller haben die Elektrodentrager 12-22 Kontakte.
Bei der Impedanztelemetrie wird fiir jede Elektrode der elektri-
sche Widerstand gepriift. Auffdlligkeiten sind erklarbar durch
Stromflussunterbrechungen, den sog. ,,Open Circuit“ (OC) und
den Kurzschluss, den sog, ,Short Circuit” (SC). OC-Messungen
konnen durch Luftblasen an der Elektrodenoberfliche, Fremd-
korper oder Elektrodenkabelbriiche verursacht werden. Intra-
operativ initial beobachtete OCs kdnnen bei erneuter Priifung
innerhalb weniger Minuten verschwinden. SC-Messungen kon-
nen z. B. durch Kurzschliisse innerhalb des Elektrodentrdgers
verursacht werden. Hier sollte, je nach Anzahl der betroffenen
Kontakte, erwogen werden, noch intraoperativ einen Implan-
tat-Austausch vorzunehmen [81].

= Feldtelemetrie
Bei der Feldtelemetrie werden nicht die Widerstdnde, sondern
die Spannungen der Elektroden bei Stimulation einer Elektrode
gemessen. Dies erlaubt z. B. die Diagnose eines Umschlagens
der Elektrodenspitze (,Tip-Fold Over®) [81, 82].
Bei den audiologisch-elektrophysiologischen Messungen gehoren
die folgenden Untersuchungen zum intraoperativen Standard:

= Auslésbarkeit | Schwelle elektrisch evozierter Stapedius-
reflexe
Hierbei wird der akustikofaziale Reflex, der physiologisch bei
Lautstarken ab 70 dB zur Kontraktion des M. stapedius fiihrt,
ausgenutzt, um eine Stimulation des Hérnervs tiber das Cl aus-
zulésen. Der Reflex wird semiobjektiv durch den Operateur mit-
tels Beobachtung durch das OP-Mikroskop beurteilt und es wer-
den die Stromstdrken, bis zu welchen der Reflex auslésbar ist,
dokumentiert [81]. Um den Reflex sicher auslésen zu konnen,
wird empfohlen, volatile Andsthetika in der Narkose zu vermei-
den, da diese die Auslosung des Reflexes unterdriicken kénnen
[83].
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= Messung der elektrisch evozierten Summenaktionspoten-
ziale des Hornerven (ECAPs)
Die bei der Elektrocochleografie akustisch ausgeldsten Poten-
ziale (siehe Kapitel 2.1.1.1) kénnen z.T. auch elektrisch ausge-
|6st werden. Summenaktionspotenziale des Hornervs werden
elektrisch tiber den Elektrodentrager ausgeldst und iber den-
selben registriert. Das Verfahren zur Messung dieser Potenziale
wird von den einzelnen Cochlea-Implantat-Herstellern jeweils
anders benannt:
- Neural Response Imaging (NRI, Fa. Advanced Bionics)
- Neural Response Telemetry (NRT, Fa. Cochlear)
- Auditory Nerve Telemetry (ART, Fa. MED EL),
- Electric compound action potenzials (ECAP, Fa. Oticon; kein

eigener Name)

= Echtzeit-Elektrocochleografie (ECochG) wahrend der
Elektrodeninsertion bei resthérerhaltenden Operationen:
Verschiedene Autoren haben in der jiingeren Vergangenheit po-
sitive Erfahrungen mit einer intraoperativen Echtzeitableitung
einer ECochG wéhrend der Elektrodeninsertion bei resthorer-
haltenden Operationen berichtet [84, 85]. Der akustische Reiz
stammt wie bei derin Kapitel 2.1.1.1 beschriebenen, praopera-
tiven ECochG von einem Einsteck-Schallwandlerim Gehorgang.
Die erzeugten Potenziale konnen direkt tiber den Cl-Elektroden-
trdger selbst abgeleitet werden. Aktuell wird vermutet, dass sich
diese Potenziale bei Kontakt der Elektrode mit der Basilarmem-
bran verdndern. Das Ziel dieser Echtzeitableitung wahrend der
Insertion ist, ein Feedback fiir den Operateur zu erzeugen, um
damit ein intracochledres Insertionstrauma zu vermeiden. Diese
Methode steht allerdings noch nicht fiir den Routineeinsatz zur
Verfligung und es fehlen noch Studien um den Nutzen an gro-
Reren Fallzahlen zu bestdtigen [84, 85].

Zusammenfassung intraoperative Messungen

Page et al. fiihrten 2018 eine Befragung von 39 CI Chirurgen be-
ziiglich der Anwendung der intraoperativen Messungen durch. Laut
den Autoren ist der Stellenwert der intraoperativen Testverfahren
nicht eindeutig geklart [86]. Vor dem Hintergrund ihres geringen
zeitlichen Aufwands erscheint eine Anwendung angezeigt, zumin-
dest um einen technischen Implantat-Defekt auszuschieRen.

2.1.2.4 Lagekontrolle der Cl-Elektrode
Grundsétzlich stehen zur Lagekontrolle eines Elektrodentragers ra-
diologische und nicht radiologische Methoden zur Verfiigung.

= Radiologische Methoden
Aschendorff et al. beschreiben die Vorteile einer radiologischen
Lagekontrolle des Elektrodentragers nach Implantation [87].
Diese kann entweder intraoperativ oder postoperativ erfolgen.
Intraoperativ wird haufig ein C-Bogen oder ein mobiles DVT ver-
wendet [88]. Postoperativ kdnnen die folgenden Untersuchun-
gen, die bereits im Abschnitt prdoperativen Diagnostik ausfiihr-
lich beschrieben wurden (Kapitel 2.1.1.3) angewendet werden
[52]:
- DVT
- CT
- Rontgen nach Stenvers
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Der Trend geht momentan zur 3D-Schnittbildgebung, also DVT
oder CT. Aktuelle Studien bescheinigen beiden Verfahren eine
gute Moglichkeit zur Lagekontrolle. Allerdings scheint die dafir
bendtigte Strahlendosis beim DVT geringer. Es fehlen jedoch bis
dato randomisierte Studien oder Metaanalysen, um eine eindeu-
tige Empfehlung fiir ein Verfahren abgeben zu kénnen [89]. Die
Anwendung auch der modifizierten konventionellen Réntgenauf-
nahme nach Stenvers (,Cochlear view*") ist weiter prinzipiell mog-
lich, bietet aber nicht alle Informationen zur Lagekontrolle einer
Elektrode [52].
= Nicht-Radiologische Methoden

Gegenwadrtig werden Verfahren entwickelt, die durch Anwen-
dung elektrophysiologischer Messmethoden eine Aussage tiber
die korrekte Positionierung des Elektrodenarrays ermdglichen
sollen. Der Einsatz des sog. SOE-(,,Spread of Excitation“)-Mess-
verfahrens kann die Detektion eines Tip Fold Overs ermdglichen,
allerdings ist dieses Verfahren in vielen Einrichtungen noch kein
Teil der klinischen Routine [90].

Beurteilung Lagekontrolle der CI-Elektrode

Zum gegenwartigen Zeitpunkt stellen die radiologischen Metho-
den noch den Standard in der Lagekontrolle des Cl-Elektrodentra-
gers nach der Implantation dar. Die Durchfiihrung sollte als wich-
tiges Kriterium der Qualitatskontrolle empfohlen werden.

2.1.2.5 Komplikationsmanagement

Ein wesentlicher Gegenstand einer stationdren Behandlungist ein
addquates Komplikationsmanagement. Dieses beinhaltet die Be-
urteilung der beginnenden Wundheilung und das Erkennen typi-
scher postoperativer Komplikationen, die besonders in der unmit-
telbar perioperativen Phase auftreten kénnen. Lenarz et al. und
Cohen et al. haben folgende hdufige Komplikationen beschrieben
[1,91]:

= Nahtdehiszenz

= Infektion

= Emphysem

= Hdmatom

= Serom

= Gesichtsodem

= Fazialisparese

= Trommelfelldefekt

= Fazialisstimulation

= Schmerzen

= Schwindel

= Tinnitus

= Geschmacksstérung

Offensichtlich ist, dass eine Cl-versorgende Einrichtung in der Lage
sein muss, die moglichen Komplikationen fach- und zeitgerecht zu
managen. Da diese Komplikationen auch mit einer zeitlichen Ver-
zbgerung auftreten kdnnen, erscheint es selbstverstédndlich, dass
die Betreuung eines Cl-versorgten Patienten auch nach der statio-
ndren Behandlung gesichert wird. Dies muss auch auBerhalb der
Regelarbeitszeit ermdglicht werden. Auch wenn es hierzu erwar-
tungsgeman keine vergleichenden Studien gibt, erscheint dies of-
fensichtlich und wird ebenfalls von verschiedenen Autoren be-
schrieben [1,92].

S118

2.1.3 Prozessabschnitt Horrehabilitation

Unter dem Begriff der Horrehabilitation werden 2 unterschiedliche,
zeitlich aufeinander folgende Prozessphasen der CI-Versorgung ver-
standen. Der erste Abschnitt, der auch als ,Basistherapie“ oder ,,Er-
stanpassungsphase“ bezeichnet wird, dient der individuellen Anpas-
sung/Einstellung des Audioprozessors. Der sich anschlieBende Ab-
schnitt wird als ,Folgetherapie“ oder auch ,Cl-Rehabilitation®
bezeichnet. Diese Phase dient der Optimierung und dem Erreichen
des bestmdglichen Sprachverstehens mit dem Cl. Hiervon abzugren-
zenist der sozialmedizinische Begriff der ,Rehabilitation“, der einem
festgelegten Vorgang der Sozialgesetzgebung entspricht [93]. Die
Horrehabilitation beschreibt daher den gesamten Vorgang einer
(Wieder-)Erlangung der auf dem Hor- und Sprachverstehen basie-
renden Kommunikationsfahigkeit infolge einer Cl-Versorgung.

Sowohl die Erstanpassung (Basistherapie) als auch die CI-Reha-
bilitation (Folgetherapie) konnen prinzipiell 6rtlich getrennt durch-
gefiihrt werden. Allerdings steht auRer Frage, dass auch im Hinblick
auf eine fachlich kompetente Indikationsstellung Erfahrungen und
Ergebnisse aus der Horrehabilitation zwingend erforderlich sind.
Zumindest die Erstanpassung (Basistherapie) sollte daher an der
Cl-versorgenden Einrichtung verortet sein.

Um den zeitlichen Bedarf, den die Erstanpassungsphase und die
Cl-Rehabilitation (Folgetherapie) benétigen, zu verdeutlichen, soll
zundchst auf die bestehenden Herausforderungen eingegangen
werden: Fiir einen mit einem Cl versorgten Patienten unterschei-
den sich die von einem Implantat generierten elektrischen Impul-
se ganz erheblich von den Horeindriicken hérgesunder Menschen.
Es wird offensichtlich, dass zunachst eine Gewdhnungs- bzw. Lern-
phase durchschritten werden muss, in der der Horkortex und asso-
ziierte Hirnareale erst ,,lernen“ miissen, diese neuen Reize in defi-
nierte Tone und schlieRlich Sprache zu Giberfiihren. Der Anpasspro-
zess ist daher ein kontinuierliches Wechselspiel zwischen
Verdnderung der Einstellung, Gewdhnung an die neuen Horeindrii-
cke und schlieBlich erneutem Anpassen der Einstellungen des Au-
dioprozessors an den Horeindruck des Patienten. Dieser Vorgang
setzt eine hohe fachliche Kompetenz voraus, die regelhaft in der
Hand eines erfahrenen Cl-Audiologen liegen sollte.

2.1.3.1 Erstanpassung (Basistherapie)

Das Ziel der Erstanpassungsphase (Basistherapie) besteht darin, fir
jede Elektrode die individuell angepassten unteren und oberen Grenz-
werte der anzuwendenden Reizstrome festzulegen. Die unteren Werte
werden dabei ,Threshold-Werte* (T-Werte) genannt und stellen den
Reizstrom dar, bei dem gerade noch ein Horeindruck entsteht. Die
oberen Werte sind die ,Comfort Werte“ (C- oder MCL-Werte), die den
Reizstrom, der gerade als noch nicht zu laut empfunden wird, darstel-
len [94]. Hoppe et al. haben diesen Prozess umfassend in ihrer Verof-
fentlichung ,,Anpassen von Cochlea-Implantatsystemen*“ dargestellt,
sodass diese Beschreibung als gute Orientierung fiir das Vorgehen im
Rahmen der Basistherapie dienen kann [94].

Im Hinblick auf die Dauer und die Haufigkeit der Anpasssitzungen
existieren keine verbindlichen Richtlinien. Wohl aber existieren Emp-
fehlungen, die auf wissenschaftlichen Publikationen ausgewiesener
groRer Zentren beruhen [95, 96]. Dennoch unterscheidet sich die
Beschreibung der Anpassvorgdnge einzelner Zentren und reflektiert
meist ,gewachsene Strukturen“ und einen erfolgreich ,,gelebten”
Standard. So existieren sowohl Zentren, in denen die Erstanpas-
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sungsphase ambulant durchgefiihrt wird, als auch Zentren, in denen
diese stationdr erfolgt. Einzelne Einrichtungen verfiigen iber Koope-
rationsvertrdge mit Rehabilitationskliniken, die die Erstanpassung
tibernehmen. Ein national einheitlicher Standard existiert gegenwdr-
tig nicht. Dennoch kann festgestellt werden, dass die tiberwiegende
Mehrzahl der groBen, langjdhrig erfahrenen Cl-versorgenden Ein-
richtungen mindestens die Erstanpassungsphase in Eigenregie in-
nerhalb der jeweiligen Einrichtung durchfihrt.

Eine weltweit durchgefiihrte Umfrage von Vaerenberg et al.
ergab, dass die Mehrheit der Zentren die Erstanpassung 3-4 Wo-
chen nach der Implantation in 1-3 Sitzungen durchfiihrt, wobei
die Sitzungen jeweils 60 bis 90 Min dauern [97]. Einige Gruppen
berichten aber auch iber eine Anpassung bereits wenige Tage nach
der Operation (,early fitting“) [98]. Technisch gesehen ist die An-
passung laut Hoppe et al. ein Zusammenspiel von Ergebnissen der
psychophysischen-, elektrophysiologischen- und audiometrischen
Messungen, die im Folgenden erldutert werden sollen [94].
= Psychophysische Methode

Bei der psychophysischen Methode werden die Reizstrome ein-

zeln erhoht bis die T- und C-Level jeder Elektrode festgelegt sind.

Hierbei ist ein langsames Vorgehen notwendig, um eine Uberla-

gerung des Horeindrucks zu vermeiden. Der Vorteil dieser Me-

thode liegt darin, dass ausreichend Zeit fiir einen Gewdhnungs-
effekt an den neuen Héreindruck besteht und damit eine Uber-
stimulation sicher vermieden wird [94]. Ein Nachteil besteht
darin, dass diese Methode sehr zeitaufwandig ist und einen sehr
kooperativen Patienten benétigt. Aufgrund der langen Dauer die-
ses Vorgehens wurde eine verkirzte Methode entwickelt, das sog.
~stream-line fitting“. Bei diesem Vorgehen wird nur fiir jede zwei-
te oder dritte Elektrode die elektrische Hérschwelle erfasst und
die C-Level im Anschluss nur wenig darliber festgelegt. Danach
werden die C-Level im Live-Modus solange angehoben, bis der

Patient die Sprache des Anpassenden als angenehm empfindet.

Diese verkiirzte Methode wird in der Regel gut akzeptiert und

bringt in den meisten Féllen vergleichbare Sprachverstandniser-

gebnisse zu der herkdmmlichen Methode [99].
= Anpassung anhand elektrophysiologischer Messungen

Elektrophysiologische Messungen, wie z.B. friihe- und spdte

akustische Potenziale oder Stapediusreflexschwellen (bei elek-

trischer Stimulation), kénnen Anhaltspunkte fiir die Anpassung
des Cl-Prozessors geben. So konnte auch ein Zusammenhang
zwischen den Stapediusreflexschwellenwerten und den C-Wer-
ten festgestellt werden [100, 101]. Der Nachteil dieser Metho-
de besteht darin, dass bei der Anpassung weitere Gerdte fiir die

Registrierung der Potenziale oder der Stapediusreflexe notwen-

dig sind. Mit der Einfiihrung vereinfachter Messungen der ECAPs

(siehe Kapite 2.1.2.3), konnte die Anpassung mittels objektiver

elektrophysiologischer Parameter stark vereinfacht werden

[81,94].
= Automatisierte ergebnisorientierte Anpassung

Aktuelle Bestrebungen gehen dahin, stérker die Ergebnisse der

Horleistung und weniger die Behaglichkeitsschwellen der Pati-

enten als Basis der Anpassung zu verwenden. Die ,,Ear Group®

aus Antwerpen hat einen auf kiinstlicher Intelligenz (KI) beru-
henden Algorithmus entwickelt, der unter Zuhilfenahme des

Einsilberverstehens, der Horschwelle fiir Wobbelténe, der Laut-

heitsanstiegsfunktion und der Diskrimination fir bestimmte
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Phoneme einen automatisierten Anpassvorschlag berechnet
[102]. In ersten Studien ist die automatisierte Anpassung gleich-
wertig zu herkémmlichen Anpassung. Diese Ergebnisse sind
damit sehrvielversprechend fir eine zukiinftige KI-basierte An-
passung eines Audioprozessors [102].

Besonderheit: Anpassung bei Kindern

Die Anpassung bei Kindern ist regelhaft erheblich zeitaufwandiger
als bei Erwachsenen und umfasst auRerdem eine Vielzahl sozialer
und versorgungsmedizinischer Aspekte. Zudem spielen hier elek-
trophysiologische Anpassmethoden eine besondere Rolle, v. a. die
intraoperative Stapediusreflexschwellenmessung und die ECAP-
Messungen [103]. Die Anpassung des Audioprozessors bei Kindern
ist eine hochst verantwortungsvolle und nur mit groRer Erfahrung
durchfiihrbare Tatigkeit, da sie entscheidenden Einfluss auf die ge-
samte Hor- und Sprachentwicklung eines Kindes hat.

Zusammenfassung Erstanpassungsphase (Basistherapie)

Es fehlen vergleichende Studien, die eindeutige Handlungsanwei-
sung zulassen wiirden. Dennoch existiert eine Vielzahl von ,,Best-
Practice“-Beispielen und wissenschaftlichen Arbeiten mit einer gro-
Ren, langjahrigen Datenbasis fiir erfolgreiche Versorgungskonzep-
te. Gesichert ist, dass die Erstanpassungsphase ein komplexer zei-
tintensiver Prozess ist, der momentan noch das Zusammenspiel
von psychophysischen und elektrophysiologischen Messungen vo-
raussetzt. Ansdtze, den Anpassprozess anhand von Kl-basierten Al-
gorithmen zu automatisieren scheinen, vor dem Hintergrund der
zunehmenden Verwendung von maschinellem Lernen und kiinst-
licher Intelligenz vielversprechend, finden aber noch keinen fl&-
chendeckenden Einsatz [102].

2.1.3.2 CI-Rehabilitation (Folgetherapie)

Die ClI-Rehabilitation ist ein bedeutender Aspekt in der CI-Versor-
gung. Sie umfasst alle MaBnahmen, die der aktiven Verbesserung
des Sprachverstehens mit dem Cl dienen [104, 105]. Hiervon ab-
zugrenzen ist, im engeren Sinn des Wortes, der sozialmedizinische
Begriff der ,Rehabilitation”. Dieser beschreibt, wie 0.a., einen fest-
gelegten Vorgang der Sozialgesetzgebung [93].

Die Cl-Rehabilitation (Folgetherapie) richtet sich auf unter-
schiedliche Teilaspekte der Optimierung des Sprachverstehens mit
dem Cl und zielt auf die medizinischen, audiologischen, horthera-
peutischen und technischen Teilbereiche der Hortherapie. Bei Kin-
dern kommt besonders auch der sprachtherapeutischen Kompo-
nente eine groBe Bedeutung zu [106].

Prinzipiell kommen gegenwadrtig unterschiedliche Konzepte der
Cl-Rehabilitation zur Anwendung. Diese sehen sowohl stationdre,
als auch ambulante Behandlungskonzepte vor [104, 107]. Zum ge-
genwadrtigen Zeitpunkt existieren keine randomisierten, verglei-
chenden Studien, die den Vorteil eines Vorgehens zweifelsfrei be-
legen wiirden. Angemerkt werden muss aber auch, dass sich viele
Studienansétze allein aus ethischen Griinden verbieten. So wére es
kaum vertretbar, einen Vergleich fiir ein Therapiekonzept zu unter-
suchen, das die Moglichkeit einer schlechteren Sprachentwicklung
erlauben wiirde, gerade vor dem Hintergrund der zeitlich begrenz-
ten Plastizitat des Horsystems. Andererseits sollte ein Vergleich der
derzeit in Anwendung befindlichen Therapieansatze ethisch unbe-
denklich sein. Voraussetzung hierfiirist allerdings eine standardisier-
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te Erfassung der Behandlung. Eine solche Standardisierung existiert
zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht und wird mit hoher Wahrschein-
lichkeit erst durch die Einflihrung eines nationalen CI-Registers er-
maoglicht werden.

Dennoch gibt es bereits eine Reihe von wissenschaftlichen Ar-
beiten, die den Effekt einzelner CI-Rehabilitationskonzepte unter-
suchen. Zeh et al. haben in einer groR angelegten Studie den posi-
tiven Effekt einer stationdren Rehabilitation nachgewiesen [107].
Hingegen fiihrt Diller aus, dass es Erwachsenen haufig aus berufli-
chen oder privaten Griinden nicht oder nur sehr schwer moglich
ist, 3-5 Wochen in einer stationdren Einrichtung zu verbringen, so-
dass diese Liicke durch eine ambulante Reha geschlossen werden
konne [104]. Ein direkter Vergleich beider Konzepte ist allerdings
kaum maoglich, da sie sich sowohl beziiglich des Inhalts und der Fre-
quenz als auch der Dauer deutlich unterscheiden.

Gemeinsam ist beiden Formen der Rehabilitation dennoch, dass
sie einen mehrdimensionalen und interdisziplindren Ansatz verfol-
gen und eine Vielzahl von EinzeltherapiemaBnahmen umfassen
[104,105,107]. So gibt es audiologische Leistungen wie Anpas-
sungskontrollen und Feineinstellungen der Sprachprozessoren, au-
diometrische Kontrollen, Erlduterungen und Empfehlungen zum
Einsatz von Cl-Zubehor und digitale Ubertragungsanlagen (DAU)
und weitere Aspekte, die das Cl betreffen. Diese audiologischen
Leistungen gehen mit hértherapeutischen Leistungen einher, die
unter anderem Ubungen zur Gerduschwahrnehmung und -diskri-
mination, Ubungen zur rhythmisch-prosodischen Sprachstruktur,
Ubungen zur Vokal- und Konsonantenunterscheidung sowie zum
Wortverstehen beinhalten [104, 105, 107]. Begleitet werden diese
MaRnahmen von unterstiitzender Therapie, wie z. B. Physiothera-
pie. Die vorgenannten MaBnahmen kdénnen in Einzel- oder Grup-
pentherapie durchgefiihrt werden [104, 105, 107].

Von dem allgemeinen Begriff der CI-Rehabilitation (Folgethera-
pie) muss der formale Begriff der Rehabilitation unterschieden wer-
den. Nach &8 (Rehabilitationsbediirftigkeit) der Rehabilitations-
richtlinien des gemeinsamen Bundesausschusses besteht Rehabi-
litationsbed irftigkeit, wenn aufgrund einer korperlichen, geistigen
oder seelischen Schadigung
= voraussichtlich nicht nur voriibergehende alltagsrelevante

Beeintrdchtigungen der Aktivitat vorliegen, durch die in

absehbarer Zeit eine Beeintrdchtigung der Teilhabe droht

oder

= Beeintrdchtigungen der Teilhabe bereits bestehen und

= (ber die kurative Versorgung hinaus der mehrdimensionale
und interdisziplindre Ansatz der medizinischen Rehabilitation

erforderlichist [93].

Mindestens 2 dieser Punkte sind regelhaft bei Cl-Patienten erfillt,
sodass auch eine ,formale* Rehabilitationsbediirftigkeit besteht.

Rein begrifflich sollte zwischen Patienten unterschieden wer-
den, die bereits frither geh6rt haben und bei denen diese Féhigkeit
wieder hergestellt werden soll (Rehabilitation im eigentlichen
Sinne) und Patienten, die noch nicht gehort haben (z. B. gehérlos
geborene Kinder). Bei letzteren sollte im engeren Sinne eher der
Begriff der ,Habilitation“ verwendet werden, da es sich um eine
neu zu erlernende Fahigkeit handelt. Im Zusammenhang mit einer

$120

Cl-Versorgung sind beide Aspekte in dem Begriff ,Rehabilitation”
vereint [104].

Besonderheiten der Rehabilitation bei Kindern

Gehorlos oder hochgradig schwerhorig geborene Kinder, die mit
einem Clversorgt werden, durchlaufen den Prozess der Rehabilita-
tion in einer sehr vulnerablen Phase des H6r- und Spracherwerbs
[108]. lllig et al. haben 2017 Kinder, die zwischen 1986 und 2000
mit einem Cochlea-Implantat versorgt wurden, hinsichtlich ihres
beruflichen und soziodkonomischen Status untersucht. Hier konn-
te belegt werden, dass diese Kinder im Vergleich zur normalhéren-
den Bevdlkerung einen signifikant schlechteren sozio6konomi-
schen Status aufwiesen [109]. Es konnte auch gezeigt werden, dass
die Motivation der Eltern bei der Sprachentwicklung der Kinder von
besonderer Bedeutung war. Daraus folgt, dass die Ausweitung der
Rehabilitation auch auf die Eltern wichtig ist, um praktische Hilfen
fir den ,Horalltag” zu vermitteln [106]. Die Autoren merken aber
auch an, dass diese Unterschiede in zukiinftigen Generationen
wahrscheinlich geringer werden, da die CI-Versorgung heute in
einem erheblich friiheren Lebensalter der Kinder durchgefiihrt wird
und die verwendeten Implantate auch eine technische Weiterent-
wickelung erfahren haben [109]. Diese Studie weist am Beispiel Cl-
versorgter Kinder auf die enorme Bedeutung der H6r- und Sprach-
forderung und damit der Rehabilitation im Rahmen der CI-Versor-
gung hin.

2.1.4 Prozessabschnitt Nachsorge
An die Phase der Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) schliet sich die
Phase der Nachsorge an. Sie liegt verantwortlich bei der Cl-versor-
genden Einrichtung als Betreiber des Implantats. Obwohl es keine
exakten gesetzlichen Vorgaben Giber Abstand und Inhalt der Nach-
sorgeuntersuchungen gibt, ist offensichtlich, dass sich der Nach-
sorgezeitraum auf die Dauer der Nutzung des Implantats beziehen
muss. Mit anderen Worten, solange der Patient das Implantat trdgt,
sollte eine Nachsorge erfolgen. Die Nachsorge ist als eine ,Routi-
ne-Kontrolle“ zu verstehen, die die regelhafte technische Funktion
des Implantats und den erreichten Horstatus des Patienten evalui-
ert. Dieses sollte ausdriicklich sozialmedizinische Aspekte der Hor-
beeintrachtigung einschlieRen. Ein wichtiges Ziel im Rahmen der
Nachsorge ist die Feststellung der Notwendigkeit weiterer thera-
peutischer MaRnahmen.

Es scheint weit verbreitet eine Nachsorge 1x jahrlich durchzu-
fiihren und diese inhaltlich auf folgende Aspekte zu richten [1]:

2.1.4.1 Medizinische Nachsorge

Hierbei sollen Giber die Erhebung des HNO-medizinischen Unter-
suchungsstatus Spatkomplikationen wie z. B. Infektionen, Hautne-
krosen oder Defekte am Geh6rgang oder Trommelfell ausgeschlos-
sen werden

2.1.4.2 Audiologische Nachsorge

Zur Sicherung des Langzeiterfolgs und der regelhaften Funktion
des Implantats sollten regelmédRige Horpriifungen durchgefiihrt
werden. Die Frage, welche Horpriifungen zur Anwendung kommen,
ist eng verkniipft mit der Indikationsstellung und dem erwarteten
Ergebnis einer Cl-Versorgung (siehe Kapitel 2.1.1.1 und 2.3.2).
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2.1.4.3 Hortherapeutische Nachsorge

Zur Sicherung des Langzeiterfolgs der CI-Versorgung soll der Erfolg
der durchgefiihrten hortherapeutischen RehabilitationsmaRnah-
men sichergestellt werden. Hierzu ist eine Evaluation durch die ent-
sprechende Rehabilitationseinrichtung sinnvoll. Im Bedarfsfall soll-
ten erneute RehabilitationsmaRnahmen eingeleitet werden.

2.1.4.4 Sprachtherapeutische Nachsorge

Zur Sicherung des Langzeiterfolgs der Cl-Versorgung soll der Erfolg
der durchgefiihrten sprachtherapeutischen RehabilitationsmaR-
nahmen sichergestellt werden. Hierzu ist eine Evaluation durch die
entsprechende Rehabilitationseinrichtung sinnvoll. Im Bedarfsfall
sollten erneute RehabilitationsmaBnahmen eingeleitet werden.
Dieses betrifft vornehmlich prdlingual ertaubte Erwachsene und
Kinder nach einer Cl-Versorgung im Hinblick auf den erfolgreichen
Spracherwerb.

2.1.4.5 Technische Nachsorge

Neben der medizinischen sowie der hor- und sprachtherapeuti-
schen Nachsorge kommt der technischen Betreuung eine beson-
dere Bedeutung zu. Die regelmaRig durchzufiihrende Beratung
sollte die jeweils aktuelle Lebenssituation des Patienten bertick-
sichtigen, um damit auch die Notwendigkeit fiir weitere technische
Hilfen zum Nachteilsausgleich im Alltag (Beruf, Schule, soziales Um-
feld) zu beurteilen und ggf. zu verordnen (z. B. DAU, Richtmikrofo-
ne usw.).

Die zweite Zielsetzung der technischen Nachsorge richtet sich
auf die Beurteilung der spezifikationsgerechten Funktion des Cl
bzw. die Feststellung von Funktionsstérungen. Prinzipiell gilt fir
jedes technische Gerat, dass es einen Funktionsdefekt aufweisen
kann. Bei Cochlea-Implantaten werden diese Defekte in ,,Hard-Fai-
lure“, also objektivierbare Fehlfunktionen, und ,Soft-Failure“, Fehl-
funktionen, die sich nicht objektivieren lassen, unterteilt [110]. Zur
Detektion dieser Fehlfunktionen werden sowohl technische als
auch audiometrische Messungen eingesetzt. Gerade die Soft-Fai-
lures sind allerdings oft schwer einzugrenzen. Ulanovski et al. haben
in einer Studie gezeigt, dass 46 % der Revisionsoperationen bei Kin-
dern aufgrund von Soft-Failures durchgefiihrt wurden [111]. Die-
ses demonstriert die Wichtigkeit regelmaRiger Nachsorgeunter-
suchungen.

Facharzt Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
Cl-spezialisierter Audiologe
Hortechniker
Personelle  —
prachtherapeuten
Struktur — P
Facharzt Phoniatrie und Pddaudiologe
Audiologie-Assistent
Medizinischer Fachangestellter
. . Untersuchungs- und Behandlungsraum
Raumliche - - SR
Diverse Rdume zur Hérpriifung
Struktur Operationssaal
A ti Audiologische Ausstattung
A PPtar:t ve Vestibuldre Diagnostik
usstattung Spezielle Ausstattung Operationssaal

» Abb. 4 Notwendige zusatzliche Strukturqualitat einer Cl-versorgen-
den Klinik neben den zur Krankenversorgung tiblichen Strukturen.
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Besonderheiten telemedizinische Nachsorge

Aktuell gibt es verschiedene Bestrebungen, zumindest Teile der
Nachsorge dezentral (iber sog. ,Remote-Care-Verfahren“ (tele-
medizinische Methoden) durchzufiihren. Cullington et al. haben
2018 ihre Ergebnisse einer randomisierten kontrollierten Studie zu
Remote-Care in GroBbritannien veroffentlicht, in der sie zeigen
konnten, dass Remote-Care eine gute Alternative zur herkdmmli-
chen Nachuntersuchung ist [112]. Allerdings merken die Autoren
einschrankend an, dass nur Freiwillige, also besonders motivierte
Teilnehmerin die Studie eingeschlossen wurden. Eine abschlieRen-
de Beurteilung dieses Ansatzes steht daher gegenwartig aus.

Beurteilung Nachsorge

Die Nachsorge in der Cl-Versorgung umfasst verschiedene Teil-
aspekte der langfristigen Sicherstellung der Hérrehabilitation.
Diese umfasst die medizinische, audiologische, hortherapeutische,
sprachtherapeutische und technische Nachsorge. Diese sollte le-
benslang, bzw. tiber die Dauer der Nutzung des Cl erfolgen und
liegt in der organisatorischen Verantwortung der CI-Klinik.

2.2 Strukturqualitat am Beispiel Cochlea-Implantat

Strukturqualitdt beschreibt alle strukturellen Anforderungen, die
erfiillt werden miissen, um die vorgesehene medizinische Versor-
gung mit der zuvor definierten Prozessqualitdt erbringen zu kdn-
nen. Prinzipiell kdnnen verschiedene Ebenen der Strukturbetrach-
tung unterschieden werden. So ist die Strukturqualitdt einer Cl-
Versorgung in einer epidemiologischen Betrachtung ausgerichtet
auf die Anzahl der zu Verfligung stehenden Zentren pro Einwohner,
die Anzahl und den Zugang zu Rehabilitationseinrichtungen, die
Regelung der Kosteniibernahme oder die Anzahl derin diesem Land
geplanten Versorgungen (z. B. Bedarfsplanung). Die Strukturqua-
litdt muss aber auch auf der Ebene einer einzelnen Cl-versorgen-
den Einrichtung betrachtet werden. In der folgenden Darstellung
soll daher auf die lokalen Anforderungen an die Strukturqualitat
eingegangen werden. Schwerpunkte sind hier die relevanten Struk-
turmerkmale der personellen, raumlichen und technischen Aus-
stattung (> Abb. 4).

In einer Qualitdtsbetrachtung darf davon ausgegangen werden,
dass die ,reguldren Fahigkeiten“ einer Klinik die iblichen medizini-
schen Standards eines Krankenhauses in Bezug auf die Behandlung
von Patienten erfiillen. Diese Aspekte sind i.d.R. {iber separate Me-
chanismen, wie z. B. eine ISO-Zertifizierung eines Krankenhauses,
abgedeckt. Daher richtet sich die Zielsetzung der Betrachtung einer
Strukturqualitat fir die Cl-Versorgung primar auf die Fahigkeit einer
Einrichtung die zusatzlichen, d. h. spezifischen Leistungen des (ge-
samten) Cl-Versorgungsprozesses, zu erbringen.

Historisch hat sich die Struktur der meisten Cl-Kliniken ,,evolu-
tionar entwickelt. Als die Cl-Versorgung Mitte der 1980er Jahre in
Deutschland eingefiihrt wurde, befand sich die Methode noch ganz
am Anfang im Hinblick auf die erreichbaren Ziele einer Horverbes-
serung. Auch bestand nurindividuelle Erfahrung einzelner an dem
Prozess beteiligter Arzte, Audiologen oder Pidagogen in Bezug auf
die notwendigen begleitenden Therapiemanahmen. Diese Erfah-
rung einzelner Einrichtungen hat dann im Verlauf der Jahrzehnte
ihre Verbreitung in viele Kliniken gefunden, ohne dass es einen ein-
heitlichen, verbindlichen Standard gegeben hatte. Aus den prakti-
schen Erfahrungen Einzelner haben sich dann die Strukturen der
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meisten Cl-Zentren entwickelt. Daher existieren kaum wissen-
schaftliche Arbeiten, die sich mit einer Klinikstruktur oder dem Ver-
gleich von Strukturen verschiedener Kliniken fiir die Darstellung
der Cl-Versorgung befassen [113]. Einzelne Arbeiten (z. B. Sladen
etal.) belegen aber durchaus den sinnvollen Einsatz einer qualitdts-
gerichteten Betrachtung, z. B. mithilfe der ,,Kaizen-Methode*“, um
Strukturen, Prozesse und Ergebnisse einer Cl-Versorgung positiv
zu steuern [114]. In den nun folgenden Abschnitten soll die Struk-
turqualitét fur die Cl-Versorgung einer einzelnen Einrichtung be-
trachtet werden. Im Einzelnen sind dies die:

= Personelle Struktur

= Raumliche Struktur

= Apparative Struktur

2.2.1 Personelle Struktur

Mit der ,personellen Struktur® werden 2 Aspekte adressiert: Zum
einen die Anzahl und zum anderen die Qualifikation der Mitarbei-
ter. Zum gegenwartigen Zeitpunkt werden weder die Anzahl noch
die Qualifikation der Mitarbeiter fiir den Prozess der CI-Versorgung
gesetzlich vorgegeben.

Ebenso wenig gibt es fiir die Cl-Versorgung wissenschaftliche
Studien, die sich der Qualitét einer CI-Versorgung in Abhdngigkeit
von der Tatigkeit bestimmter Berufsgruppen zuwenden. Dennoch
reflektiert die langjdhrige Erfahrung groBer Cl-versorgender Ein-
richtungen einen ,best-practice-standard“ bzw. eine ,Experten-
Meinung*, die eine aus der Realitat abgeleitete Empfehlung der
Personalressourcen mit sich bringt.

Prinzipielle Betrachtungen lassen sich zunachst auf die Frage
einer moglichen Definition der ,Mindestausstattung*“ einer Einrich-
tung ausrichten. Auch wenn wiederum hierzu keine wissenschaft-
lichen Analysen vorliegen, ist doch offensichtlich, dass die den CI-
Versorgungsprozess erbringenden Berufsgruppen mindestens in
einer Doppelbesetzung an einer Einrichtung vorhanden sein soll-
ten. Dies ist schon allein im Alltag notwendig, um eine durchge-
hende Versorgung der betreuten Cl-Patienten, auch im Urlaubs-
oder Krankheitsfall der Leistungserbringer, sicherstellen zu kdnnen
(z.B. unmittelbare Méglichkeit zum Implantat-Austausch bei tech-
nischem Implantat-Defekt).

Im Hinblick auf die Zusammensetzung der Personalstruktur
steht die Erbringung einer komplexen, interdisziplindren Leistung
im Vordergrund. Dies macht, allgemein unstrittig, die Nutzung
eines interdisziplindren Teams mit sich ergdnzenden Kernkompe-
tenzen erforderlich. Die Schliisselbereiche dieses Teams umfassen
mindestens die medizinische, audiologische, technische und pad-
agogische Expertise der Handelnden. Auch wenn im Einzelnen un-
terschiedliche Berufsbezeichnungen bzw. formale Qualifikationen
denkbar sind, sollte dennoch eine Mindestqualifikation angestrebt
werden. Zweifelsohne existiert hier Raum fiir eine kritische Diskus-
sion. Einen konstruktiven Ansatz hat die DGHNOKHC mit der Er-
stellung des ,WeiRbuchs Cochlea-Implantat-Versorgung in
Deutschland“ (Version 2018) gewahlt, in dem hier Berufsbilder und
Qualifikationen eines fiir den Cl-Versorgungsprozess zusammen-
gestellten interdisziplindren ,Teams“ konkretisiert wurden [4].
Diese umfassen:

= Facharzt Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (spezialisiert auf
implantierbare Horsysteme)
= Cl-spezialisierter Audiologe
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= Hortechniker

= Sprachtherapeuten

= Facharzt Phoniatrie und Pddaudiologe
= Audiologie-Assistent

= Medizinischer Fachangestellter

2.2.1.1 Facharzt Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (spezialisiert auf
implantierbare Horsysteme)

Die CI-Operation ist ein mikrochirurgischer Eingriff, dessen Schlis-
selschritt die atraumatische Insertion des Elektrodentrédgers in die
Cochleaist [1, 76]. Diese Operation scheint sich zundchst nicht we-
sentlich von der Durchfiihrung anderer mittelohr- oder felsenbein-
chirurgischer Eingriffe zu unterscheiden. Dennoch stellt die Verwen-
dung unterschiedlicher Implantat-Systeme (Hersteller) mit einer
Vielzahl von mdglichen Elektrodensystemen erheblicher Anforde-
rungen an die chirurgische Expertise. Dies gilt insbesondere auch vor
dem Hintergrund der operativen Versorgung sehrjungerKinder und
der Versorgung von Patienten mit Innenohr-Fehlbildungen.

In der Chirurgie allgemein, aber zweifelsohne auch in der CI-
Chirurgie, existiert eine Lernkurve, die jeder Chirurg durchlduft
[115,116]. Diese bezieht sich sowohl auf das Erlernen, das Bewah-
ren, aber auch auf die Aktualisierung des individuellen chirurgi-
schen Kénnens. Es ist wohl bewdhrte Praxis, dass nur in ohr- und
mikrochirurgischen Eingriffen erfahrene Operateure eine Cl-Ope-
ration durchfiihren, auch wenn dies gesetzlich oder standesrecht-
lich nicht vorgegeben ist. Eine spezifische Zusatzbezeichnung, z. B.
~implantierbare Horsysteme*, analog etwa zu der Zusatzbezeich-
nung ,plastische Operationen“ mit eigenem Inhalt, Mindest-OP-
Katalog und separater Priifung existiert bis dato nicht.

Untrennbar verbunden mit der Frage der Qualifikation und Spe-
zialisierung ist die Diskussion einer ,Mindestmenge* fiir einen de-
finierten Eingriff. Diese Mengenbeschreibung impliziert, dass tiber
die Frequenz der Durchfiihrung eines Eingriffs sowohl die Ausbil-
dung, das Training als auch die Aktualisierung des Wissens und des
~Konnens“ erhoht werden. Eine Mindestmenge existiert gegen-
wartig fir den Bereich der Cl-Versorgung weder fir eine Einrich-
tung noch fiir den individuellen Operateur. In anderen medizini-
schen Versorgungsbereichen haben hier in der Vergangenheit
durchaus umstrittene Festlegungen stattgefunden. Bei der Einfiih-
rung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) 2004 wur-
den insgesamt 7 medizinische Eingriffe mit einer Mindestmengen-
regelung belegt. Zu diesen gehoren:
= Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)
= Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)
= Operationen von Speiseréhrenkrebs und andere komplexe

Eingriffe am Osophagus
= Operationen von Bauchspeicheldriisenkrebs und andere

komplexe Eingriffe am Pankreas
= Stammzelltransplantationen
= Kniegelenk-Totalendoprothesen
= Versorgung von Frith- und Neugeborenen mit einem Geburts-

gewicht von unter 1250 Gramm

Beflirworter einer Mindestmengenregelung fiir die CI-Versorgung
flihren an, dass es bei der Vielzahl an verfiigbaren Implantaten (ak-
tuell vier Hersteller mit Giber 12 Elektroden im Portfolio) einer , ge-
wissen Menge“ an Operationen pro Jahr erfordere, um ein , ausrei-

Stover T et al. Welche Qualitat macht den... Laryngo-Rhino-Otol 2020; 99: S107-5136



chendes Training“ zu haben. Nur so sei es moglich alle Prozessbe-
teiligten auf dem aktuellen Stand der Technik und Wissenschaft zu
halten. Gegner fiihren an, dass keine Belege fiir den Bereich der CI-
Versorgung existieren, die eine Notwendigkeit einer Mindestmen-
ge rechtfertigen wiirden. Beide Positionen sind prinzipiell nachvoll-
ziehbar, sodass die abschlieBende Klarung dieser Frage gegenwar-
tig aussteht.

In anderen Bereichen der medizinischen Versorgung wurden
hierzu bereits Untersuchungen durchgefiihrt. Nimpstch und Mans-
ky (2017) haben hierzu 25 verschiedene Eingriffe in Deutschland
anhand der DRG-Daten von 2009 bis 2014 analysiert [117]. Die Er-
gebnisse zeigen, dass bei 20 von 25 Eingriffen, die sich von Notfal-
leingriffen wie Herzkatheteruntersuchungen bei einem akuten
Myokardinfarkt bis hin zu Elektiveingriffen wie Leistenhernienope-
rationen erstrecken, ein Zusammenhang zwischen der Anzahl der
Operationen und der Mortalitét feststellen lieR. Dies galt v. a. fiir
komplexere Eingriffe [117]. Diese und weitere Studien haben die
Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie in der
Folge veranlasst, flir die von ihr vergebenen Zertifizierungen deut-
lich héhere Mindestmengen zu fordern [118].

Zusammenfassend erscheint es unumgdnglich, die qualitats-
relevante Diskussion zu objektivieren und eine verbesserte Daten-
lage zu erstellen. Dieses konnte z. B. Giber die Einfiihrung des von
der DGHNO-KHC geplanten nationalen Cl-Registers erfolgen, um
hier wissenschaftliche Evidenz zu schaffen, die dann méglicherwei-
se eine klare Positionierung zu Frage der Qualifikation und Mindest-
menge einer Einrichtung und eines Cl-Chirurgen geben kann. Die
Beantwortung dieser Frage sollte unter fachlicher Fiihrung der fir
den Cl-Versorgungsprozess federfiihrenden Fachgesellschaft — der
DGHNO-KHC - erfolgen.

2.2.1.2 Cl-spezialisierter Audiologe

Aktive Implantate wie Cochlea-Implantate, geh6ren nach der eu-
ropdischen Richtlinie 90/385EWG und Medizinproduktegesetz zur
hochsten Risikoklasse (111) von Medizinprodukten [119-121]. Dies
ist unter anderem darin begriindet, dass Cl (iber den N. cochlearis
Anteile des zentralen Nervensystems stimulieren. Im Gegensatz
dazu gehoren konventionelle Horgerate zu einer deutlich niedrige-
ren Risikoklasse (l1a). Zudem unterscheidet sich der Anpassvorgang
von Cls aufgrund ihrer Funktionsweise grundlegend von der An-
passung von Horgerdten. Wahrend Horgeréte eine an der Hor-
schwelle orientierte Verstarkung akustischer Signale vermitteln,
werden fiir die Anpassung von Cls, als elektronische Neuroprothe-
sen, hochspezialisierte Kenntnisse und Erfahrungen vorausgesetzt.
Diese gehen weit tiber die initiale Einstellung des Cl-Audioprozes-
sors hinaus. Es missen z. B. Probleml&sungsstrategien und Umpro-
grammierungen erarbeitet werden kénnen, um unerwiinschte Ne-
benwirkungen (z. B. Fazialisstimulation) zu beherrschen. Die sinn-
volle Kombination von Restgehdr und Elektrostimulation, die
interdisziplindre Betreuung des Cl-Tragers, die wissenschaftlich-
basierte audiologische Begleitung und viele andere komplexe As-
pekte der audiologischen Cl-Versorgung sind weiterhin gefordert.
Aus den genannten Griinden sollte daher zur audiologischen Be-
treuung eine naturwissenschaftlich-technisch ausgebildete Person
mit grundlagenorientierten Kenntnissen als Teil des interdiszipli-
ndren Teams zur Verfligung stehen.
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Einen strukturell neuen Ansatz zur Beschreibung dieses Tatig-
keitsinhalts und eines Ausbildungscurriculums hat die Deutsche
Gesellschaft fir Audiologie (DGA) kiirzlich mit der Veréffentlichung
der Weiterbildung zum ,,Cl-Audiologen (DGA)“ geschaffen [122].
Ziel dieser Weiterbildungist die Vermittiung der notwendigen ana-
tomischen, medizinischen und technisch-physikalischen Kenntnis-
se, die zur audiologisch-technischen Betreuung von Patienten mit
einem Cl erforderlich sind. Voraussetzung fiir den Beginn der Wei-
terbildungist eine audiologisch orientierte Qualifikation, bspw. als
Bachelor in einem audiologischen, naturwissenschaftlichen, pad-
agogischen oder technischen Gebiet oder Bachelor-Aquivalent im
Sinne des ,General Audiologist“ (EFAS) [122].

Zum gegenwartigen Zeitpunkt ist diese von der DGA vorge-
schlagene Qualifikation sicher als wegweisend zu betrachten, auch
wenn sich hieraus noch keine zwingende Notwendigkeit einer Um-
setzung ergibt. Die inhaltliche Ausrichtung und Strukturierung wird
abersicher Einfluss auf zukiinftige qualitatssichernde MaBnahmen
und damit nicht zuletzt auch auf die Qualifikation von Mitarbeitern
haben. Aus einer inhaltlichen Betrachtung sollte die Qualifikation
von Audiologen in der Cl-Betreuung zumindest deutlich ,.in Anleh-
nung* an das beschriebene Curriculum erfolgen. Dieser Qualifika-
tionsweg sollte damit auch Personen mit einem abgeschlossenen
Medizinstudium offenstehen. Es bleibt abzuwarten, ob andere
Fachgesellschaften ein vergleichbares Ausbildungs- und Qualifika-
tionscurriculum entwickeln werden.

2.2.1.3 Hortechniker

Obwohl der Begriff des ,,Hortechnikers® bisher nicht eindeutig in
einer Berufsordnung oder einem Ausbildungscurriculum nieder-
gelegtist, wird im Gegensatz zum ,,Cl-spezialisierten Audiologen“
die Qualifikations- und Tatigkeitsbeschreibung dieser Person in der
praktischen Umsetzung der audiologischen Arbeit mit einem Cl-
Patienten gesehen. Auch das WeiRbuch der DGHNOKHC definiert
den Hortechniker als ,,im Bereich technischer Horhilfen ausgebil-
deten Mitarbeiter mit technischem Berufsabschluss; z. B. FH-Ab-
solvent Audiologie und Hortechnik/Horgeratetechnik mit berufs-
praktischer Erfahrung oder Horakustiker-Meister mit Fortbildung
im Cl-Bereich“ [4].

2.2.1.4 Sprachtherapeuten

Eine wesentliche Grundlage auf dem Weg zu einem erfolgreichen
Cl-Versorgungsprozess beruht auf der Umsetzung der notwendi-
gen hor- und sprachrehabilitativen MaRnahmen. Aus der prakti-
schen Erfahrung ist hierbei die Arbeit von z. B. Sprachheillehrern,
Logopaden, Sprachheilpddagogen, Sprachtherapeuten und ande-
ren in diesem Feld tatigen Berufsgruppen unverzichtbar [104].

2.2.1.5 Facharzt fiir Phoniatrie und Pddaudiologie

Die Diagnostik von kindlichen peripheren Horstorungen und die
Beratung liegen in den Handen der Fachdrzte fiir Hals-Nasen-Oh-
renheilkunde und fir Phoniatrie und Pddaudiologie. Die weit (iber
die Diagnostik und rein technische Komponente der Cl-Versorgung
hinausreichende Betreuung und Fiihrung der Familien betroffener
Kinder sollte die regelhafte Beteiligung von Facharzten fiir Phoni-
atrie und Padaudiologie in die Diagnostik und den weiteren Versor-
gungsprozess einschlieBen. Dies gilt insbesondere fiir die wieder-
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kehrend notwendige Beurteilung der Sprachstands- und psycho-
sozialen Entwicklung Cl-versorgter Kinder.

2.2.1.6 Audiologie Assistent

Zur praktischen Durchfiihrung der notwendigen audiologischen
diagnostischen MaRnahmen (Hérgerite-Uberpriifung, AEPs usw.),
ist die Beteiligung der spezifisch fiir diese Tatigkeiten qualifizierten
Berufe empfehlenswert. Diese als ,Audiologie-Assistenten“ oder
»MTA-F (Audiologie)“ bezeichneten Qualifikationen sichern auf-
grund ihrer fachspezifisch- audiologischen Ausbildung ein hohes
MaR an diagnostischer Qualitét, die die fundamentale Grundlage
der Diagnosestellung und des spateren Therapieerfolgs der CI-Ver-
sorgung darstellt [123, 124].

2.2.1.7 Medizinischer Fachangestellter

Die kontinuierliche Sicherung und damit notwendige Organisation
einer lebenslangen Nachsorge nach der Cl-Versorgung stellt be-
sondere Anforderungen an die Struktur einer Cl-versorgenden Ein-
richtung. Dariiber hinaus liegt bei vielen Cl-Patienten eine dauer-
hafte Einschrankung der Kommunikationsféhigkeit vor, die meist
mit einer erheblichen zeitlichen Steigerung des Kommunikations-
aufwands einhergeht. Dieser Umstand erfordert eine separate Or-
ganisationsstruktur, die die Beschéftigung eines Medizinischen Fa-
changestellten notwendig erscheinen l3sst.

Beurteilung Personelle Struktur

Auch wenn bisher keine verbindlichen Vorgaben zur personellen
Strukturim Hinblick auf die Quantitdt und Qualifikation der Mitar-
beiter existieren, stellen die Empfehlungen der DGHNO-KHC
(WeiBbuch Cl) und der DGA (Cl-Audiologe) wichtige Orientierungs-
punkte fiir die Umsetzung einer addquaten Strukturqualitdt im
Rahmen der CI-Versorgung dar [4, 122].

2.2.2 Raumliche Struktur einer Cl-versorgenden Einrichtung
Die raumliche Struktur ergibt sich aus der Umsetzung der einzel-
nen Tatigkeiten, wie sie im Abschnitt Prozessqualitat (Kapitel 2.1)
beschrieben wurden. Hierzu gibt es erwartungsgemaR keine wis-
senschaftlichen Studien, die eine Mindestzahl an Raumen vor-
schreiben oder evaluieren wiirden, um den CI-Versorgungsprozess
abzubilden. Zum einen ergeben sich aber aus der Detailbetrach-
tung der EinzelmaRnahmen klare Grundziige einer raumlichen
Struktur, die als notwendig erscheinen. Die vollstandige Umset-
zung der Prozessstruktur setzt damit definierte rdumliche Bedin-
gungen voraus. Zum anderen existieren eine Reihe von baulichen
Vorschriften, denenv. a. im Bereich Hygiene, Arbeitssicherheit und
Akustik genlige getan werden missen [125]. Beispielhaft sei fiir
den Bereich der Audiologie auf die DIN EN ISO Normen verwiesen,
die auf bauliche Voraussetzungen eingehen. Die sich aus der zuvor
beschriebenen Prozessstruktur ableitende rdumliche Struktur einer
Cl-versorgenden Einrichtung betrifft daher sowohl den Bereich der
Diagnostik als auch der Therapie. Wiederum hat die DGHNOKHC
hier eine konkrete Ausformulierung einer Mindeststruktur erstellt,
die nach Anzahl der betreuten Patienten numerisch angepasst wer-
den sollte. Diese raumlichen Strukturen umfassen im Wesentlichen
(in Anlehnung an das WeiRbuch der DGHNO) [4]:
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2.2.2.1 Untersuchungs- und Behandlungsraum

Zurreguldren HNO-arztlichen Untersuchung und Behandlung. Mit
tiblicher technischer Ausstattung (z. B. HNO-Untersuchungsein-
heit).

2.2.2.2 Rdume fiir audiometrische und vestibuldre Untersu-

chungen

= Hoérkabine
Zur Durchfiihrung der einfachen audiometrischen Basis-Unter-
suchungen (z.B. Tonaudiometrie, Tympanometrie, OAE-Mes-
sung usw.). Zahlreiche Vorschriften existieren in Bezug auf die
baulichen und technischen Besonderheiten, die zum Betrieb be-
achtet werden miissen (z. B. DIN ISO 8253) [12].

= Horkabine fiir Freifeldaudiometrie
Ein ausreichend dimensionierter, schallisolierter Messraum soll-
te zur Durchfiihrung der komplexen audiometrischen Untersu-
chungen, wie Horgerateiiberpriifung im Freifeld (mit und ohne
Storschall) sowie Lautheitsskalierung vorhanden sein. Zahlrei-
che Vorschriften existieren in Bezug auf die baulichen und tech-
nischen Besonderheiten, die zum Betrieb beachtet werden miis-
sen (z.B. DIN ISO 8253-2) [126].

= Freifeldkabine zur Priifung des Richtungshorens
Dieser Raum sollte vorhanden sein, um eine Uberpriifung und
ein Training des Richtungshorens fiir Cl-versorgte Patienten zu
ermoglichen.

= Messkabine zur AEP-Messung
Fiir die Durchfiihrung einer qualitativ hochwertigen Messung
der akustisch evozierten Potenziale wird eine hinreichende elek-
tromagnetische Abschirmung des Untersuchungsraums beno-
tigt. Diese erfordert meist spezifische bauliche MaBnahmen,
wie Schall- und Elektroisolierung fiir die Untersuchungen (z. B.
BERA, ASSR, CERA usw.). Die Untersuchung von Kindern erfor-
dertin der Regel auch die Méglichkeit zur Narkose/Sedierung in
diesen Raumlichkeiten mit entsprechender baulicher und tech-
nischer Ausstattung [127].

= Kinderaudiometrie
Die qualitatsgesicherte Diagnostik von Patienten im Kindesal-
ter bendtigt in der Regel spezifische bauliche und technische
Ausstattungen. Hierzu zahlt z. B. ein ,Mainzer Kindertisch“, der
meist eine separate rdumliche Zuordnung erfordert.

= Vestibuldre Diagnostik
Zur Durchfiihrung der neurootologischen Diagnostik (z. B.
VEMP, KIT, kalorische Priifung, Drehstuhl-Priifung, optokineti-
sche Tests usw.).

2.2.2.3 Operationssaal

Ein Operationssaal fiir Cl-Operationen muss zundchst formal keine
besonderen Voraussetzungen gegeniiber anderen OP-Sélen erfiil-
len. Dennoch muss beachtet werden, dass ggf. die Notwendigkeit
zur Durchflihrung von intraoperativen Messungen, wie z. B. Elek-
trocochleografie oder einer E-BERA, besteht. Daher sollte der ver-
wendete OP-Saal im Hinblick auf die elektromagnetische Vertrag-
lichkeit fiir die entsprechenden Messverfahren untersucht werden,
um bei entsprechender Eignung diese Messungen zu ermdglichen.
Auch ist die bauliche und technische Méglichkeit zur Durchfiihrung
intraoperativer Rontgenuntersuchungen zu beachten (zum Ausschluss
einer Fehllage des Cl-Elektrodentrdgers). OP-Séle unterliegen dariiber
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hinaus einer Vielzahl von Vorgaben, die u. a. Hygienevorschriften und
Arbeitssicherheitsvorschriften betreffen [125, 128, 129].

2.2.2.4 Weitere Raume

= Beratungsraum
Zur pré- und postoperativen Beratung von Kandidaten und ihren
Angehdrigen. Bereitstellung von Informationsmaterial, wie z. B.
Modellen und Broschiiren.

= Raum zur Anpassung und Uberpriifung technischer
Horhilfen
Zur Anpassung und Uberpriifung von technischen Horsystemen
(Horgerdt, Cl, implantierbare Horgerdte, usw.) mit gesondert
erforderlicher technischer Ausstattung (Hérgerate-Messbox,
Insitu-Audiometrie, Anpassplatz mit Hard- und Software fiir
konventionelle Horgerate und implantierbare Systeme verschie-
dener Hersteller). Die Durchfiihrung dieser Untersuchungsab-
|dufe erfordertin der Regel eine separate raumliche Umsetzung.

2.2.3 Apparative Ausstattung der Cl-Versorgenden
Einrichtung

Analog zur rdumlichen Ausstattung gilt, dass addquate Gerate fiir die
einzelnen Berufsgruppen zur Untersuchung zur Verfligung stehen
missen. Hier liegt das Augenmerk v. a. auf den Méglichkeiten der au-
diologischen und vestibuldren Diagnostik. Medizinprodukte zur Be-
stimmung der Horfahigkeit (Ton- und Sprachaudiometer) unterliegen
in Deutschland vielfdltigen Normen und Anforderungen (z. B. jahrli-
che Kalibrierung und sicherheitstechnische Kontrollen) [130].

Aus den zuvor beschriebenen Arbeitsprozessen lassen sich damit
u.a. folgende ausstattungskritische Gerdte und Methoden ableiten:

2.2.3.1 Audiologische Ausstattung

= Klinische Audiometer,

= Freifeldaudiometrie

= Impedanzaudiometer

= Messsystem zur Erfassung der otoakustischen Emissionen

= Sprachaudiometrie (Ruhe und Stérschall)

= Lautheitsskalierungs-Messplatz

= Horgerate-Messbox

= Insitu-Audiometrie

= System zur Ableitung AEP (inklusive BERA, frequenzspezifi-
sche ASSR und CERA)

= Gerat zur Durchfiihrung der extra-cochledren elektrischen
Stimulation (Promontoriumstest)

= Kinderaudiometrie-Einrichtung (,Mainzer Kindertisch*)

Erfolgreiche Implantation

Chirurgische
Ergebnisse

Intraoperative Komplikationen

Friihkomplikationen

Spatkomplikationen

Audiologische Tonaudiometrische Ergebnisse

Ergebnisse

Ergebnisse der Sprachhortests

Verdnderung der

. Fragebogen
Lebensqualitdt

»Abb. 5 Dimensionen der Ergebnisqualitat bei der Cl-Versorgung

Stover T et al. Welche Qualitdt macht den ... Laryngo-Rhino-Otol 2020; 99: S107-5136

2.2.3.2 Vestibuldre Diagnostik
= Kalorische Priifung

= KIT

= VEMP

= ggf. Drehstuhl-Priifung

= ggf. optokinetische Tests

2.2.3.3 Spezielle Ausstattung Operationssaal

= Neuromonitoring EMG fiir N. facialis

= OP Mikroskop

= Mikrochirurgisches Instrumentarium

= Zugriff auf intraoperative radiologische Diagnostik (z. B.
konventionelles Réntgen oder DVT)

2.3 Ergebnisqualitdt am Beispiel Cochlea-
Implantation

Um die Ergebnisqualitdt einer Cl-Versorgung zu beurteilen, muss
zundchst eindeutig festgelegt sein, welche Zielparameter ein
~gutes Ergebnis“ definieren. Prinzipiell konnen diese in mindestens
3 Bereiche unterschieden werden (> Abb. 5):

= die chirurgischen Ergebnisse,

= die audiologischen Ergebnisse, und

= die Verdnderung der Lebensqualitét.

Fiir die Beurteilung des chirurgischen Ergebnisses ergibt sich zu-
ndchst die Abwesenheit von Komplikationen als ein unabdingba-
res Ziel. Die alleinige Abwesenheit einer Komplikation stellt aber
fur die Betrachtung der gesamten Cl-Versorgung noch keine Ver-
besserung der Ausgangssituation des betroffenen Patienten dar.
Erst die Verbesserung des Tongehdrs und/oder der Sprachdiskri-
mination (audiologische Ergebnisse) sowie schlussendlich die da-
raus resultierende Verbesserung der Kommunikationskompetenz,
der Teilhabe und der Lebensqualitdt stellen fiir den Patienten ein
tatsachlich relevantes Resultat der CI-Versorgung dar.

Die Beurteilung und Wertung dieser Ergebnisse sind mit einer
Reihe von Herausforderungen verbunden, die nur teilweise geldst
sind. Wahrend fir die rein chirurgische Betrachtung relativ einfach
eindeutige Ergebnisparameter bestimmt werden kénnen (z. B. das
Auftreten einer postoperativen Facialisparese), ist dies fiir die au-
diologische Ergebnisbeurteilung und auch fiir die Beurteilung der
resultierenden Kommunikations- und Lebensqualitdt deutlich kom-
plexer. Diese Komplexitat resultiert zum einen aus der Diskussion,
welches Testverfahren die optimale Aussagekraft fiir die Beurtei-
lung der Sprachdiskrimination eines Patienten aufweist. Zum an-
deren stellt sich zwangslaufig die Frage der audiologischen Grundla-
gen der Indikationsstellung, des erreichten Zugewinns an Sprachver-
stehen und der Definition eines Mindestzielwertes des
Sprachverstehens. Aus dieser Betrachtung kann, in Abhangigkeit vom
Ausgangswert, eine relative Verbesserung z.B. um 30 % (im Frei-
burger Einsilbertest bei 65 dB) ein ,,gutes” oder auch ein ,schlech-
tes“ Ergebnis sein, je nach dem, auf welchem Niveau sich das Aus-
gangsgehor befunden hat. Im Fall einer kompletten Taubheit stellt
ein Zugewinn um 30 % eine andere Ergebnisqualitét dar als eine
Verbesserung um 30 von 50 auf 80 % im Sprachverstandnistest. Er-
schwerend kommt hinzu, dass keineswegs immer die absolute
Hohe des erreichten Prozentwertes mit der Zufriedenheit oder gar
der Lebensqualitat korrelieren muss. Ein gehorlos geborener er-
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wachsener Patient beurteilt vermutlich ein Ergebnis von 30 % Ein-
silberverstehen im Freiburger Sprachtest bei 65 dB deutlich positi-
ver als ein mit einem Cl versorgter, kurzzeitig einseitig ertaubter
Patient, der zuvor beidseitig normalhérend war.

Im Folgenden sollen daher die aktuell diskutierten Parameter
zur Beurteilung der Ergebnisqualitdt einer CI-Versorgung erortert
werden.

2.3.1 Chirurgische Ergebnisse

Die Ergebnisqualitdt der Operation richtet sich zunachst auf die
Frage, ob der Cl-Stimulator erfolgreich implantiert werden konnte.
Dies schlieRt besonders auch die regelhafte Insertion des Elektro-
dentrdgers ein. Weiterhin ist die Abwesenheit von eingriffsbeding-
ten Komplikationen relevant. Die Definition einer Komplikationen
ist vielschichtig, da nicht jede Nebenwirkung als Komplikation zu
betrachtenist (z. B. kurzzeitiger Schwindel). Auch kénnen Kompli-
kationen zu unterschiedlichen Zeitpunkten auftreten, die auch z.T.
deutlich nach der Entlassung aus der stationdren Behandlung lie-
gen kénnen (z.B. Wundinfektionen). In der Literatur finden sich
eine Vielzahl von Arbeiten, die den Versuch der Auflistung relevan-
ter Parameter einer Ergebnisqualitdt unternehmen. Hieraus erge-
ben sich folgende Punkte, die im Rahmen einer CI-Versorgung er-
hoben werden sollten:

2.3.1.1 Implantation und Frithkomplikationen
= Konnte der Cl-Stimulator wie geplant implantiert werden?
= Gab es eine der folgenden intraoperativen Komplikationen?
[131-132]
- Nervenschdden (v.a. N. facialis und Chorda tympani)
- stdrkere Blutung (z. B. aus dem Sinus sigmoideus)
- Liquorleck
- Ossikelverletzungen
- Stapessehneverletzungen
- Trommelfellperforation
- Verletzungen der Gehérgangswand
- Probleme bei der Elektrodeninsertion
- Anasthesieprobleme
= Gab es postoperative Frith-Komplikationen, also Komplikatio-
nen welche innerhalb der ersten 3 Monate nach der Implanta-
tion auftraten? Hierzu kénnen unter anderem gehoren
[131,132]:
- Nahtdehiszenz
- Infektion
- Emphysem
- Hdmatom
- Serom
- Gesichtsodem
- Fazialisparese
- Trommelfelldefekt
- Fazialisstimulation
- Schmerzen
- Schwindel
- Tinnitus
- Geschmacksstérung
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2.3.1.2 Spatkomplikationen

Je nach Dauer des Untersuchungszeitraums kann es auch zu sog.
Spatkomplikationen kommen. Hier werden unter anderem folgen-
de Komplikationen genannt [131, 132]:

= Hautlappenprobleme

= Keloid

= Otapostasis

= Cholesteatom

= Gehoérgangsarrosion

= Elektrodendurchwanderung

= Gerateausfall

2.3.1.3 Standardisierte Erhebung
Die systematische und einheitliche Erhebung von Komplikationen
hat damit ohne Zweifel eine zentrale Bedeutung fiir die Beurteilung
der chirurgischen Ergebnisqualitit. Zum gegenwartigen Zeitpunkt
existiert noch keine standardisierte Dokumentation der Cl-Versor-
gung. Vorschldge hierzu wurde bereits in der Vergangenheit u. a.
von Adunka et al. oder Santa-Maria et al. prasentiert [13,77]. Diese
umfassen z. B. folgende Parameter:

- Operationsseite (links/rechts)

- Elektrodentrdgertyp (gerade/vorgeformt)

- Elektrodentragerldnge

- Insertionstiefe (mm, sowie Anzahl der Kontakte, die

auRerhalb der Cochlea bleiben)

- Zugangsweg in die Cochlea (Rundfenster/Cochleostomie)

- Steroidgabe (systemisch/intratympanal)

- Anatomische Auffalligkeiten

- Komplikationen (siehe oben)

Zusammenfassung chirurgische Ergebnisse

Die Ergebnisqualitat der chirurgischen Komponente der CI-Versor-
gungist einer der Schliissel einer strukturierten Qualitatssicherung.
Die Entwicklung eines einheitlichen (nationalen) Standards der zu
erhebenden chirurgischen Zielparameter ist ein wichtiger Schritt
auf dem Weg zu einer Qualitdtssicherung in der CI-Versorgung.

2.3.2 Audiologische Ergebnisse

Die Indikation einer Cl-Versorgung besteht in der beabsichtigten
Verbesserung des Hor- und Sprachverstehens. Entsprechend
kommt den audiologischen Verfahren bei der Bestimmung der Er-
gebnisqualitdt eine Schliisselrolle zu. Wie bereits zuvor beschrie-
ben (Kapitel 2.1.1.1 ,,audiologische Diagnostik“), ist die Beurtei-
lung der audiologischen Ergebnisqualitdt untrennbar mit der Indi-
kationsstellung zur Cl-Versorgung verkn(pft. Dies ist der Fall, da
die angewendeten audiologischen Testverfahren sowohl fiir die In-
dikationsstellung als auch fiir die Erhebung der Verbesserung nach
der CI-Versorgung eingesetzt werden. Es sollen daher nun die be-
reits unter Kapitel 2.1.1.1 beschriebenen Testverfahren (Tonaudio-
metrie, Freiburger Sprachtest, Gottinger Satztest, Oldenburger
Satztest) hinsichtlich ihrer Relevanz fiir die Ergebnisqualitdt eror-
tert werden.

2.3.2.1 Tonaudiometrie

In der Bewertung der Ergebnisse der CI-Versorgung hat die Tonau-
diometrie ihren groRten Stellenwert fiir die Beurteilung des Rest-
horerhalts. Wie unter 2.1.1.1 beschrieben ist bei Patienten mit Tief-
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ton-Restgehdr eine Erhaltung dieser natiirlichen Horleistung von
hoher funktioneller Bedeutung. Daher ist die Tonaudiometrie als
Methode zur Beurteilung des Ergebnisparameters ,Restgehor un-
erldsslich. Nach Literaturlage wird empfohlen, bei Patienten mit
Resthorigkeit regelhaft folgende Frequenzen zu erheben [13,19]:

Luftleitung: 125-250-500-750-1000-1500-2000-4000-
8000 Hz.
Knochenleitung: 250-500-750-1000-1500-2000-4000 Hz

Als Definition eines Resthérerhalts wird hdufig eine 4-teilige Klas-
sifikation verwendet. So wird ein ,Kompletter Resthorerhalt” defi-
niert als ein durchschnittlicher postoperativer Verlust von weniger
als 10dB, ein ,teilweiser Resthorerhalt” als ein Horverlust von
10-30dB und ein ,Minimaler Resthérerhalt” bei einem Abfall der
Horschwelle um mehr als 30 dB. Liegt die Horschwelle im Tiefton-
bereich oberhalb von 80 dB wird dies als ein ,,Resthorverlust” defi-
niert[133,134].

Die Bestimmung des postoperativen Restgehors bietet damit,
zumindest fiir das praoperative Ziel eines Restgehorerhalts, eine
einfache Option zur Erhebung der Ergebnisqualitat.

2.3.2.2 Sprachaudiometrie

Aktuell wird die Indikation zur Cl-Versorgung hauptséchlich auf der

Basis der praoperativen Sprachtest-Ergebnisse gestellt. Dieses

schlieBt die Verwendung von Stérschall und die Uberpriifung der

Horgerateleistung (,best aided condition®) ein. Aus diesem Grund

kommt den Methoden zur Erfassung des Sprachverstehens in der

Betrachtung der Ergebnisqualitdt einer CI-Versorgung eine beson-

dere Bedeutung zu. Die 3 vermutlich am weitesten verbreiteten Me-

thoden, Freiburger Sprachtest, Gottinger Satztest und Oldenburger

Satztest, wurden bereits im Kapitel 2.1.1.1 vorgestellt. Nachfolgend

sollen die jeweiligen Besonderheiten der Testverfahren in Bezug auf

die Bewertung der Ergebnisqualitdt dargestellt werden.

= Freiburger Sprachtest
Obwohl der Freiburger Sprachtest ein lange etabliertes Testver-
fahren darstellt, existieren dennoch eine Reihe von Kritikpunk-
ten. Hoth hat diese wie folgt zusammengefasst [135]:

= Die Testlisten sind perzeptiv nicht dquivalent, d. h. sie sind im
Bezug auf Schwierigkeit und Verstandlichkeit unterschiedlich
[136-141]

= Einige der Testworter sind (heute) ungebrauchlich [142]

= Die Testlisten sind phonemisch nicht dquivalent bzw.
ausgewogen

= Es gibt keinen Ankiindigungsreiz

= Eserfolgt keine Auswertung der Phonemverwechslungen

= Die Prasentationspegel sind nicht ausgewogen

= Die Messgenauigkeit und damit die Empfindlichkeit sind nur
gering

= Die Diskriminationsfunktion ist sehr flach

= Esexistiert kein standardisiertes Storgerdusch

Es wird daher von Hoth geschlussfolgert, dass der Freiburger
Sprachtest zwar zahlreiche Schwéchen aufweist, es aber das idea-
le Testverfahren, das alle Anforderungen der oben zitierten DIN ISO
erflllt, derzeit nicht gibt. Ein Hauptkritikpunkt ist die Verwendung
im Storgerdusch. Es ist daher fiir die Beurteilung des Sprachverste-
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hens eine Kombination aus dem Freiburger Sprachtest mit ande-
ren Hortests, vorzugsweise im Storgerdusch, anzustreben. Den-
noch bleibt die Erhebung des Freiburger Einsilberverstehens ein
wichtiger Bestandteil derindividuellen Cl-Beratung und damit auch
der Erhebung der Ergebnisqualitat [41].

= Gottinger Satztest
Die im Gottinger Satztest verwendeten Alltagssdtze kénnen,
wie oben beschrieben, ohne Trainingslisten sowie mit und ohne
Storgerdusch durchgefiihrt werden. Das Ergebnis des Gottinger
Satztests im Storgerausch wird bei adaptiver Durchfiihrung als
Sprachverstdndlichkeitsschwelle ,L50 [dB SNR]“ angegeben.
Der L50-Wert kennzeichnet den Schallpegelunterschied zwi-
schen Storgerdusch und Priifsatz, bei dem die Testperson 50 %
der dargebotenen Worte versteht. Zur Beurteilung der Ergeb-
nisse sollte berlicksichtigt werden, ob das Stérgerausch oder
das Priifsignal adaptiv eingeregelt wurde. Thiele et al. haben
festgestellt, dass es beim Gottinger Satztest im Stérgerausch
Unterschiede hinsichtlich der Verstindlichkeit bei verschiede-
nen Gruppen von Schwerhdérigen gibt. Es zeigte sich, dass die
Horleistung im Storgerdusch von mittel- bis hochgradigen
Schwerhorigen nicht aus dem durchschnittlichen Horverlust
vorhergesagt werden kann [143]. Ein weiteres Problem des Got-
tinger Satztests ist die Prignanz. Da es nur eine begrenzte An-
zahl an Listen gibt, haben viele Patienten bei regelmaRiger
Durchfiihrung dieses Tests einen Erinnerungseffekt.
= Oldenburger Satztest

Der Oldenburger Satztest ist ein ,,Matrix-Testverfahren®, das so-
wohl in Ruhe als auch im Storgerdusch durchgefiihrt werden
kann. Matrix-Testverfahren heit, dass zufillige Kombination
aus Name, Verb, Zahlwort, Adjektiv und Objekt mit jeweils 10
Alternativen pro Wort zu Verfligung stehen. Zudem kann die
Antworteingabe direkt durch den Patienten erfolgen, da der
Test geschlossen konstruiert ist. Das Storgerdusch besteht aus
allen Wortern der Listen, die Gibereinander gesprochen werden.
Daraus ergibt sich der Effekt eines sehr guten sprachverdecken-
den Rauschens [26-28]. Durch diesen Effekt kann simuliert wer-
den, was viele Horgerdte- und Implantattrager berichten: Die Ver-
standlichkeit von Sprache, z. B. bei sozialen Ereignissen, ist deut-
lich eingeschrankt. Insofern eignet sich der Test im besonderen
MaRe, um diese anspruchsvollen Horsituationen zu simulieren.
Dem Oldenburger Satztest vergleichbare Tests stehen in 16
Sprachen zur Verfiigung und werden daher als multilinguale Ma-
trix-Tests bezeichnet. Dieses Testverfahren eignet sich daher
nach Ansicht von KieRBling et al. besonders, um international
gliltige Standards in der Sprachaudiometrie zu etablieren [39].

Zusammenfassung Hortestverfahren zur
Worterfassung Ergebnisqualitat

Neben der tonaudiometrisch ermittelten Erfassung des Restgehor-
Erhalts ermdglicht der Einsatz von Methoden der Sprachaudio-
metrie die Erfassung der Verbesserung des Horstatus im postope-
rativen Verlauf. Auch wenn eine Vielzahl von Testverfahren exis-
tiert, erscheint besonders die Verwendung des weit verbreiteten
Freiburger Sprachtests und eines Sprachtests im Stérgerdausch (Got-
tinger- oder Oldenburger Satztest) sinnvoll [39].
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» Abb. 6 Instrumente des Qualitditsmanagements abgeleitet aus
den Dimensionen der Qualitdt

2.3.3 Veranderung der Lebensqualitat

Die Erfassung der subjektiven Lebensqualitdt vor und nach Cl-Ver-
sorgung ist neben der Verbesserung des Hor- und Sprachverste-
hens der zweite in der Literatur hdufig verwendete Ergebnispara-
meter einer Cl-Versorgung. In einer Reihe von Untersuchungen
konnte hierbei gezeigt werden, dass die subjektive Lebensqualitét
nach der Cl-Versorgung signifikant ansteigt [144-146]. In einer
umfangreichen Metaanalyse konnte (iberraschenderweise gezeigt
werden, dass die Zunahme der Lebensqualitdt aber nicht mit einer
Zunahme des Sprachverstehens nach der CI-Versorgung korreliert
[146]. Dies bedeutet, dass die individuelle Verdnderung der sub-
jektiven Lebensqualitdt, im Vergleich der Situation vor und nach
der Cl-Versorgung eines Patienten, ein bedeutsamerer Ergebnis-
parameter sein konnte. Mehrere Testinstrumente (Fragebdgen)
wurden zwischenzeitlich zur Erfassung der Lebensqualitat im Zu-
sammenhang mit der Cl-Versorgung beschrieben. Diese sollen im
Folgenden kurz dargestellt werden:
= Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ)
Dieser Fragebogen wurde speziell fiir die Erfassung der H6r- und
Lebensqualitét bei Cl-versorgten Patienten entwickelt. Er erfasst
mit sechzig Fragen die physische, psychische und soziale Situa-
tion der Patienten [147]. Dieser Fragebogen hat sich aufgrund
seiner speziellen Entwicklung fiir Cl-Patienten und seiner pri-
mdren Abfassung in englischer Sprache zu einem der wichtigs-
ten Instrumente im Bereich der Erfassung der Ergebnisqualitat
nach Cl-Versorgung entwickelt. Eine deutsche Ubersetzung ist
verfligbar [148].
= Speech, Spatial and Qualities of Hearing (SSQ)
Gatehouse und Noble haben diesen Test 2004 eingefiihrt. Es
werden hierbei 14 Items zum Sprachverstehen, 17 Items zum
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rdumlichen Horen und 18 Items zur Horqualitdt erfasst [149].
Dieser Test enthalt keine Aspekte zur allgemeinen Lebensqua-
litdt und wurde hauptsachlich fir Horgeratetrdger entwickelt.
Dennoch wird dieser Test auch in der Erfassung der Ergebnis-
qualitat in der Cl-Versorgung einsetzt. Eine Ubersetzung ins
Deutsche wurde von KieRBling et al. 2011 erstellt [150].
= Hearing Handicap Inventory for Adults (HHI-A-Inventar)

Der Test wurde von Newman et al. 1990 als Adaption des ,,Hea-
ring Handicap Inventory for the Elderly (HHIE)“ eingeftihrt. Er
umfasst 25 Items zur sozialen und emotionalen Situation [151].
Mit dem Test kann die subjektive Symptomschwere der Hormin-
derung gut eingeschatzt werden [39].

Zusammenfassung Ergebnisqualitat Cl-Versorgung

Die Frage ,Welche Qualitdat macht den Unterschied?“ in der Cl-Ver-
sorgung spiegelt sich v. a. in der Diskussion (iber die Ergebnisqua-
litdt wider. Dies ist insbesondere der Fall, da unweigerlich festge-
stellt werden muss, dass es nicht einen einzigen universellen Para-
meter gibt, sondern viele Einzelparameter die gesamthaft in die
Beurteilung des Ergebnisses einflieRen miissen.

Ein Blick in andere Fachdisziplinen kann helfen, diese Herausfor-
derung anzugehen. Anfang der 1990er Jahre bestand die Aufgabe
der Qualitdtsverbesserung in der Versorgung von polytraumati-
sierten Patienten. Als L6sung wurde damals von der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Unfallchirurgie das sog. ,Trauma-Register* geschaf-
fen. Kliniken teilten dem Register mittels standardisierter Erhe-
bungsbdgen prospektiv Daten aller Patienten von Unfallart bis zur
Entlassung mit. Uber diese Daten konnten durch viele einzelne Aus-
wertungen hochsignifikante Verbesserungen in der Traumaversor-
gung erreicht werden, die schlieRlich in der Griindung des Trauma-
netzwerks Deutschland miindeten. Dieses resultierte in einem Ver-
bund aus 677 Kliniken, die einheitliche Qualitatsstandards
erarbeitet haben [152]. Ubertragen auf die Cl-Versorgung wire ein
nationales Register die Basis einer Qualitatssicherungin der Cl-Ver-
sorgung.

2.4 Instrumente des Qualitditsmanagements
(Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitat)

Fiir das Qualitaitsmanagement existieren in der Medizin verschie-
dene Instrumente, um Prozesse, Strukturen und Ergebnisse zu len-
ken und zu erfassen. Diese Instrumente sind u. a. Register, Leitlini-
en bzw. Empfehlungen der medizinischen Fachgesellschaften sowie
Gesetze (> Abb. 6).

Uber Register, deren Einrichtung, Betrieb und Zweck haben
Schraven und Mlynski 2019 eine umfassende Zusammenfassung
erstellt, in denen sie deren Bedeutung z. B. zur Darstellung von epi-
demiologischen Zusammenhdngen sowie zur Qualitdtssicherung
und -verbesserung herausstellen [153].

Ein weiteres Instrument, um Prozesse, Strukturen und Ergebnis-
se zu steuern, sind Leitlinien der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften) oder Emp-
fehlungen der Fachgesellschaften, in Form eines ,WeiRbuchs*
[154]. Leitlinien werden in der Regel im Konsensusverfahren aller
beteiligten Fachgesellschaften erstellt und basieren auf dem zu der
Zeit verfligbaren wissenschaftlichen Kenntnisstand. Die Empfeh-
lung einer Fachgesellschaft (z. B. WeiBbuch) geht im Gegensatz
hierzu meist von einer einzelnen Fachgesellschaft aus.
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»Tab. 1 Nachweis von Leitlinien, Registern und Gesetzen fiir die
Qualitatssicherung der Cl-Versorgung beispielhaft fiir die genann-
ten 8 Lander (+=vorhanden; (+)=vorhanden, aber nicht einsehbar;
-=nicht vorhanden).

Land Leitlinie Register Gesetze
Australien 4 (+) 4
Frankreich (+) = =
GroRbritannien + + +
Kanada # 4 #
Schweiz + + _
Spanien + - -
Thailand = + =
USA + - -

Als drittes Instrument kann auch von staatlicher Seite iber Ge-
setze direkter Einfluss auf Prozesse, Strukturen und Ergebnisse einer
medizinischen Versorgung genommen werden. Beispiele hierfiir
sind personelle Mindestanforderungen im Bereich der Pflege, ge-
setzliche Vorgaben bei der Wartezeit auf Termine im sog. Facharzt-
gesetz oder auch das geplante Implantateregistergesetz.

Im nachfolgenden Kapitel soll der Status der internationalen und
nationalen Umsetzung der MaRnahmen zur Qualitdtssicherung (CI-
Register, Leitlinie und gesetzliche Vorgaben) betrachtet werden.

3. Quialitatssicherung in der Cl-Versorgung:
International

3.1 Methodischer Ansatz

Im folgenden Kapitel soll die Umsetzung der Qualitdtssicherungim
Ausland betrachtet werden. Wie im vorherigen Abschnitt darge-
stellt, konnen unterschiedliche Mechanismen angewendet werden,
um die Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitat einer Cl-Versor-
gung zu sichern. Auf einer nationalen Ebene kénnen diese Ziele di-
rekt in der Erstellung von Leitlinien, Registern und gesetzlichen
Vorgaben einflieBen. Fiir die Beurteilung des Umsetzungsgrades
der Qualitdtssicherung in der CI-Versorgung eines Landes bietet
sich daher die Erhebung dieser 3 Parameter an.

ErwartungsgemaR existieren nur wenige unmittelbar auf diese
Thematik ausgerichtete wissenschaftliche Arbeiten. Vickers et al.
haben 2016 CI-Chirurgen aus 25 Landern bezliglich der Finanzie-
rung, der Indikationsstellung und der Existenz von Leitlinien zur CI-
Versorgung in dem jeweiligen Land befragt [155]. Es zeigte sich
hier, dassin 70 % der Lander Leitlinien oder Gesetze zur Anwendung
kommen. Kritisch muss aber bemerkt werden, dass in dieser Arbeit
primdr die Erfassung der Indikationskriterien und nicht die von Leit-
linien im engeren Sinne eines Qualitditsmanagements (Prozess-,
Struktur und Ergebnisqualitat) betrachtet wurden [155].

Uber internetbasierte Suchmaschinensuchen wurden von uns
daher Informationen gesucht, die auf 6ffentlich zugdngliche Leit-
linien, Register oder Gesetze in Bezug auf die Cl-Versorgungin an-
deren Landern hinweisen. Neben dieser Suche wurden die wissen-
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schaftliche Literatur und die Internetauftritte der landeseigenen
HNO-Fachgesellschaften hinsichtlich dieser Informationen betrach-
tet. Beispielhafte Ergebnisse der Recherche sind in der (> Tab. 1)
dargestellt.

3.2 Qualitatssicherung in der Cl-Versorgung am
Beispiel der Schweiz und GroRbritanniens

Mit dem o.g. Suchansatz konnten 8 Lander identifiziert werden, die
tiber 6ffentlich zugangliche Leitlinien in deutscher oder englischer
Sprache oder ein Register verfiigen. Aus diesen Landern wurden
GroRbritannien und die Schweiz fiir eine weitere Detailbetrachtung
von Positivbeispielen ausgewdhlt. Im Vergleich zu Deutschland ist
nicht anzunehmen, dass sich die Inzidenz von Horstérungen oder
die Bevdlkerungsstruktur dieser beiden mitteleuropdischen Lan-
der wesentlich voneinander unterscheidet. Auch gibt es Ahnlich-
keiten zwischen der Schweiz und Deutschland in Bezug auf das So-
zialversicherungssystem, obwohl dies in der Schweiz stark kanto-
nal organisiert ist. In England hingegen besteht ein staatliches
Gesundheitssystem, das sich in der Steuerung und Festlegung von
Vorgaben zur Kosteniibernahme einer Behandlung grundlegend
von der Schweiz und Deutschland unterscheidet. Die Schweiz und
GroRbritannien wurden als Vergleichsobjekte gewdhlt, da sie 2 bzw.
3 der oben genannten Instrumente (Leitlinie, Register und Gesetz)
eines Qualitdtsmanagements umsetzen und sich dennoch deutlich
in ihrer Organisation und Struktur voneinander unterscheiden.
Diese beiden Lander sollen daher im Folgenden naher betrachtet
werden.

3.2.1 Schweiz

In der Schweiz leben ca. 8,5 Mio. Menschen mit einer Bevolkerungs-
dichte von ca. 200 Einwohnern/km?2. Aktuell wird eine CI-Versor-
gung ausschlieRlich an den vier HNO-Universitdtskliniken Basel,
Bern, Genf und Ziirich sowie einem spezialisierten Kantonsspital
(Luzern) durchgefiihrt. Organisiert sind diese Kliniken in der Ar-
beitsgruppe ,,Cochlea-Implantate der Schweizerischen ORL-Gesell-
schaft (CICH)“ [156].

= Cl-Leitlinie Schweiz

Im Jahr 2018 ist die Leitlinie ,Richtlinien fiir Cochlea-Implantat-
Versorgung und Nachbetreuung*® veréffentlicht worden. Ausge-
arbeitet wurde diese von der der Arbeitsgruppe ,,Cochlea-Implan-
tate der Schweizerischen ORL-Gesellschaft (CICH)“ unter Beteili-
gung der ,Kommission fiir Audiologie und Expertenwesen der
ORL-Gesellschaft [157]. In der aktuellen Form wurde sie eben-
falls vom schweizerischen Bundesamt fiir Sozialversicherung ge-
nehmigt. Die Leitlinie umfasst ca. 3600 Worte und gliedert sich
in 7 Kapitel (1. Einfihrung, 2. Prdoperative Diagnostik, 3. Indika-
tion, 4. Kontraindikation, 5. Operative Phase, 6. Postoperative
Basis- und Folgetherapie und 7. Infrastruktur und personelle Aus-
stattung). Wie bereits aus der Kapitellibersicht ersichtlich ist, wer-
den wichtige Aspekte der Prozess- und Strukturqualitdt behan-
delt. In den einzelnen Kapiteln werden Handlungsempfehlungen
gegeben, die den einzelnen Zentren deutlichen Entscheidungs-
spielraum belassen. So wird z. B. bei der praoperativen Diagnos-
tik die Ton- und Sprachaudiometrie empfohlen, aber kein spezi-
fischer Sprachverstehenstest festgelegt [157].
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= Register in der Schweiz
Das ,,.Schweizerische Cochlea-Implant-Register (Cl-Datenbank)“
ist bereits vor 27 Jahren (1992) entstanden und wird von der
Schweizerischen ORL-Gesellschaft betrieben. Auch wurden Pati-
enten in das Register aufgenommen, die vor diesem Zeitpunkt
mit einem Clversorgt worden sind [158]. Aktuell umfasst das Re-
gister ca. 3600 Implantationen. Die Betreiber des Registers ver-
offentlichen regelmaRig einen &ffentlich zuganglichen Bericht, in
dem sie auf Entwicklungen der Operationszahlen, inklusive Re-
Implantationen und Versorgungen der zweiten Seite, eingehen.
Ebenso werden in dem Bericht Daten beziiglich des erreichten
Sprachverstehens und der subjektiven Zufriedenheiten veréffent-
licht [158]. Weitergehende Auswertungen hinsichtlich der ver-
wendeten Implantat-Typen, der Operationstechniken oder de-
taillierten Nachuntersuchungsergebnisse werden nicht veroffent-
licht. Ob die erhobenen Daten im Rahmen von wissenschaftlichen
Arbeiten ausgewertet werden, ist nicht bekannt.
= Gesetze in der Schweiz

Die Recherche hat ergeben, dass auf der Bundesebene der
Schweiz keine spezifischen, allein auf das Cochlea Implantat aus-
gerichteten Gesetze existieren, die die Qualitdtssicherung der
Cl-Versorgung festlegen.

3.2.2 GroRbritannien

Im GroBbritannien leben 66,5 Mio. Einwohner. Ein Programm zur
Cl-Versorgung gibt es seit den 1980er Jahren. Eine Besonderheit
gegeniiber Deutschland und der Schweiz ist das staatliche stark re-
gulierte Gesundheitssystem, in dem der Staat alle Ausgaben tragt.

= Cl-Leitlinie GroBbritannien
In GroRbritannien wurde die Cl-Leitlinie ,Quality Standards
Cochlear Implant Services for Children and Adults” von der ,,Bri-
tish Cochlear Implant Group (BCG)“ in ihrer aktuellen Version
2018 verdffentlicht [159]. Die BCIG ist eine Vereinigung allerim
britischen Gesundheitssystem mit der Cl-Versorgung betrauter
Tatiger oder derin diesem Bereich wissenschaftlich titigen Per-
sonen [160]. Die Leitlinie umfasst ca. 9500 Wérter und gliedert
sichin 23 Kapitel, die hier nicht im Einzelnen dargestellt werden
konnen. Zusammenfassend besteht das definierte Ziel der Leit-
linie darin, eine Beschreibung eines Mindeststandards vorzu-
nehmen. Hierzu beinhaltet die Leitlinie Informationen zum Un-
tersuchungs- und Behandlungsprozess, klinischen Schritten, der
Zusammensetzung eines Cl-Teams, der Informationen zur an-
gewendeten Technologie sowie konkrete Anweisungen zu den
bendtigten Radumlichkeiten und der sonstigen Infrastruktur
[159]. Zudem enthilt die Leitlinie fiir jeden Teilschritt anzuwen-
dende Hinweise fiir die Qualitdtssicherung. Diese Leitlinie ist
damit ein gutes Beispiel fiir detaillierte Vorgaben in Bezug auf
die Bereiche der Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitdt einer
Cl-Versorgung.
= Cl-Register GroBbritannien

Die British Cochlear Implant Group ist Betreiber des CI-Registers
und sammelt Daten beziiglich der Indikationen und Implanta-
tionen jeder Cl-versorgenden Einrichtung. Diese Daten werden
den teilnehmenden Einrichtungen zur Verfiigung gestellt und
eignenssichv. a., um die Anzahl der Operationen und die Versor-
gungsart (z. B. uni- oder bilateral) zu vergleichen. Es werden

$130

keine Daten tiber das Horvermdgen, Komplikationen oder sons-
tige Besonderheiten verdffentlicht. Unklar ist, ob diese Daten
dennoch fiir interne Zwecke der Qualitatssicherung erhoben
werden [161].
= Gesetze GroRBbritannien:

In GroBbritannien wurde 2019 eine aktualisierte Version der
sog. ,Technology appraisal guidance“ vom National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), einer eigenstdndigen Behor-
de, die Evidenz-basierte Leitlinien und Empfehlungen fiir das
staatliche Gesundheitssystem entwickelt, veréffentlicht
[162,163]. Diese ,Technology appraisal guidance* haben ge-
setzlichen Charakter. Cl-versorgende Einrichtungen miissen die
Inhalte umsetzten, damit diese vom staatlichen Gesundheits-
system finanziert werden. Es werden dort sehr genau die Indi-
kationen fiir eine Cl-Versorgung festgelegt und es wird festge-
legt welche Implantate fiir welche Patientengruppen verwen-
det werden sollen. Das Hauptziel dieser Technology appraisal
guidance ist, das Kosten-Nutzen- Verhaltnis der Cl-Versorgung
fur das britische Gesundheitssystem abzuwdgen und unter Be-
riicksichtigung desselben Empfehlungen zu geben [162].

Zusammenfassung

Mit der Schweiz und GroRbritannien konnen beispielhaft 2 Lander
angefiihrt werden, in denen sowohl Gber Leitlinien als auch Regis-
ter bereits weitreichende Schritte der Qualitatssicherungin der CI-
Versorgung umgesetzt wurden, die sich wesentlich an den Aspek-
ten Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitdt orientieren.

4. Qualitatssicherung in der CI-Versorgung:
Deutschland

Im folgenden Abschnitt soll der aktuelle Stand der Qualitdtssiche-
rung beziiglich der Prozess-, Struktur-, und Ergebnisqualitdt in der
Cl-Versorgung in Deutschland dargestellt werden. Hierzu richtet
sich der Fokus insbesondere auf die Instrumente:

= Cl-Leitlinie

= WeiRbuch CI-Versorgung

= (Cl-Register

= Gesetzliche Vorgaben/Implantateregistergesetz

= Versorgungsvertrage mit Kostentrdagern

4.1 Cl-Leitlinie

Zum gegenwartigen Zeitpunkt befindet sich die AWMF-Leitlinie
»Cochlea-Implantat-Versorgung und zentral-auditorische Implan-
tate“ (federfiihrende Fachgesellschaft: DGHNOKHC, Register-Nr.
017-071vom 02.05.2012) in Kraft [164]. Zurzeit wird diese Leitli-
nie iberarbeitet, sodass nur zur aktuell geltenden Leitlinie Stellung
genommen werden kann. Die Leitlinie umfasst insgesamt 30 Sei-
ten und wurde in einem interdisziplindren Konsensprozess erstellt.
Unter Berlicksichtigung derin diesem Referat dargestellten Einzel-
perspektiven der Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitét finden
sichin der Ausarbeitung eine Reihe von Ansitzen, diese Uberlegun-
gen in einen strukturierten Rahmen zu tibertragen. Aus der Sicht
der Prozessqualitat ist bereits in dieser Leitlinie eine umfassende
Beschreibung der notwendigen Einzelschritte dargestellt [164]. Im
Hinblick auf die Ergebnisqualitat liegen erwartungsgemag Un-
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scharfen in Bezug auf die detaillierte Zielsetzung einer Cl-Versor-
gung vor (z. B. Festlegung von Zielwerten in der audiologischen
Testung). Wohl aber sind Testverfahren und Methoden klar be-
schreiben, um die notwendige Vorgehensweise einzugrenzen. Be-
ziiglich der Strukturqualitdt bestehen in der geltenden Leitlinie al-
lerdings Liicken im Hinblick auf die Beschreibung der personellen
Erfordernisse und deren Qualifikation. Damit ergeben sich fiir die
anstehende Neuabfassung der Cl-Leitlinie Handlungsansdtze, um,
besonders im Hinblick auf konkrete Ausfiihrungen, spezifische
Empfehlungen zu erstellen.

4.2 WeiBbuch ClI-Versorgung

Im April 2018 wurde das ,WeiBbuch Cochlea-Implantat-Versor-
gung” durch das Prasidium der DGHNOKHC erstellt und veroffent-
licht [4]. Das Dokument gibt Empfehlungen zu Struktur, Organisa-
tion, Ausstattung sowie Qualifikation von Mitarbeitern und damit
zur Qualitdtssicherung in der Versorgung von Patienten mit einem
Cochlea-Implantat. Unter Betrachtung der in diesem Referat bear-
beiteten Aspekte der Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitdt er-
stellt dieses WeiBbuch damit sehr detaillierte Umsetzungsempfeh-
lungen [4]. Im Gegensatz zur geltenden Leitlinie wird insbesonde-
re dem Aspekt der Struktur- und Prozessqualitdt ein Schwerpunkt
gegeben. Bezliglich der Prozessqualitdt wird die Verantwortung fiir
den gesamten Cl-Versorgungsprozess der sog. ,Cl-versorgenden
Einrichtung” (in der Regel eine Cl-Klinik) zugewiesen, die auch fir
die lebenslange Nachsorge des Patienten verantwortlich zeichnet.
Im Hinblick auf die Strukturqualitat ergibt sich hier erstmals die
konkrete Beschreibung der in die Horrehabilitation involvierten Be-
rufsgruppen (z. B. Cl-spezialisierter Audiologe und Hoértechniker)
einschlieRlich deren beruflicher Qualifikation [4]. Die berufliche
Qualifikation des Cl-spezialisierten Audiologen soll demnach ,in
Anlehnung an den Themenkatalog des Cl-Audiologen DGA erfol-
gen“. Diese Beschreibung setzt erstmals eine Qualifikation fir die
audiologisch-qualifizierte Horrehabilitation, einschlieRlich der Er-
stanpassungsphase (Basistherapie) und Cl-Rehabilitation (Folge-
therapie) bis zur Nachsorge voraus [4]. Die Erarbeitung des WeiR3-
buchs durch die DGHNOKHC stellt damit einen Meilenstein in der
Qualitatssicherung der Cl-Versorgung in Deutschland dar.

4.3 Cl-Register

Im Anhang zum WeiBbuch Cl-Versorgung der DGHNOKHC wurde
ein detaillierter Vorschlag fiir die Strukturierung eines (nationalen)
Cl-Registers erstellt. Die Struktur sieht insgesamt 9 Datenbl6cke
vor, die mit diversen Datenfeldern die Bereiche Basisdaten, praope-
rative Audiometrie, prdoperative Horanamnese, Implantatdaten,
Operation, Cl-bezogene Komplikationen, CI-Nutzung und Rehabi-
litationsfortschritt, postoperative Audiometrie sowie Lebensqua-
litdt erfassen sollen. Die vorgeschlagenen 9 Datenbldcke umfassen
samtliche Bereiche der Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualitdt der
Cl-Versorgung, sodass hier ein Vorschlag erstellt wurde, der einen
wesentlichen Beitrag zur Qualitdtssicherung liefern kann. Als Vor-
bild kann das ,Trauma-Register” der Arbeitsgemeinschaft Unfall-
chirurgie (AUC) gelten [152].

Gegenwartig befindet sich das Register in der abschlieBenden
Planungsphase, um datenschutzrechtliche, die praktische Umset-
zung betreffende und auch finanzielle Aspekte der Realisation zu
kldren. Es steht dennoch auBer Frage, dass die Einflihrung eines na-
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tionalen Cl-Registers einen Schliisselbeitrag fiir die Qualitatssiche-
rung der Cl-Versorgung in Deutschland liefern wiirde. Im interna-
tionalen Vergleich wiirde die DGHNOKHC damit eine wesentliche
MaRnahme ergreifen, um mit dem bereits in anderen Ldndern eta-
blierten Registeransatz zur Qualitatssicherung gleichzuziehen.

4.4 Gesetzliche Vorgaben/Implantateregistergesetzt

Gesetzliche Vorgaben, die verbindlich spezifische Indikationen, die
Durchfiihrung, die Dokumentation oder die strukturellen Voraus-
setzungen einer Cl-Versorgung in Deutschland bestimmen wiir-
den, existieren derzeit in Deutschland nicht. Ob sich diese in Pla-
nung befinden ist nicht bekannt.

Im Gegensatz dazu besteht gegenwartig eine Initiative des Ge-
setzgebers, ein Implantateregistergesetz einzufiihren. Hierzu wird
gerade an einem Gesetzentwurf, dem ,,Implantateregister-Einrich-
tungsgesetz“, gearbeitet [165]. Dadurch sollen schlussendlich zwei
wesentliche Ziele verfolgt werden. Zunachst die Errichtung eines
verbindlichen bundesweiten Implantateregisters. Die Teilnahme
an dem Register soll fiir die verantwortlichen Gesundheitseinrich-
tungen, die betroffenen Patientinnen und Patienten sowie die Her-
steller implantierbarer Medizinprodukte verpflichtend werden
[165]. Zum anderen soll die Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden durch den Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) und deren Aufnahme in die vertragsarztliche Versorgung
beschleunigt werden [165]. Hierzu sollen pseudoanonymisierte
Daten, sowie medizinische Daten zur Operation und Nachsorge an
das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI) geschickt werden. Im aktuellen Entwurf sind neben
Gelenkendoprothesen (flr Hiifte, Knie, Schulter, Ellenbogen und
Sprunggelenk), Brustimplantaten, Herzklappen, anderen kardia-
len Implantaten (Defibrillatoren und Herzschrittmacher), Neuro-
stimulatoren, Wirbelkérperersatzsystemen, Bandscheibenprothe-
sen und Stents auch Cochlea-Implantate vorgesehen [165]. Fiir die
14 aufgefiihrten Implantate haben die jeweils zustandigen medi-
zinischen Fachgesellschaften bereits fiir 12 Implantateregister er-
stellt. Weder fiir Neurostimulatoren noch fiir Cochlea-Implantate
existiert bislang ein Register der jeweiligen medizinischen Fachge-
sellschaft (> Tab. 2).

4.5 Versorgungsvertrage mit Kostentragern

Unter Fiihrung der Techniker Krankenkasse (TKK) wurde 2018 samt-
lichen Leistungserbringern erstmals angeboten, ,Vereinbarungen
zur besonderen Versorgung*“ abzuschlieRen. Neben der TKK hat
sich der Verband der Ersatzkassen (VDEK, bestehend aus Barmer,
TK, DAK, HeK und HKK) an diesem Prozess beteiligt. Das von der
TKK gewahlte Acronym dieser Vereinbarung lautet ,,Quin-CI“ (Qua-
litatsinitiative zur Cochlea-Implantat-Versorgung in Deutschland)
[166]. Unter zunachst fachlicher Begleitung der CIGD (Cochlea-Im-
plant-Gesellschaft Deutschland) und auch der DGHNO-KHC wurde
hier ein umfassendes Dokument zur Steuerung der Prozess-, Struk-
tur- und Ergebnisqualitdt im Rahmen der CI-Versorgung erstellt.
Die Teilnahme an diesem Vertrag ist freiwillig und zum gegenwar-
tigen Zeitpunkt weder mit einer Veranderung der Vergiitung, noch
mit einer Nicht-Vergiitung nicht-teilnehmender Cl-versorgender
Einrichtungen verbunden. Der rein formalrechtliche Aspekt dieser
Vertragsart wird momentan allerdings noch unterschiedlich be-
trachtet, sodass eine abschlieRende Bewertung aussteht. Gegen-
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»Tab. 2 Aufstellung der bereits existierenden und vorgesehenen Register der im Implantateregister-Einrichtungsgesetz benannten Implantate.

Register

Hiifte/Knie
Schulter/Ellenbogen
Deutschland
Sprunggelenkprothesen
Brustimplantate
Herzklappen
Defibrillatoren/Herzschrittmacher
register
Neurostimulatoren
Cochlea-Implantate In Planung
Wirbelkérperersatzsysteme/Bandscheibenprothesen

Stents

wartig kann der Vertrag daher als eine freiwillige MaBnahme zur
Qualitdtssicherung einzelner Cl-versorgender Einrichtungen be-
trachtet werden.

5. Ausblick

Seit der Einflihrung der Cl-Versorgung vor ca. 40 Jahren hat diese
Behandlung wie kaum eine andere in der Medizin durch das indivi-
duelle Engagement von Arzten, Ingenieuren, Audiologen, Pidago-
gen und vieler anderer Berufsgruppen, aber auch durch engagier-
te Patienten, eine atemberaubende Entwicklung durchlaufen. Aus
diesen Individualleistungen Einzelner konnten (iber die Zeit Emp-
fehlungen und Regeln entwickelt werden, die vielfach praktisch ge-
lebt, aber nicht fiir alle Aspekte in verbindliche Regelwerke tiber-
fihrt wurden.

Gegenwartig wird in Deutschland eine intensive Diskussion tiber
die Voraussetzungen, Bedingungen und Ziele einer Cl-Versorgung
gefiihrt. Diese Diskussion findet sowohl auf der Ebene der DGHNO-
KHC, im Zusammenspiel mit anderen Fachgesellschaften (AWMF),
den Kostentrdgern als auch dem Gesetzgeber statt. Inhaltlich rich-
tet sich dieser Diskurs auf die Frage der Umsetzung einer Qualitats-
sicherung in Bezug auf die Prozess-, Struktur- und Ergebnisquali-
tat.

Eine Reihe von detaillierten Vorarbeiten wurden hierzu durch
die DGHNO-KHC in Form des WeiRbuchs CI-Versorgung, der Er-
arbeitung eines Konzeptes fiir ein nationales Cl-Register, die ge-
genwirtige Uberarbeitung der Cl-Leitlinie und durch den aktiven
Austausch mit Kostentragern erstellt. AuBer Frage steht, dass das
Fachwissen und die Expertise der Fachgesellschaft DGHNO-KHC
dem Prozess der Qualitdtssicherung zur Verfligung gestellt werden
muss, da nur tiber diesen Weg eine sachorientierte und konstruk-
tive Weiterentwicklung der Cl-Versorgung denkbar ist. Hierzu ist
die konsequente Ausrichtung der Cl-Versorgung auf der Basis evi-
denzorientierter Kriterien ohne Alternative, denn sie allein stellt
die Basis unserer Fachexpertise dar.
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Endoprothesenregister Deutschland

Schulter- und Ellenbogenprothesenregister

D.A.F.-Register
Brustimplantat- und Netzregister (AWOgyn)
Deutsches Aortenklappenregister

Deutsches Herzschrittmacher- und Defibrillator-

nicht bekannt

Deutsches Wirbelsdulen-Register

Deutsches Karotisstent-Register (GeCAS)

Fachgesellschaft

DGOOC
DVSE

D.A.F

AWOgyn
DGTHG/DGK
DGTHG/DGK/I1QTIG

DGNC (?)

DGHNO-KHC

DWG/Spine Society of Europe/ISPM
Stiftung IHF/ALKK

Zusammenfassend kommt damit der Umsetzung eines von der
DGHNO-KHC wissenschaftlich getragenen nationalen Cl-Registers
eine Schliisselrolle zu. Dieses Register ist nicht nur erforderlich, um
den anstehenden gesetzlichen Anforderungen zu geniigen, son-
dern auch um klinisch relevante Daten und Ergebnisse zu erheben,
damit auf dieser wissenschaftlichen Basis evidenzbasierte Empfeh-
lungen fiir eine qualitdtsgesicherte Cl-Versorgung erstellt werden
kénnen.
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