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1 Zusammenfassung

Ziel dieser S2-Leitlinie ist die Forderung einer qualitativ hochwertigen Versorgung von Menschen mit
hochgradiger angeborener und erworbener Schwerhdrigkeit bzw. Taubheit. Therapeutisches Ziel bei
Erwachsenen ist die Wiederherstellung des Gehérs mit Cochlea-Implantaten, wenn ein fir die
lautsprachliche =~ Kommunikation  ausreichendes Ho6ren  mit  konventionellen  Hérgeraten,
Knochenleitungshoérgeraten oder implantierbaren Hérgeréaten nicht erreicht wird. Therapeutisches Ziel bei
Kindern ist es, eine Hérentwicklung anzustofRen und damit die Voraussetzungen fiir einen hdrgerichteten

Lautspracherwerb zu schaffen.

Die Leitlinie stellt Kriterien zur Qualitatssicherung fur den gesamten Prozess der Versorgung mit Cochlea-
Implantaten unter der Fuhrung hierflr qualifizierter Zentren (Cl-versorgende Einrichtungen) auf. Die
Erstellung einer eigenstandigen Leitlinie zum Versorgungsprozess bei zentral-auditorischen Implantaten

ist aktuell in Planung.

2 Ziele und Zielgruppen der Leitlinie

Ziel dieser Leitlinie ist die Forderung einer qualitativ hochwertigen facharztlichen Versorgung von
Menschen mit angeborener und/oder erworbener Schwerhdrigkeit und Taubheit zur Wiederherstellung
des Gehors, bei denen, mit Cochlea-Implantaten ein besseres Sprachverstehen und Hoéren als mit

anderen Horsystemen nach abschlieRender HNO-fachéarztlicher Einschatzung absehbar zu erreichen ist.

Die Leitlinie ,Cochlea-Implantat-Versorgung® ist dem Ideal eines wertschéatzenden Zusammenwirkens von
Arzten, technischen Experten, Audiologen, therapeutischen Fachkraften und Patienten ,auf Augenhéhe®
verpflichtet. Zielgruppen sind entsprechend alle Professionen, die in den Diagnostik- und

Versorgungsprozess eingeschlossen sind, sowie Betroffene 1.

Die Leitlinie "Cochlea-Implantat Versorgung“ umfasst die prdoperative Diagnostik, die Indi-
kationsstellung, die Kontraindikationen, die operative Phase, die Basistherapie (Erstanpassungsphase),
die Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) und die Langzeitnachsorge bei Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen. Gleichzeitig werden die fur die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét erforderlichen

Voraussetzungen beschrieben.

Nachfolgend werden Empfehlungen zur Versorgung mit einem Cochlea-Implantat gegeben. Es werden
die fur eine qualitatsgesicherte interdisziplindre Versorgung im Regelfall notwendigen und die im Einzelfall

sinnvollen Voraussetzungen und Prozesse beschrieben.

T Die Formulierung fiir Berufe und Berufsgruppen schliel3t Angehdérige aller Geschlechter (m/w/d) ein. Dies gilt im Verlauf fur die gesamte Leitlinie.

Die Verwendung der mannlichen Formen hier und auch im Folgenden dient ausschlieBlich der besseren Lesbarkeit.




Dies soll zu einem rationellen Einsatz des Verfahrens auf der Basis der Indikationsstellung,
hochspezialisierten Chirurgie, postoperativen Basis- und Folgetherapie, einschlie3lich der Rehabilitation

und der Nachsorge fiihren.

Die Leitlinie wurde unter Fiihrung der Deutschen Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren- Heilkunde, Kopf-
und Hals-Chirurgie fir die verbesserte, integrierte und lebenslange Cochlea-Implantat-Versorgung unter
Einschluss aller stationdren und ambulanten Teile auf der Stufe S2 Uberarbeitet und einem
interdisziplindren Konsensusverfahren unterzogen, an dem auch Patientenverbdnde in allen
Arbeitsphasen beteiligt waren. Dazu wurden insgesamt finf Konsensuskonferenzen einberufen. In den
Konsensuskonferenzen wurde eine evidenzbasierte Leitlinie mit einheitlicher Empfehlung auf der Basis
einer systematischen Literaturrecherche und der eigenen Erfahrung der beteiligten Experten erstellt. Sie
richtet sich an alle beteiligten Disziplinen und Fachrichtungen und stellt fiir die Betroffenen und ihre
Angehorigen eine Orientierungshilfe dar. Soweit moglich, hat sich die Leitlinie um eine allgemein
verstandliche Sprache bemiht. Alle Professionen werden angehalten, auf Anfrage Patientenverbé&nden

nicht allgemein verstandliche Fachbegriffe bei Bedarf zu erlautern.

3 Methodik und Literaturrecherche

Leitlinien sind systematisch entwickelte Empfehlungen, die Grundlagen fir die gemeinsame Entscheidung

von Arzten und deren Patienten zu einer im Einzelfall sinnvollen gesundheitlichen Versorgung darstellen.

Die Leitlinie zur Versorgung mit Cochlea-Implantaten ist entsprechend den methodischen Vorgaben zur
Entwicklung von Leitlinien fur Diagnostik und Therapie der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) erstellt worden und entspricht nach dem 3-Stufen-Konzept
der AWMF einer S2k-Leitlinie. Berticksichtigt wurden Studien, die in einem Zeitraum von Januar 1990 bis

Mai 2018 in der PubMed oder Cochrane-Library registriert wurden.

Diese Einstufungen beziehen sich ausschlieRlich auf die Belegbarkeit von Empfehlungen mit Hilfe von
publizierten Studien. Der Gesichtspunkt der praktischen Bedeutung einer Empfehlung ist davon strikt zu

trennen.

Eine Konsensfindung ist notwendig, um bei geringer vorhandener "Evidenz" Akzeptanz fir eine Leitlinie
zu erzeugen und die Verbreitung und Implementierung zu unterstitzen. Als Konsensusverfahren wurde
ein kombiniertes Verfahren aus mehreren nominalen Gruppenprozessen und Delphi-Technik eingesetzt.

Die Teilnehmer des weiteren Konsensusverfahrens entsprechen den Autoren der Leitlinie (siehe Anhang).




3.1  Verfahren im Einzelnen — Protokoll der LeitlinienUberarbeitung

Die Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie (DGHNO-KHC)
beauftragte den Koordinator (Prof. Dr. med. Thomas Zahnert) in seiner Funktion als Vorsitzender der
ADANO (Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger Audiologen, Otologen, Neurootologen) mit dem Update

der Cochlea-Implantat Leitlinie von 2012.

Die vorliegende Leitlinie ist eine Aktualisierung der im Jahre 2012 publizierten S2k-Leitlinie ,Cochlea-

Implantat Versorgung einschlie3lich zentral-auditorischer Implantate* der DGHNO-KHC.

Am 01.03.2018 wurde die Leitliniengruppe durch den Koordinator zur Einreichung von Empfehlungen zur
Uberarbeitung der aktuellen Leitlinie aufgefordert. Die einzelnen Arbeitsgruppen ersteliten anschlieRend
in einem ersten Gruppenprozess unter Beriicksichtigung der ausgewdhlten Literatur redaktionelle
Empfehlungen zur Uberarbeitung der aktuellen Leitlinie. Diese wurden an den Leitlinienkoordinator
Ubermittelt und zunéchst vollstandig in das neue Leitlinienmanuskript tGbernommen. Zusatzlich wurden
nach Einarbeitung der redaktionellen Vorschlage spezifische Fragestellungen durch den
Leitlinienkoordinator definiert und einzelne Experten mit deren Bearbeitung am 30.07.2018 beauftragt.
Die getroffenen Empfehlungen wurden an den Koordinator versendet und ebenfalls in das
Leitlinienmanuskript Gbernommen. Auf deren Basis wurden generelle Empfehlungen zur Cochlea-

Implantat-Versorgung durch den Leitlinienkoordinator herausgestellt.

Das vorlaufige Manuskript wurde in den Konsensuskonferenzen unter neutraler Moderation von Dr. Sitter
am 03.09.2018, 23.11.18, 17.01.19, 21.03.19 und 25.4.2019 diskutiert, Uberarbeitet und in einem
anschlielBenden Delphi-Verfahren (Abschluss am 01.04.2020) abgestimmt.

Zusétzlich wurden die Interessenerklarungen nach den Vorgaben der AWMF erhoben, wobei keines der
Mitglieder der Konsensusgruppe wegen Interessenskonflikten von der Mitarbeit ausgeschlossen werden

musste.

Auf den Konsensuskonferenzen wurden alle Empfehlungen diskutiert, gegebenenfalls modifiziert und
anschlieRend verabschiedet. Jeder Anderungsvorschlag wurde diskutiert, in eine Formulierung

Ubertragen und dann abschlieRend abgestimmt.

Grundsatzlich war es moglich, auch nach Zusendung der erarbeiteten Version Anderungsvorschldge in
das Verfahren einzubringen. Diese wurden allen Teilnehmern der Konsensuskonferenz zur Kenntnis und

Abstimmung gegeben. Die Abstimmungen erfolgten grundsatzlich wahrend der Treffen.

Die endgultig bearbeitete Version wurde zur schriftlichen Abstimmung mit den beteiligten Organisationen

an alle Teilnehmer gesandt und um ein schriftliches endgultiges Votum gebeten.




Nach Eingang aller Voten wurde eine endglltige Version unter Berticksichtigung und ggf. Nennung
abweichender Positionen der beteiligten Organisationen an die AWMF zur Bewertung und ggf. Publikation
gesandt.

3.2  Auswahlkriterien und Werturteile fur die Nennung der wissenschaftlichen Belege

Die Empfehlungen stellen eine Synthese der von den Autoren identifizierten Publikationen dar. Die
Literatursuche im MEDLINE erfolgte Giber PubMed, die Internetseite der amerikanischen National Library
of Medicine (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/), bis einschliel3lich Nov. 2018. Die Cochrane Library
(Stand Nov. 2018) wurde ebenfalls nach relevanten Reviews durchsucht. Leitlinien anderer Lander und

Gesellschaften aus GIN (guidelines international networks), bewertet nach DELBI.

Empfehlungen: Die im Konsens gefundenen Empfehlungen sind entprechend den Richtlinien der AWMF

als sprachliche Empfehlungen angegeben und mit ihrer Konsensstéarke ausgewiesen (s. Abb. 1).

Konsensstarke Beschreibung sprachl. Empfehlung  Beschreibung

>95 % starker Konsens soll/soll nicht starke Empfehlung

>75% Konsens sollte/sollte nicht abgeschwéachte Empf.
kann erwogen/ offene Empfehlung

kann verzichtet

Abb. 1: AWMF-Konsensstarken und sprachliche Empfehlungen

4 Definitionen

4.1 Schallempfindungsschwerhdorigkeit

Unter Schallempfindungsschwerhdrigkeit werden Horstérungen verstanden, die durch Innenohr- und/oder

Hornervenschéadigung bedingt sind.

Unter Taubheit und héhergradiger Schwerhdorigkeit werden in dieser Leitlinie Horstérungen verstanden,
von denen nach Stand von Wissenschaft und Technik erwartet werden kann, dass sie mit einem Cochlea-

Implantat erfolgreicher versorgt werden kdnnen, als es mit anderen Therapieformen mdglich ist.




4.2 Das Cochlea-Implantat (Cl) und die Cl-Versorgung

Das Cochlea-Implantat (CI, Innenohrprothese) ermdglicht, mit Hilfe elektrischer Reizung des noch
funktionsfahigen Hoérnervs, eine Horempfindungen. In der Regel wird damit bei héhergradiger
Schallempfindungsschwerhérigkeit oder Taubheit ein verbessertes Horen im Vergleich zu anderen

Therapieverfahren erreicht. Es ist einseitig oder beidseitig anwendbar.

Uber ein Mikrophon werden Signale aufgenommen, im Cl-Prozessor verarbeitet und aktuell drahtlos
transkutan zum Implantat (Empfanger und Stimulator) gesendet. Das dort decodierte Signal bewirkt tGber

eine definierte Elektrostimulation die Reizung unterschiedlicher Hérnervenabschnitte.

Die elektrisch-akustischen Stimulation (EAS) bzw. Hybridversorgung kombiniert die akustische
Stimulation eines Horgerates in der Regel im apikalen Bereich mit einer elektrischen Stimulation der
basalen Anteile der Hérschnecke durch ein CI.

Da die Stimulationsbedingungen zwischen den Patienten grof3e Unterschiede aufweisen, muss der ClI-

Prozessor individuell und wiederholt entsprechend der Horentwicklung angepasst werden.

Das Cochlea-Implantat wird in der Regel hinter dem Ohr, unter der Haut in ein Knochenbett implantiert.

Der Elektrodentrager wird in die Cochlea (Horschnecke) eingefihrt.

4.3 Versorgungsprozess

Der CI-Versorgungsprozess erstreckt sich Uber die Phasen der praoperativen Evaluation und Beratung,
der Operation (Implantation) bis hin zur Erstanpassungsphase (Basistherapie), der Folgetherapie (ClI-
Rehabilitation) und muindet in die (Langzeit-) Nachsorge, welche durch die versorgende Einrichtung
gewabhrleistet wird. Fur die fachlichen Aspekte der jeweiligen Teilkomponenten des Cl-Versorgungsweges
tragen die behandelnden Fachdisziplinen (HNO-Heilkunde, Neuroradiologie, Phoniatrie und
Padaudiologie, Neuropadiatrie u.a.) die entsprechende fachliche Verantwortung. Die Prozesskoordination
und die abschlielRende Gesamtverantwortung liegen in der Hand der arztlichen Leitung (in der Regel
Facharzt fir HNO-Heilkunde) der Cl-versorgenden Einrichtung.

4.3.1 Diagnostik

Die Feststellung des Hoérverlustes, dessen Einteilung nach Grad und Typ, erfordern besondere Expertise
und den Einsatz geeigneter Methoden. Hierzu z&hlen neben einer HNO-arztlichen und ggf.
padaudiologischen Untersuchung subjektive und objektive audiometrische Verfahren, die audiologische
Erfassung und Beurteilung der gegenwartigen Versorgungssituation, die bildgebende Diagnostik sowie —
bei Bedarf - eine péadagogische, logopadische und psychologische Beurteilung der
Rehabilitationsfahigkeit einschlieRlich der psychosozialen Situation. Besonderheiten bei Kindern und

Erwachsenen werden getrennt berticksichtigt




4.3.2 Operative Phase

Auf Grund der technologischen Entwicklung und der zunehmenden Erfahrung hat heute die Cochlea-
Implantat-Versorgung einen Komplexitatsgrad erreicht, der die Implantation nur noch in entsprechend
qualifizierten Zentren mit einem interdisziplinaren Expertenteam und adaquater technischer Ausstattung
erlaubt. Besondere Bedeutung kommt dabei Qualitatsindikatoren fur die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat zu (s. Kap. 11).

4.3.3 Basistherapie/Erstanpassungsphase

Die Basistherapie umfasst die postoperative Phase der medizinischen Behandlung sowie die
audiologische Phase der Inbetriebnahme des Cl-Prozessors. Erganzt wird diese durch eine
hortherapeutische und ggf. auch sprachtherapeutische Phase der Basistherapie bei Erwachsenen. Bei
Kindern ist die hor- und sprachtherapeutische Basistherapie obligat. Um ein hohes MalR an
Ergebnisqualitat in dem interdisziplindren Versorgungsprozess zu gewahrleisten, ist die Erstanpassung
an der Cl-versorgenden Einrichtung anzusiedeln. Wé&hrend die audiologische Basistherapie durch die CI-
versorgende Einrichtung erfolgt, kann die hortherapeutische und sprachtherapeutische Basistherapie bei

Erwachsenen in Kooperation mit Cl-Rehabilitationseinrichtungen erfolgen.

4.3.4 Folgetherapie/Cl-Rehabilitation

An die Basistherapie (Erstanpassungsphase) schlief3t sich die Phase der Folgetherapie an. Diese hat die
optimale Nutzung des Implantats zum Ziel und besteht aus verschiedenen Teilbereichen, wie mindestens
der audiologischen, hortherapeutischen, sprachtherapeutischen und medizinischen Therapie. Dieser
Prozess kann als Folgetherapie oder als RehabilitationsmaZnahme erfolgen. Die Anpassung des ClI-
Prozessors in Kombination mit einer umfassenden Hor-Sprachtherapie bildet die entscheidende
Grundlage fur den Behandlungserfolg. Hierzu sind spezielle Expertisen, umfassende diagnostische
Verfahren und eine adaquate rdumliche Situation unabdingbar. Dabei kommen ambulante oder auch
stationare Versorgungsformen zum Tragen; die Auswahl entscheidet sich an der erforderlichen bzw.

sinnvollen Intensitat der Behandlung und 6rtlichen sowie sozialen Faktoren.

Im Anschluss an RehabilitationsmaRnahmen koénnen weiterfilhrende Therapieanteile der

Folgetherapiephase indiziert sein (s. Abb. 2).

4.3.5 Nachsorge

Die bestehende ClI-Versorgung erfordert eine lebenslange Nachsorge (Langzeitnachsorge) in der
Verantwortung einer Cl-versorgenden Einrichtung. Die Nachsorge beginnt nach Abschluss der
Folgetherapie. Die Nachsorge soll die Funktion des CI-Systems und des Horerfolges sowie die soziale

Teilhabe und Partizipation sichern. Sie sollte nach Mdglichkeit wohnortnah erfolgen, sofern die




entsprechende Expertise hier zur Verfigung steht. Sie dient der medizinisch-technischen und
audiologischen Kontrolle und Beratung sowie der padagogisch-therapeutischen Einschatzung und
Beratung einschlieBlich Dokumentation mit dem Ziel der Stabilisierung und Optimierung der individuellen
Kommunikationsféahigkeit. Bei gegebener Indikation erfolgt die Rickfiihrung des Patienten in die Phase
der Folgetherapie, zur erneuten Durchfilhrung von Therapiemalnahmen (z.B. sprachtherapeutische
Folgetherapie) oder auch erneuter Cl-Rehabilitation. Die Nachsorge ist solange vorzuhalten, wie das
Implantat genutzt wird. Dies schlie3t auch erforderliche technische Upgrades und Kontrollen sowie ggf.
Reimplantationen an der Cl-versorgenden Klinik ein.

Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Prioperative
eration Basistherapie Faolgetherapie Machsorge
Evaluation op wi E S
Aehabilitation
audiologsche Audicloglsche Audicloglsche
Basistherapse Folgatherapsa Machsorge
Hértherapeutische Hbrtherapeutsc e Hértherapeutsc e
Basistherapia Folpatherapia Machsorge
Sprachtherapeutische Sprachtherapeutschs Sprachtherapeutschs
Basistherapse Folgatherapsa Machsorge
Medizinische Medizinische hedizinischa
Kontrolla Kontrofia Machsorge
Rehabilitation Tachnische
Machsorge

“
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Abb. 2: Cl-Versorgungsprozess, Termini s.a. WeilSbuch der DGHNO-KHC zur CJ-Versorgung

Patienten, die mit einem Cochlea-Implantat versorgt werden, haben Anspruch auf eine Vordiagnostik,
Therapie und in der Regel lebenslange Nachsorge an hochspezialisierten und qualifizierten
Einrichtungen. Zur Sicherung und Wahrung der Kontinuitat des Versorgungsprozesses sollen diese

qualifizierten Einrichtungen den unten genannten Anforderungen folgen: Sie
o verpflichten sich zur Einhaltung dieser Leitlinie,
e Dbeteiligen sich an einem zu erstellenden nationalen, resp. européischen Cl-Register (DGHNO-

KHC) und legen einen Jahresbericht einschlieBlich Statistiken zu OP-Erfolgen und

Komplikationen vor,




e halten ein umfassendes, vollstandiges, aktuelles Versorgungsangebot vor, so dass eine
informierte Auswahl des individuell am besten geeigneten Verfahrens gemeinsam mit dem

Patienten maglich ist,

e arbeiten wéhrend der gesamten Versorgung im multidisziplindren Expertenteam unter Nutzung

einer adaquaten technischen Ausstattung,
o stellen fur das gesamte Team — etwa durch Fortbildungen und Beteiligung an einschlagigen
Tagungen — sicher, dass alle an der Cl-Versorgung Beteiligten stets auf dem aktuellen Stand der

Wissenschaft sind,

e suchen und pflegen die Kooperation mit der Patienten-Selbsthilfe und

bieten ein aktives, transparentes und wirksames Qualitdtsmanagement an.

Um die im ClI-Versorgungsprozess beteiligten Einrichtungen zu beschreiben, wird nachfolgend eine

Definition gegeben:

4.3.6 Cl-versorgende Einrichtung

Unter dem Begriff einer Cl-versorgenden Einrichtung wird in der Regel eine stationére, bettenfihrende
Hauptabteilung fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde verstanden. An ihr werden als nicht delegierbare
Leistungen im Versorgungsprozess die praoperative Diagnostik und Indikationsstellung, die Operation,
mindestens die audiologische Basistherapie und Folgetherapie und die medizinischen Kontrollen
stattfinden (s. Abb. 2). Die audiologische Folgetherapie/Cl-Rehabilitation und die Nachsorge finden
ebenfalls an den Cl-versorgenden Einrichtungen statt, koénnen aber auch in speziellen
Rehabilitationseinrichtungen und Nachsorgezentren durchgefuhrt werden (s. Kapitel 9.3 und 9.4 sowie
Kap. 10). Die Einrichtung verfugt Uber die notwendigen spezifischen strukturellen, r&umlichen,
personellen, technischen und apparativen Ausstattungen, um den Prozess der CI-Versorgung
gewahrleisten zu kénnen.

4.3.7 Cl-Rehabilitationseinrichtungen

Die Cl-Rehabilitationseinrichtung ist eine Einrichtung, die im Versorgungsprozess die ClI-
RehabilitationsmalRnahmen/Folgetherapie nach strukturellen und inhaltlichen Kriterien (s.Kapitel 9.3, 9.4,
10) durchfihrt.




4.3.8 Kombinierte Einrichtungen

In einigen Cl-versorgenden Einrichtungen existiert eine von ihr betriebene Organisationseinheit zur

Durchfiihrung der Cl-Rehabilitation.

5. Praoperative Diagnostik und Vorbereitung zur Operation

Kinder, Jugendliche und Erwachsene bedirfen jeweils unterschiedlicher Beratungs- und The-

rapiekonzepte.

Vor und nach der Operation erfolgt eine ausfuhrliche Beratung der Betroffenen und ihrer Angehdrigen in
der Verantwortung der Cl-versorgenden Einrichtung. Die detaillierten Inhalte werden fir Kinder und

Erwachsene in den nachfolgenden Kapiteln ausfiihrlich dargestellt.

Fur die individuell erforderlichen Komponenten der interdisziplindren Diagnostik tragen die behandelnden
Fachdisziplinen (HNO-Heilkunde und ggf. Neuroradiologie, Audiologie, Phoniatrie und Padaudiologie,
Neuropéadiatrie; therapeutische Fachkréfte u.a.) die jeweilige fachliche Verantwortung. Die
interdisziplindre Diagnostik erfolgt nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft und ist die Grundlage fir
die Indikationsstellung durch die Cl-implantierende Einrichtung. Die arztliche Leitung dieser Einrichtung

tragt die abschlieRende Gesamtverantwortung fir den Versorgungsprozess.

5.1 Vordiagnostik und OP-Vorbereitung bei Erwachsenen

Zur Vordiagnostik bei Erwachsenen sollen folgende Befunde erhoben werden:

5.1.1 Anamnese und klinische Untersuchungen

¢ Allgemeinstatus, Anamnese einschlief3lich HNO-spezifischer Anamnese,

e HNO-Status, einschlie3lich Trommelfellmikroskopie.

5.1.2 Ton-und Sprachaudiometrie

e Tonaudiometrie mit Luft- und Knochenleitungshérschwelle (seitengetrennt mit Dokumentation der
Vertadubungspegel, nach DIN EN ISO 8253-1),

e Sprachaudiometrie (Freiburger Sprachverstandlichkeitstest nach DIN 45621) gemessen uber
Luftleitungswandler (Kopfhorer oder Einsteckhérer) (seitengetrennt mit Dokumentation der

Vertaubungspegel, nach DIN EN ISO 8253-3). Bestimmung von:
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o Einsilberverstehen ab 65 dB SPL bis zur Toleranzgrenze (mEV/dBopt),
o Horverlust fur Zahlwoérter

o ggf. maximales Verstehen fiir Zahlwoérter,

o ggf. Messungen bei den Pegeln 60 dB, 80 dB, 100 dB SPL.

Sprachaudiometrie im Stérgerausch

Auswahl mindestens eines der nachfolgend aufgefiihrten Testverfahrens in Abhéngigkeit vom Restgehor

des Patienten:
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Hochmair-Schulz-Moser (HSM)-Satztest in Ruhe und im Stérgerausch,

Oldenburger Satztest in Ruhe und im Stdrgerausch,

Gottinger Satztest,

Matrixtest in der jeweiligen Muttersprache des Patienten zur vergleichenden Bestimmung des

Sprachverstehens.

Horgerateuberprifung

Technische Kontrolle:

o Sichtkontrolle der Horgerate und ggf. Otoplastik,
o einfache Funktionskontrolle durch Abhoren,
o Uberpriifung der Einstellung der Verstarkung des Haupt- bzw. Alltagsprogramms anhand der

aus den audiologischen Kenndaten bestimmten Zielkurven bei verschiedenen

Eingangspegeln (ISTS-Signal) als Sondenmikrofon/in-situ-Messung oder mit Messbox.

Audiometrische Kontrolle im Freifeld, monaural bzw. seitengetrennt gemessen:

o Freiburger Einsilber bei 65 dB SPL,
¢ gdf. ergdnzend fur Diskriminationsfunktion: Messung bei 50 dB SPL und 80 dB SPL,

o ggf. Satztest im sprachsimulierenden Stdrschall (SONO),

o ggf. Satztest im Stoérgerausch in verschiedenen rdumlichen Horsituationen,

o ggf. Richtungshéren (SONO),

o ggf. Kategoriale Lautheitsskalierung mit speziellen Schmalband-Rauschen gemafi DIN ISO
16832 mit Mittenfrequenzen bei 0,5, 1, 2 und 4 kHz,

o ggf. effektive Ruhehdrschwelle (Aufblahkurve) und Unbehaglichkeitsschwelle mit Hérgerat,

o falls erforderlich: Horgerateoptimierung
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Extracochleére elektrische Stimulation des Hornervs

Durchfiihrung des Promontoriumstest (Kuo u Gibson, 2002; Lee et al. 2007; Nikolopoulos et al. 2000;

Lesinski-Schiedat et al. 1997; Kileny et al. 1994), wenn medizinische Griinde vorliegen, die eine

Schéadigung des Hornervs vermuten lassen oder audiometrisch keinerlei Restgehdr nachweisbar ist. Bei

Verdacht auf eine retrocochleére und/oder zentrale Horstorung sollten E-BERA und sofern mdglich E-

CERA durchgefihrt werden (siehe ,Objektive Horprifungen®).

5.1.6
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Evaluation der hérbezogenen Lebensqualitéat

Evaluation der horbezogenen Lebensqualitdt (z.B. strukturierte Anamnese) oder mit
standardisierten Fragebogeninventaren (z.B. Nijmegen-Fragebogen, Abbreviated Profile of
Hearing Aid benefit (APHAB), Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale (SSQ)).

Bei Patienten mit Tinnitus: Tinnitusdiagnostik (Matching, Verdeckung, Erfassung des Grades der

Tinnitusbeeintrachtigung, Tinnitusfragebogen, Skalierung).

Ggf. Erfassung der Héranstrengung (z.B. SSQ, Listening Effort Questionnaire).

Objektive Horprufungen

Impedanzaudiometrie:
o] Tympanogramm,

o] ipsi- und kontralaterale Stapediusreflex-Schwellen bei 0.5, 1, 2, 4 kHz.

Otoakustische Emissionen (DPOAE mindestens bei f2 = 1; 2; 3; 4; 6 kHz, L1 = 65 dB, L2 = 55
dB).

Elektrische Reaktionsaudiometrie (ERA):

o] Brainstem-ERA (BERA), Stimulus Klickfolge (Click):
¢ Schwellenbestimmung,
¢ Uberschwellige retrocochledre Diagnostik (Bestimmung der Leitzeiten nach
Jewett.

Bei EAS/Hybrid-Indikation:
0 Tiefton-BERA (500 Hz-Bereich) mit bandbegrenzten Chirp-Signalen, alternativ ASSR.




Bei unregelmafligem Verlauf der Horkurve und/oder Verdacht auf psychogen bedingte

Horminderung:

0 Auditory Steady-State Response (ASSR) zur Schatzung des Horschwellenverlaufs; oder
andere frequenzspezifische elektrophysiologische Methode mit Pruffrequenzen bei 0.5,
1, 2, 4 kHz.

e Zum Ausschluss einer auditorischen Neuropathie/Synaptopathie (z.B. Inkongruenz Ton- und
Sprachaudiogramm):

0 Elektrocochleographie (ECochG).

e Bei V.a. Schadigung des Hornervs (z.B. nach Schédel-Hirntraum mit Fraktur des Felsenbeines,
Z.n. Meningitis mit Hérnerv- oder Gesichtsnervaffektion, bei Nachweis und ggf. nach Therapie
eines Vestibularisschwannoms) oder Verdacht auf anlagebedingte Fehl- oder Minderfunktion des
Hoérnervs (Aplasie, Hypoplasie):

0 E-BERA mit Nadelelektrode, Platzierung am Promontorium maglich.

5.1.8 Gleichgewichtsdiagnostik

¢ Labyrinthfunktionsprufung, inkl. kalorischer Prifung und/oder V-KIT (Video-Kopf-Impuls-Test),
e ggf. cVEMPs,
e weitere Tests in Abhangigkeit von der Schwindelanamnese, den klinischen und diagnostischen

Befunden.

5.1.9 Bildgebende Diagnostik

Die bildgebende Diagnostik dient der Erfassung von Pathologien der Cochlea, des Mastoids und
Mittelohres, des Hornervs, des Kleinhirnbriickenwinkels und ggf. der Horbahn. Derzeit werden in der
Regel eine hochauflosendes Felsenbein-CT/DVT und ein MRT in Abstimmung mit der
neuroradiologischen Fachabteilung durchgefiihrt. Zur Beurteilung der Cochlea und des inneren
Gehdrganges sollten dabei die kleinstméglichen Schichtdicken, auf jeden Fall unter 1 mm gewahlt werden
(Biller 2007).

Es sollten multiplanare Rekonstruktionen (MPR) in den drei Raumrichtungen angefertigt werden. In der
MRT Untersuchung sollten eine axiale Flair-Sequenz des gesamten Cerebrums sowie T1 gewichtete
Bilder vor und nach paramagnetischer Kontrastverstarkung mit einer Schichtdicke nicht tber 2 bis 3 mm
angefertigt werden. Zudem sollte eine stark T2 gewichtete 3-D Sequenz zur Darstellung der nervalen
Strukturen des Meatus internus sowie der flissigkeitsgefullten Strukturen des Innenohres angefertigt
werden. In Abhangigkeit von der technischen Weiterentwicklung der Methode sind die jeweils zur
Beantwortung der diagnostischen Fragestellung am besten geeigneten Sequenzen einzusetzen. Die

Untersuchungen sollten von einem in der Felsenbeinbildgebung erfahrenen Radiologen, idealerweise mit




der Gebietsbezeichnung Neuroradiologie, beurteilt werden. Eine interdisziplindre Fallkonferenz ist

wiinschenswert.

Bei Patienten mit Ertaubung aufgrund einer Meningitis besteht das Risiko der bindegewebigen oder
knochernen Obliteration der Cochlea innerhalb von wenigen Monaten. In diesen Féllen ist eine kurzfristige
Cl-Implantation oder eine engmaschige Verlaufskontrolle der flissigkeitsgefiillten Cochlea mittels MRT
notig. In Einzelfallen ist der Einsatz der funktionellen Bildgebungsverfahren zum Nachweis der
Funktionstichtigkeit von Hornerv und Horbahnen mit gleichzeitiger funktioneller Aktivierung durch
akustische und / oder elektrische Reizung des Hdrnervs sinnvoll. Dazu zahlen die funktionelle MRT, die

Positronen-Emissions-Tomographie (PET) sowie die Nah-Infrarot-Spektroskopie (NIRS).

5.1.10 Weitere Untersuchungen und praoperative Malinahmen

Obligat:
e Untersuchung der Sprache, der Sprachentwicklung, der Stimme (z. B. durch Fachéarzte fir
Phoniatrie und Padaudiologie, Facharzte fir Hals-Nasen- und Ohrenheilkunde in Zusam-
menarbeit mit Logopéden), der Erwartungshaltung, der Motivation, der Lernféhigkeit und der

psychosozialen Situation des Patienten als Kriterium fiir den Einsatz des Cochlea-Implantats,

o Impfempfehlung gemaf den aktuellen STIKO Empfehlungen.

Fakultativ:
e Ggf. padagogische und psychologische, ggf. gerontopsychiatrische Untersuchungen be-ziiglich

der Kommunikationsfahigkeit.

o Ggf. Konsiliaruntersuchungen bezuglich der Klarung von Risikofaktoren (Op-Fahigkeit, evtl.

prognostisch relevanter Begleiterkrankungen).

e Ggf. Neurologische Konsiliaruntersuchungen beziglich Klarung kognitiver Teilleistungs-

storungen und Rehabilitationsfahigkeit bei neurologischen Krankheitsbildern.

5.1.11 Eingehende persodnliche Beratung und Aufklérung

In der préoperativen Beratung und Diagnostik ist auf die individuellen Voraussetzungen, Ver-anlagungen,
Mdglichkeiten und Bedurfnisse jedes einzelnen Patienten einzugehen. Dabei ist jederzeit zu beachten,
dass der Patient sich eigensténdig fur eine Cl-Versorgung entschieden hat und die grundsétzlichen
Entscheidungen des Versorgungsprozesses aufgeklart mittragt. Dies bedeutet auch, dass alle Beteiligten
die Mindigkeit und Kompetenz des Patienten fordern. Sie machen in der Beratung und Therapie deutlich,
welche Gestaltungsspielrdume fur den Patienten in den verschiedenen Versorgungsphasen bestehen.

Generell erfolgt eine Beratung und Aufklarung tber:




e Erlauterung des Versorgungsablaufs (pra- und postoperative Phase inklusive Rehabilitation),

e Funktion und Wirkungsweise eines Cl,

¢ verschiedene Cl-Systeme: Die Beratung erfolgt herstellerneutral. Sie gibt dem Patienten Kriterien
an die Hand, mit denen er eine Auswabhl fur seine individuelle Situation treffen kann,

e Vorstellung alternativer Versorgungs- und Behandlungsformen,

e Unterschiede zu Horgeraten und Integrierbarkeit zur bestehenden Horsystemversorgung,

e Operatives Vorgehen und Risiken der Operation,

e Erfolgsaussichten einer Cl-Versorgung,

e Abklarung und ggf. Justierung der Erwartungshaltung,

¢ Individuelle Therapieplanung,

e Vermittlung von Kontaktmdglichkeiten zu Selbsthilfegruppen von CI-Tragern bzw. Eltern von ClI-
Tragern,

e Einschréankungen und Risiken bei der Cl-Versorgung.

5.1.12 Stationare/ambulante Rahmenbedingungen fir die Vordiagnostik

Die Voruntersuchungen bei Erwachsenen kdnnen ambulant oder stationar erfolgen. Die Notwendigkeit
einer stationdren Aufnahme ergibt sich durch die abzusehende Intensitdt der Untersuchungen,

medizinische Notwendigkeiten und aus lokalen und sozialen Gegebenheiten.

5.2  Vordiagnostik und OP-Vorbereitung bei Kindern

Bei Kindern gibt es im Vergleich zu Erwachsenen Unterschiede in der Vordiagnostik und OP-
Vorbereitung, die durch eine phoniatrische, padaudiologische Diagnostik und in der Planung der

Operation berlicksichtigt werden mussen.

Grundsatzlich wird dazu auf die S2k-Leitlinie ,Periphere Hoérstérungen im Kindesalter” verwiesen

(http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien/ll-liste/deutsche-gesellschaft-fuerphoniatrie-und-

paedaudiologie-ev.html).

Speziell nachfolgende Kernmodule missen in Abhéngigkeit des Lebens- und Entwicklungsalters des

Kindes angewendet werden:

5.2.1 Anamnese und klinische Untersuchung

Die ausfuhrliche Anamnese einschlie3lich Familienanamnese erfolgt in Abhangigkeit vom Alter des
Kindes mittels Fremdanamnese durch Befragung der Eltern. Die klinische Befunderhebung erfolgt
interdisziplindr und beinhaltet den gesamten fachspezifischen Kopf-Hals-Befund, der ggf. um
weiterfihrende klinische Untersuchungen bei syndromalen Hoérstérungen zu ergénzen ist. Besondere

Bedeutung kommt der Ohrmikroskopie zu, da pathologische Mittelohrprozesse und ihre Ursachen, bspw.



http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien/ll-liste/deutsche-gesellschaft-fuerphoniatrie-und-paedaudiologie-ev.html
http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien/ll-liste/deutsche-gesellschaft-fuerphoniatrie-und-paedaudiologie-ev.html

Paukenergiisse bei vergrolRerten adenoiden Vegetationen, vor einer Cl-Versorgung saniert werden

sollten. Je nach Alter und Kooperationsfahigkeit des Kindes kann es notwendig oder sinnvoll sein, Teile

der Untersuchung oder die gesamte Untersuchung in einer Sitzung in Narkose durchzufuhren und ggf.

durch Parazentese sowie Adenotomie zu ergéanzen. Dies sollte bei Sauglingen und Kleinkindern wenn

maglich in einer Sitzung erfolgen.
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Subjektive Horprifverfahren

Bestimmung der frequenzabhé&ngigen Horschwelle (moglichst seitengetrennt, (Dettman et al.
2004), dem Lebens- und Entwicklungsalter entsprechend mittels Reflexaudiometrie,
Reaktionsaudiometrie, Ablenkaudiometrie mit visueller Konditionierung oder Spielaudiometrie,
Sprachaudiometrie (dem Sprachentwicklungsstand entsprechend bei Aalteren, peri- oder
postlingual schwerhdrigen Kindern) mittels Kopfhérer oder Einsteckhdrer mdglichst sei-
tengetrennt:

o In Ruhe (z.B. Mainzer Kindersprachtest, Goéttinger Kindersprachtest, Oldenburger

Kindersprachtest [OIKi] oder Oldenburger Kinder-Satztest [OIKiSa]),
o gdf. im Stérgerdusch (mittels OIKiSa).

Objektive HOr- und Gleichgewichtsprifungen

Impedanzaudiometrie (altersadaptierter Stimulus):
o0 Tympanogramm,

0 ipsi- und kontralaterale Stapediusreflex-Schwellen bei 0,5, 1, 2, 4 kHz.

Otoakustische Emissionen (TEOAE und DPOAE mindestens bei f2 =1; 2; 3; 4; 6 kHz, L1 = 65
dB, L2 =55 dB)

Elektrische Reaktionsaudiometrie (ERA):
o frequenzspezifische BERA (z.B. Notched-Noise, Chirp, ASSR) mit Priuffrequenzen bei

0,5, 1, 2, 4 kHz und Klick-BERA zur Bestimmung von Horschwellen und Leitzeiten.

Zum Ausschluss einer auditorischen Neuropathie/Synaptopathie (z.B. bei nachweisbaren OAE):

o Elektrocochleographie (ECochG).

Bei V.a. Schadigung des Hornervs (z.B. nach Schéadel-Hirntraum mit Fraktur des Felsenbeines,
Z.n. Meningitis mit Hornerv- oder Gesichtsnervaffektion, bei Verdacht auf anlagebedingte Fehl-
oder Minderfunktion des Hornervs (Aplasie, Hypoplasie):

o E-BERA mit Nadelelektrode, Platzierung am Promontorium mdglich.




e Gleichgewichtsdiagnostik in Abhangigkeit von Lebens- und Entwicklungsalter bei Auffalligkeiten
in der sensomotorischen Entwicklung (z.B. cVEMPs, oVEMPs, KIT oder V-KIT).

5.2.4 Bildgebende Diagnostik

Siehe Kapitel 5.1.9. Die bildgebende Diagnostik wird bei Kindern in der Regel unter Sedierung/Narkose
durchgefunhrt.

5.2.5 Evaluation Hoérsystemtrageversuch

Bei Vorliegen von Hoérresten und hochgradiger Schwerhérigkeit ist in der Regel das Vorschalten eines
Trageversuchs mit konventionellen Hoérgeraten oder Knochenleitungssystemen erforderlich, der eine

Erfolgsbeurteilung innerhalb von 3 Monaten notwendig macht.

e Objektive Evaluation:

o Sichtkontrolle der Hérsysteme und Otoplastik,

o einfache Funktionskontrolle durch Abhdren,

o Uberpriifung der Einstellung der Verstarkung anhand der aus den audiologischen
Kenndaten bestimmten Zielkurven bei verschiedenen Eingangspegeln (ISTS-Signal) als

Sondenmikrofon/in-situ-Messung oder mit Messbox.

e Subjektive Evaluation im freien Schallfeld, nach Mdéglichkeit seitengetrennt (Eisenberg et al. 2004;
Steffens und Hacker, 2009; Zichner, 2012):

o Reaktionsschwelle (,Aufblahkurve®),

o ggf. entwicklungsadaptierte Sprachaudiometrie:

¢ in Ruhe (z.B. mittels Mainzer Kindersprachtest, Goéttinger Kindersprachtest,
Oldenburger Kindersprachtest [OIKi], Oldenburger Kinder-Satztest [OIKiSa]),
¢ ggf. im Stoérgeréausch (mittels OIKiSa).

5.2.6 Sprachentwicklungsdiagnostik und Kommunikationskompetenz

Grundsatzlich erfolgt bei allen Kindern und Jugendlichen eine Erfassung des Sprachentwick-lungsstandes
und der Kommunikationskompetenz mithilfe standardisierter und normierter Verfahren angepasst an das
Lebens- bzw. Entwicklungsalter, bei vorab mit Horhilfen versorgten Kindern entsprechend des Héralters
(Kim et al. 2010; Lamprecht-Dinnesen et al. 2002). Entwicklungsabhangig sind vorsprachliche
Entwicklungsstufen sowie der Sprachentwicklungsstand systematisch rezeptiv wie expressiv auf allen

linguistischen Ebenen (phonetisch-phonologisch, lexikalisch-semantisch, morphologisch-syntaktisch,




kommunikativ-pragmatisch) mit standardisierten und normierten Verfahren zu beurteilen und

Abweichungen von der Altersnorm zu dokumentieren.

Zur Erfassung der Gesamtsituation des Kindes dienen unter anderem:
e Elternfragebtgen zur Erfassung vorsprachlicher und friher sprachlicher Entwicklung,

insbesondere im ersten oder zweiten Lebensjahr, z.B.:

o

LittlEARS (Kuhn-Inacker et al. 2003),
Elternfragebdgen zur Friiherkennung von Risikokindern (ELFRA; Grimm und Doil 2006),

o

Functioning After Cochlear Implantation (FAPCI, dt. Fassung; Lin et al. 2007, Grugel et
al. 2009),
Early Speech Production Questionnaire (LEESPQ); Keilmann et al. 2018).

o

o

o Direkte Verfahren zur Beurteilung der Sprachentwicklung, ab 24 Monaten z.B.:

o Sprachentwicklungstest fiir zweijahrige Kinder (SETK-2; Grimm, 2006),
0 Sprachentwicklungstest fiir drei- bis funfjahrige Kinder (SETK 3-5; Grimm 2010).

e Fachbeurteilungen der an der Betreuung und Forderung des Kindes beteiligten Disziplinen (z.B.

Frihférderung, Horgeschadigtenpadagogik, Sprachtherapie (de Raeve 2010a).

Bei Defiziten in den kommunikativen Kompetenzen miissen den betroffenen Eltern oder Jugendlichen
alternative Kommunikationshilfen angeboten werden. Weiterfiihrend wird auf die S2k-Leitlinie ,Diagnostik
von Sprachentwicklungsstérungen (SES) unter Beriicksichtigung umschriebener

Sprachentwicklungsstérungen (USES)“ verwiesen (de Langen-Mdiller et al. 2011).

5.2.7 Entwicklungspsychologischer Status, Beurteilung von soziofamiliarer Situation und
Rehabilitationsfahigkeit

Erganzend sollte im Rahmen der ganzheitlichen Behandlung in interdisziplindarer Zusammenarbeit (z.B.
Padiater, Frihforderstellen, SPZ, Kindergarten, Schulen, etc.) der Entwicklungsstatus erfasst und durch
die Cl-versorgende Einrichtung/Cl-Rehabilitationseinrichtung hinsichtlich der Bedeutung auf die
Hoérrehabilitation gewertet werden. Da die kognitive Entwicklung einen wesentlichen Pradiktor fur das
sprachliche Outcome darstellt (Edwards et al. 2006) und komplexe Wechselwirkungen zwischen
neurokognitiven Prozessen, auditiver, sprachlicher und artikulatorischer Entwicklung (Xueman, 2016)
sowie psychosozialen Faktoren (Theunissen et al. 2014) die Gesamtentwicklung des Kindes
beeinflussen, ist ein psychometrischer Testalgorithmus im Rahmen der préoperativen Diagnostik und im

Verlauf des Rehabilitationsprozesses mit folgenden Zielen sinnvoll.




Mdgliche Aspekte hierzu sind die:

Friherkennung von Entwicklungsrisiken,

Feststellung von Entwicklungsstérungen (z.B. Teilleistungsstérungen),

Erstellung eines, auf das Entwicklungsprofil und die Lebensumstande des Kindes/Jugendlichen

angepassten Forderkonzepts,

Einleitung von FérdermalRnahmen,

ggf. Veranlassung entwicklungsneurologischer Zusatzuntersuchungen,

ggf. Einleitung flankierender UnterstiitzungsmafRnahmen.

In  Abhangigkeit der zugrundeliegenden Fragestellung sowie des Lebens- beziehungsweise

Entwicklungsalters sind fiir folgende Entwicklungsbereiche mdgliche Instrumente zur Erfassung

aufgefuhrt:

Psychomotorik:

(0]

(0]

Direkte Verfahren, z.B. Entwicklungstest fur Kinder von 6 Monaten bis 6 Jahren, revidierte
Fassung (ET 6-6 R; Petermann & Macha, 2013), Bayley-Scales of Infant and Toddler
Development, 3. Auflage (Bayley-3; Renner & Rosenkranz, 2014).

Indirekte Verfahren, z.B. Elternfragebdgen zur ergédnzenden Entwicklungsbeurteilung bei

den kinderarztlichen Vorsorgeuntersuchungen (EEE U6-U9; Petermann & Macha, 2003).

Kognition:

(o]

Direkte Verfahren, z.B. Bayley-llI-Skalen (1-42 Monate), Snijders-Oomen Non-verbaler
Intelligenztest, revidierte Fassung (SON-R 2-8; Tellegen et al. 2018), SON-R 6-40
(Tellegen et al. 2012), Kaufman-Assessment Battery for Children-11 (K-ABC-II, Kaufman,
2015), Wechsler Preschool and Primary Scales of Intelligence-IV (WPPSI-IV; Hrsg.
Petermann et al. 2018), Wechsler Intelligence Scales for Children-V (WISC-V, Hrsg.
Petermann, 2017).

Indirekte Verfahren, z.B. Fragebogen zur Erfassung kognitiver Prozesse bei 4- bis 6-
Jahrigen (KOPKI 4-6; Gleissner et al. 2011).

Sozial-emotionale Entwicklung:

0

0

Direkte Verfahren, z.B. Verhaltensbeobachtung.

Indirekte Verfahren, z.B. Child Behavior Checklist, Elternfragebogen fir Klein- und
Vorschulkinder (CBCL 1 %-5; Achenbach et al. 2000), CBCL, Eltern- und
Lehrerfragebogen Uber das Verhalten von Kindern und Jugendlichen (CBCL 6-18R bzw.
TRF-R; Achenbach et al. 2014).

Krankheitsbewéltigung der Kindeseltern/engen Bezugspersonen:




o Direkte Verfahren: Standardisierte psychopathologische Befunderhebung.

o Indirekte Verfahren, z.B. Disabkids zur Selbst- und Fremdbeurteilung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat (4-7 Jahre), Kindl-R, Selbst- und Fremdbeurteilung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (3-17 Jahre), KID Screen, Selbst- und
Fremdbeurteilung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in verschiedenen Sprachen

(8-18 Jahre); www.kidscreen.org.

5.2.8 Eingehende persénliche Cl-Beratung der Eltern, Kinder und Jugendlichen

Die eingehende personliche Beratung der Eltern, Kinder und Jugendlichen soll folgende Punkte

umfassen:

o Verlauf einer Cl-Versorgung,

¢ Vorstellung verschiedener ClI-Systeme,

¢ (Re-)habilitation (Konzept: stationar vs. ambulant), Bedeutung der Eltern-Kind-Interaktion (Riter
2011, Szagun und Stumper 2012, Reichmuth 2017),

o Realistische Erfolgsaussichten (Boons et al. 2010; Geers, 2006; Niparko et al. 2010),

¢ Individuelle Therapieplanung (Dauer, Ablauf),

e Information und Kontakt zu Betroffenen,

e Hinweis auf Alternativen zur Cl-Versorgung (Kim et al. 2010),

e Sozialrechtliche Beratung (z.B. Schwerbehinderten-Ausweis).

Die Situation gehérloser Eltern ist in der Beratung besonders zu beriicksichtigen. Es ist sicherzustellen,
dass die Kommunikation mdglichst barrierefrei erfolgt. V.a. muss auch gehérlosen Eltern gegeniber
deutlich gemacht werden, dass sie die Verantwortung fir die Entwicklung ihrer Kinder in der Hand
behalten und sie jeweils in einem fur sie nachvollziehbaren Maf3 abgeben, wenn es um die Férderung der
Lautsprachentwicklung ihrer Kinder geht.

6. OP-Indikationen

Die Indikation zur Cl-Operation wird unter Berilicksichtigung aller Befunde der Vordiagnostik durch den
Operateur gestellt. Fur Cochlea-Implantat-Versorgungen kommen Patienten in Frage, bei denen mit
Cochlea-Implantaten ein besseres Horen und Sprachverstehen als mit konventionellen Hérgeraten oder

anderen implantierbaren Horsystemen absehbar zu erreichen sein wird.

Die Indikation wird fiir jedes durch die Horstérung betroffene Ohr getrennt ermittelt.




Die Funktionstuchtigkeit von Hérnerv und Hérbahn soll aufgrund der Voruntersuchungen angenommen
werden kénnen. Bei beidseitig gegebener Indikation ist eine beidseitige Implantation anzustreben (Laszig
et al. 2004). Bei dem Verdacht auf eine obliterierende Labyrinthitis besteht eine zeitlich dringliche
Indikation zu einer Cl-Versorgung.

Die Indikation fir die Cl-Versorgung beriicksichtigt fur Kinder und Erwachsene sowohl audiologische
Kriterien als auch die zu erwartende Verbesserung der kommunikativen Fahigkeiten und sozialen
Teilhabe.

Entsprechend der diagnostischen Mdoglichkeiten bei Kindern und Erwachsenen sind diese beiden

Gruppen grundsatzlich zu unterscheiden.

6.1 Postlingual ertaubte (nach Spracherwerb) Kinder, Jugendliche und Erwachsene
mit Resthorvermdgen

Ausgehend von einer durchgefiihrten Horgeréteversorgung (optimierte Einstellung) oder alternativ
anderen Horsystemversorgung, wird aus audiologischer Sicht eine Cl-Indikation fir ein Ohr in der
Literatur angegeben, wenn das gemessene monaurale Einsilberverstehen (Freiburger
Sprachverstandlichkeitsstest nach DIN 46521) im freien Schallfeld bei einem Sprachpegel von 65 dB SPL
<60 % ist (Hoppe et al. 2015, Hoppe et al. 2017, Leigh et al. 2017, Plant et al. 2015).

Begriindung:

Auch wenn das Einsilberverstehen von CI-Tragern interindividuell stark variiert und bei 65 dB SPL nur 50-
70 % betragt (Hoppe et al. 2017, Kriiger et al. 2008, Leigh et al. 2016, Plant et al. 2015, Zeh und Baumann
2015), ist bei Ohren mit praoperativ noch messbarem Sprachverstehen (mEV > 0 %) im Vergleich zur
Grundgesamtheit ein Uberdurchschnittliches Cl-Horen zu erwarten (Gifford et al. 2010, Holden et al. 2013,
Hoppe et al.2017, Lenarz et al. 2009, Hoppe et al. 2019). Aul3erdem ist ein schlechteres Ergebnis zu
erwarten, wenn die Deprivationsdauer eines Ohres bei deutlich mehr als funf Jahren liegt (Dowel 2016).
Die fachkundige Beurteilung der Qualitat der Horgerateversorgung ist von grofRer Bedeutung in der

praoperativen Abklarung von Cl-Kandidaten.

Bei der Beurteilung der Horgerateversorgung sollte das monaurale Einsilberverstehen im freien Schallfeld
bei einem Sprachpegel von 65 dB SPL (EV65) nicht wesentlich vom maximalen Einsilberverstehen (mEV)
abweichen. Ist dies doch der Fall, so sollte durch einen Experten (HG-Akustiker, Cl-Audiologe) gepruft
werden (Muller-Deile und Hoppe 2018), ob die Horgerateeinstellung suffizient ist oder ob individuelle
Grunde fur die Minderperformance verantwortlich sind (Hoppe et al. 2014, McRackan et al. 2016,
McRackan et al. 2018, Miiller et al. 2016).




Statement: Bei postlingual ertaubten Patienten besteht keine feste zeitliche Beschrankung in
Hinblick auf eine grundsatzliche Versorgungsmadglichkeit mit einem Cochlea-Implantat. Auch
nach Jahrzehnten der Ertaubung ist bei postlingual ertaubten Patienten eine erfolgreiche

Versorgung moglich (starker Konsens).

EMPFEHLUNG : Bei postlingual ertaubten und resthérigen Kinder, Jugendlichen und
Erwachsenen soll die audiologische Cl-Indikation erfullt sein, wenn das mit einem Horgerat
gemessene monaurale Einsilberverstehen im freien Schallfeld bei einem Sprachpegel von 65 dB
SPL = 60% ist (starker Konsens).

Eine Cl-Versorgung kann auch nach langjahriger Ertaubung empfohlen werden (starker

Konsens).

6.2 Pralingual (vor Spracherwerb) taube gehdrlose Erwachsene

In ausgewahlten Fallen kann eine (dann ggf. auch bilaterale) Implantation pralingual tauber Erwachsener

indiziert sein.

Bereits seit den 80er Jahren wird angenommen, dass eine CIl-Versorgung pralingual ertaubter
Erwachsener vorteilhaft ist und die individuellen Kommunikationsfahigkeiten férdert (Eisenberg 1982).
Auch in einer Gruppe von pra- und postlingual tauben Patienten, die Hinderink et al., 1995 untersuchten,
waren nahezu alle pralingualen ClI Trager (n = 8) subjektiv. mit den erreichten
Kommunikationsverbesserungen zufrieden; auch wenn die erlangte, moderate Sprachdiskrimination nicht

das Niveau postlingual Ertaubter (n = 11) erreichte.

In einer neueren Arbeit, an der 43 pralingual ertaubte CI Trager teilnahmen, wird die Einschatzung von
Eisenberg belegt, dass eine Cl-Versorgung préalingual ertaubter Patienten sinnvoll sein kann: 88 % der
untersuchten pralingual tauben Cl Trager zeigten eine signifikante Verbesserung des
Sprachverstéandnisses, wobei ein kirzeres Zeitintervall bis zur Versorgung, und ein eventuell
vorhandenes Restgehor vorteilhaft waren (Rousset et al. 2016). In einer weiteren Studie profitierten
postoperativ knapp 80 % der vor dem 2. Lebensjahr als pralingual ertaubt diagnostizierten Patienten, die
dann im Erwachsenenalter ein CI erhielten, von einem zwar begrenzten, aber doch verbesserten
Sprachverstehen von bis zu 25 % Einsilber (Lammers et al. 2018). Nur 21 % der pralingual ertaubten CI-
Trager zeigten keine Verbesserungen in der taglichen Kommunikationssituation. Fir diese Teilgruppe

wird ein erhohtes Risiko, den Cl Gebrauch einzustellen und zu ,non-usern“ zu werden, beflirchtet.

Auch die expressive Sprache verbessert sich bei spéat versorgten pralingual ertaubten Patienten (Splitthoff
et al. 2013). Dies lenkt den Blick darauf, dass in dieser Patientengruppe nicht nur ein méglichst gutes
postoperatives Sprachverstehen als ,Erfolg® angesehen werden sollte, auch verbesserte

Sprachproduktion, verbesserte akustische Orientierung und Kommunikati-onsverbesserungen tragen zur




individuellen Patientenzufriedenheit und damit zum individuellen ,Erfolg“ und zum Behinderungsausgleich
bei.

Die Indikationsstellung in dieser Patientengruppe erfordert eine komplexe Bewertung interdisziplinarer
Befunde, deren zentrale Inhalte eine Beurteilung des Hérvermdgens, die Horgeschichte, Beschreibung
des Sprachentwicklungsstands und Sprach-/Sprechstatus, der kommunikativen und sprachlichen
Kompetenzen sowie der allgemeinen Kommunikationsfahigkeiten einschlie3t. Soziofamiliare Aspekte,
einschlieBlich der Beurteilung der lautsprachlichen Intention und der Realisierbarkeit der Hor-
/Sprachhabilitation sind weitere zu berucksichtigende Kriterien fur die Indikationsstellung zur CI-

Versorgung in dieser Patientengruppe.

EMPFEHLUNG : Auch bei pralingual ertaubten Erwachsenen kann eine Cochlea-Implant-

Versorgung indiziert sein (starker Konsens).

6.3 Pralingual taube (gehoérlose) sowie perilingual (wahrend des Spracherwerbs)
ertaubte und resthdrige Kinder

Fur eine Cl-Versorgung kommen Kinder und Jugendliche mit ein- oder beidseitigem hochgradigem oder
komplettem Horverlust in der Regel cochledrer Genese in Frage, bei denen mit Cl absehbar ein besseres
Horen und Sprachverstehen als mit konventionellen Horgeraten oder implantierbaren Horsystemen
erreichbar sein wird. Ziel der kindlichen Cl-Versorgung ist eine erfolgreiche Kommunikationsféhigkeit
mittels Lautsprache und ein offenes Sprachverstehen bis hin zu altersgerechten rezeptiven und

expressiven Sprachleistungen.

Die Indikationsstellung erfordert eine komplexe phoniatrische, padaudiologische Bewertung
interdisziplindrer Befunde, deren zentrale Inhalte eine frequenzspezifische Beurteilung des
Horvermodgens sowie eine Beschreibung des Sprachentwicklungsstands, der kommunikativen
Kompetenzen und des allgemeinen Entwicklungsstandes umfassen. Soziofamiliare Aspekte,
einschlieBlich der Beurteilung der lautsprachlichen Intention der Eltern und der Realisierbarkeit der Hor-
/Sprachhabilitation sind weitere Kernkriterien fir die Beurteilung der Erfolgsaussichten einer kindlichen

Cl-Versorgung.

Hinsichtlich des Horvermdgens hat sich die Grenze einer moglichen Cl-Indikation vom kompletten
Horverlust zu einer Horschwelle > 70 dB HL entwickelt, wobei diese Befunde in Zusammenschau mit den
anderen bereits beschriebenen Faktoren zu bewerten sind (Leigh et al. 2011; Vickers, Summerfield und
Lovett 2015).




EMPFEHLUNG : Bei Kindern soll ab einem Horverlust > 70 dB HL die Voraussetzung fur eine Cl-
Versorgung geprift werden, wobei neben den audiologischen Kriterien die Beurteilung des
Sprachentwicklungsstands, der kommunikativen Kompetenzen, des allgemeinen

Entwicklungsstandes sowie soziofamilidrer Aspekte einzubeziehen sind (Konsens).

Bei seitengleichem Gehdr, wenn bilateral die Indikationskriterien fir eine Versorgung mit Cochlea-
Implantaten erfillt sind, sollte bei Kindern eine simultane bilaterale Implantation angestrebt werden, damit
sich das Potential des binauralen Horens beziglich Horverarbeitung und — Wahrnehmung mdéglichst
frihzeitig entwickeln kann (Sparreboom et al. 2015). Eine simultane bilaterale Cl-Implantation erfordert
gegeniber einer einseitigen Versorgung einen erhéhten Aufwand, sowohl bei dem chirurgischen Eingriff

als auch im weiteren Versorgungsprozess.

Bei seitendifferentem Horvermégen und bei hochgradiger Horstérung mit beidseitigem Rest-hérvermogen
und Stagnation des Spracherwerbs erfolgt in der Regel zunachst eine unilaterale Versorgung, um im
weiteren Verlauf zu prifen, ob mit der bimodalen Versorgung mit unilateralem CI und kontralateralem
konventionellen Horsystem eine optimale Versorgungsform erreicht oder zeitnah die Versorgung der
zweiten Seite im Sinne einer sequenziellen bilateralen Implantation durchzufuhren ist. Weitere Grunde fur
eine sequentielle Implantation sind unter anderem anasthesiologische Risiken, cochledre Fehlbildungen,
Mehrfachbehinderungen mit Einschréankungen der kognitiven Leistungen des Kindes oder Bedenken der
Eltern. Prinzipiell sollte die Indikation zur Cl-Versorgung fir jedes Ohr separat geprift und im Falle einer

primar bimodalen Versorgung regelmé&Rig reevaluiert werden (Sadadcharam et al. 2016).

EMPFEHLUNG: Bei beidseitiger Cl-Indikation soll eine bilaterale Implantation (simultan oder

sequentiell) erfolgen (starker Konsens).

Nach derzeitigem Wissensstand wird die Versorgung mit einem oder zwei Cochlea-Implantaten bei
kongenital  ertaubten Kindern frilhestméglich nach  Abschluss der padaudiologischen
Konfirmationsdiagnostik favorisiert (Bruijnzeel et al. 2016; Ching et al. 2017; Kral et al. 2017).
Voraussetzung ist, dass die Ergebnisse der im Rahmen eines auffélligen Neugeborenen-Horscreenings
durchgefiihrten frequenzspezifischen Konfirmationsdiagnostik verlasslich sind und
Reifungsverzogerungen, z.B. bei Frihgeburtlichkeit, oder zentrale Komorbiditéten berticksichtigt werden.
Bei grenzwertiger Cl-Indikation (relevantem Restgehér) muss vor dem Entscheid hinsichtlich einer Cl-
Versorgung ein suffizienter Trageversuch mit konventionellen Horsystemen durchgefihrt werden, um
sicher zu prufen, ob dieser Versorgungsweg fir eine adaquate Hor-/Sprachentwicklung ausreichend ist.
Daneben sind im Zeitverlauf der Entscheidungsfindung die Akzeptanz der Diagnose durch die Eltern,
deren informierte Einwilligung in den weiteren Behandlungsablauf und soziofamilidre Aspekte,
insbesondere die Beurteilung der lautsprachlichen Intention der Eltern bei primar gebardensprachlich
orientiertem Umfeld und anderen Kulturkreisen sowie die Realisierbarkeit der Hor-/Sprachhabilitation zu

beachten (Bruijnzeel et al. 2017). Bei Planung der Implantation im ersten Lebensjahr ist zudem das




anasthesiologische Risiko zu bewerten und eine entsprechende andasthesiologische Beurteilung

einzuholen (Kim et al 2017).

Bei Sauglingen mit gesicherter beidseitiger Taubheit kann die zusammenfassende Bewertung aller
genannten Aspekte eine Cl-Versorgung in der zweiten Halfte des ersten Lebensjahres erlauben. Bei
hochgradig hérgestérten Kindern mit relevantem Resthdérvermégen und durch konventionelle Hérsystem-
Versorgung initiiertem Spracherwerb sind engmaschige padaudiologische Folgeuntersuchungen im
Kleinkindalter erforderlich, um in Abhé&ngigkeit der Hor-/ Sprachentwicklung ggf. dann zeitnah einen

bimodalen oder bilateralen Cl-Versorgungsweg einzuleiten.

EMPFEHLUNG : Bei Sauglingen mit gesicherter beidseitiger Taubheit sollte bei gegebener

Indikation eine Cl-Versorgung im ersten Lebensjahr erfolgen (starker Konsens).

Bei Kindern mit einseitiger Taubheit und gering- bis mittelgradigem Horverlust der Gegenseite ist in der
Regel ein bimodaler Versorgungsweg mit unilateraler Cl-Versorgung des tauben Ohres und
kontralateralem Horsystem indiziert. Zwar wird durch die konventionelle Horsystemversorgung der besser
hérenden Seite oftmals ein Sprachverstehen in Ruhe erreicht. Aber in Situationen mit hohen
Storschallpegeln, die in der Regel den kindlichen Alltag pragen, sinkt das Sprachverstehen rapide, sodass
diese Kinder bei alleiniger konventioneller Horsystemversorgung oft Kommunikationsnot und soziale

Einschrankungen entwickeln (Sadadcharam et al. 2016).

Bei bestehendem und stabilem Restgeho¢r im Tieftonbereich kommen im Kindesalter analog zur Cl-
Versorgung Erwachsener spezielle Implantatsysteme mit geeigneten Elektrodentrdgern zum Einsatz, um
bei Erhalt des Restgehdrs sowohl elektrisch als auch akustisch zu stimulieren (EAS-Versorgung). Zwar
profitieren diese Kinder durch das Hérvermdgen im Tieftonbereich oftmals zunachst von der initialen
konventionellen Horsystemversorgung. Allerdings sollte bei Stagnation des Spracherwerbs und bei durch
den Hochtonverlust bedingten Artikulationsstérungen die Option der EAS-Versorgung friihzeitig erwogen

werden.

Die aktuelle Studienlage fur Kinder mit EAS-Versorgung hinsichtlich der Prognose des Tieftongehérs im
Langzeitverlauf ermdglicht noch keine abschlieRende Beurteilung, anhand kleinerer Patientengruppen
liegen aber bislang Daten fir den postoperativen Horerhalt und die anteilige Horverschlechterung fiir die
ersten postoperativen Monate vor (Rader et al. 2018). Untersuchungen erwachsener Cl-Trager belegen
das Potential eines mittel- und langfristigen Horerhalts im Tieftonbereich (Helbig et al. 2016, Mertens et
al. 2014, Roland et al. 2018). Prinzipiell werden bei Kindern unabhangig von Resthérvermdgen
horerhaltende Operations-techniken (Hearing Preservation Cochlear Implantation = HPCI) empfohlen, um
die Innenohrstrukturen fir die Option einer elektroakustischen Stimulation oder fur zukunftige

regenerative Behandlungsmethoden zu erhalten (Rajan et al. 2017).




EMPFEHLUNG : Bei Kindern sollen atraumatische, ggf. resthdrerhaltende Operationstechniken
praktiziert werden, um die Moglichkeit einer elektroakustischen Stimulation zu erhalten

(Konsens).

Bei mehr als 40 % der hochgradig schwerhdrigen Kinder mit Schallempfindungsschwerhdrigkeit liegen
zusétzliche Stérungen vor oder sind im Laufe der kindlichen Entwicklung zu erwarten. Eine Cl-Versorgung
ist dann zu beflrworten, wenn eine Verbesserung der kommunikativen Kompetenzen des Kindes zu
erwarten ist und keine Kontraindikationen bestehen. Im interdisziplindren Konsens muss bei
Mehrfachbehinderung eine modifizierte Zielsetzung der Cl-Versorgung formuliert werden, die sich an den
individuellen Entwicklungsvorausset-zungen des Kindes orientiert. Dabei steht die positive Beeinflussung
von Lebensqualitat und gesellschaftlicher Teilhabe als Erfolgsparameter im Vordergrund, da ein offenes
Sprachverstehen und eine erfolgreiche Lautsprachentwicklung bei Kindern mit Mehrfachbehinderung

nicht immer zu erwarten sind.

Bei bakterieller Meningitis sind auch im Kindesalter eine engmaschige Beurteilung des Hérverlusts und
eine neuroradiologische Verlaufskontrolle der Cochlea erforderlich, um mdglichst vor dem Auftreten einer
Obliteration des Labyrinths zeitnah zu implantieren und somit eine moglichst vollstandige
Elektrodeninsertion zu erreichen.

6.4 Einseitige Taubheit (Single-sided deafness, SSD), asymmetrischer Horverlust
(AHL)

Eine weitere Indikation besteht bei einseitiger Hérstérung (SSD) mit Cl-Indikation mit und ohne Tinnitus
(van de Heyning et al 2008; Arndt et al. 2011b). Die Indikationsstellung sollte bei Erwachsenen nach
ausfuhrlicher Beratung, audiologischer Evaluation (van de Heyning et al. 2016) und Erprobung von
Behandlungsalternativen wie CROS/BICROS erfolgen. Bei Patienten mit SSD nach Labyrinthitis
(Hassepass et al. 2013) mit beginnender Obliteration/Ossifikation besteht in Analogie zur

postmeningitischen beidseitigen Taubheit eine dringliche Indikation zur Cl-Versorgung.

Bei Kindern ist ebenfalls eine ausfiihrliche Beratung, audiologische Evaluation und insbesondere eine
MRT-Untersuchung notwendig, da in bis zu 50% der Félle mit kongenitaler einseitiger Taubheit eine Hypo-
oder Aplasie des Hornervs vorliegen kann (Arndt et al. 2015, Usami et al. 2017) und damit eine CI-
Versorgung nicht moglich oder fraglich ist. In diesen Fallen ist eine CROS-Versorgung, ggf. auch mit
knochenverankerten Horsystemen, moglich. Eine Erprobung von CROS/BICROS Horgeraten erfolgt bei
Kindern in der Regel nicht und ist im Rahmen der Hor- und Sprachentwicklung nicht indiziert (Beck et al.
2017). Ein ausreichend reflektierter Einsatz von CROS/BICROS-Horgeraten ist in der Regel friihestens

ab dem Jugendalter vorstellbar.

Bei Erwachsenen ist die Studienlage beziiglich des Behandlungserfolges nach Cl-Versorgung bei SSD,
aber auch AHL (asymmetrischer Horverlust mit einseitiger Taubheit und Schwerhdrigkeit der Gegenseite)

insgesamt positiv. Es fanden sich signifikant positive Effekte fur die Schalllokalisation und das




Sprachverstehen im Stérgerausch durch eine binaurale Integration von elektrischer Stimulation durch das
Cl und akustischer Stimulation des normal hérenden oder gering-bis mittelgradig schwerhérigen Ohres
der Gegenseite (Arndt et al. 2011a und b, Jakob et al. 2011, Tavora-Vieira et al. 2015, Grossmann et al.
2016, Hoth et al. 2016, Arndt et al. 2017, Rahne et al. 2016, Holder et al. 2017, Mertens et al. 2017, Dége
et al. 2017, Finke et al. 2017a und b, Louza et al. 2017, Buss et al. 2018, Litovsky et al. 2018).

Die elektrische Stimulation durch das CI kann bei einem Grof3teil der Patienten, als Nebeneffekt der
auditorischen Rehabilitation, zu einer dauerhaften Tinnitussuppression fihren (van de Heyning et al.
2008, Punte et al. 2011, Arndt et al. 2011a und b, Sladen et al. 2017).

Ebenso zeigen aktuelle Untersuchungen eine Verbesserung der Lebensqualitat nach CI-Versorgung
(Rosli et al. 2015, Harkdnen et al. 2015, Mertens et al. 2015, Friedmann et al. 2016, Dillon et al. 2017,
Finke et al. 2017b, Arndt et al. 2017).

Auch Sonderfalle der einseitigen Taubheit wie M. Meniére, Z.n. Akustikusneurinom-Resektion oder
intralabyrinthdre Schwannome werden erfolgreich mit einem Cochlear Implant versorgt (Hansen et al.
2013, Doobe et al. 2015, Hassepass et al. 2016, Aschendorff et al. 2017, Schipper et al. 2017, Plontke et
al. 2018).

Bei Kindern mit kongenitaler SSD liegen bisher nur wenige Studien vor und umfassende
Langzeiterfahrungen stehen noch aus. Die vorliegenden Publikationen zeigen jedoch alle einen positiven
Effekt der Cl-Versorgung (Arndt et al. 2015, Rahne et al. 2016, Friedmann et al. 2016, Beck et al. 2017,
Greaver et al. 2017, Thomas et al. 2017, Sladen et al. 2017). Die Ergebnisse sind in Abhangigkeit des
Alters bei Implantation zu sehen (Polonenko et al. 2017), so dass, auch auf Grundlage tierexperimenteller
Untersuchungen (Kral et al. 2013, Gordon et al. 2015), eine fruhzeitige Implantation analog zur
beidseitigen kongenitalen Taubheit empfohlen werden muss. In diesen Fallen sollte eine differenzierte
Beratung der Eltern erfolgen, die Uber Limitationen monauralen Horens und sensible Zeitfenster des
Spracherwerbs fir eine adaquate kortikale Reprasentanz von Sprache informiert und die unilaterale Cl-
Versorgung als Behandlungsoption anbietet. Bei einer erworbenen SSD im Kindesalter finden sich mit
Erwachsenen vergleichbare Ergebnisse (Arndt et al. 2015). Eine Verbesserung der kommunikativen

Kompetenzen durch eine unilaterale, mdglichst zeitnahe Cl-Versorgung zu erwarten.

EMPFEHLUNG : Bei Erwachsenen und Kindern mit SSD (Single-sided deafness) oder AHL
(asymmetrischer Horverlust mit einseitiger Taubheit und Schwerhdrigkeit der Gegenseite) sollte
eine Cochlea-Implantat-Versorgung empfohlen werden. Die Indikationsstellung sollte nicht ohne
vorangegangene radiologische Diagnostik der Hérbahn und Beratung bei nachgewiesenen

wesentlichen Einschréankungen der Kommunikation im Alltag erfolgen (Konsens).

Bei Patienten mit SSD und Tinnitus kann die Cl-Versorgung zur Tinnitussuppression empfohlen

werden (Konsens).

6.5  Auditorische Synaptopathie/Neuropathie




Bei einer pathologischen Stdérung jenseits der &ufReren Haarzellen, im Bereich der inneren Haarzellen,
Synapsen oder Spiralganglien im Sinne einer auditorischen Synaptopathie/Neuropathie kann eine ClI-
Versorgung sinnvoll sein, wenn bei entsprechender Schwerhdrigkeit eine Horgerateversorgung keinen
positiven Effekt zeigt (Walger et al. 2011). Zur Di-agnostik gehoéren, neben der objektiven Horpriifung
mittels OAE, FAEP, Elektrocochleographie auch die genaue, bildgebende Evaluation der Innenohr- und
Hoérbahnstrukturen (u.a. zum Ausschluss einer Aplasie des Hornervs. Ein Algorithmus zur Diagnostik wird

von Harrison et al. (2015) vorgeschlagen.

7. Kontraindikationen

Zu den absoluten Kontraindikationen zéhlen Fehlbildungen der Cochlea, des Hornervs und der Hérbahn,
die eine elektrische Stimulation ausschlieBen. Weitere absolute Kontraindikationen sind strukturelle oder
patientenbezogene Hindernisse, den Cl-Versorgungsprozess nach der Operation fortzusetzen. Zu den
relativen  Kontraindikationen  z&hlen individuelle medizinische Besonderheiten, die den
Versorgungsprozess erschweren. Unter einer relativen Kl wird verstanden, dass die Indikation im

Einzelfall kritisch gepruft wird.

7.1 Absolute Kontraindikationen fir eine Cl-Versorgung

e Nachweis einer fehlenden Cochlea oder eines fehlenden Hornervs.

e Keine Fahigkeit des Patienten an dem Gesamtprozess der Cl-Versorgung teilzunehmen (u.a.
Basistherapie; Rehabilitation, Nachsorge).

o Keine Mdglichkeit oder kein Zugang zu Erstanpassung, Rehabilitation oder Nachsorge (patienten-

oder einrichtungsbezogen, s. Strukturprozess).

7.2 Relative Kontraindikationen bei der Cl-Versorgung

e Mittelohrinfektionen (nach Sanierung Implantation moglich).

e Eingeschrankte Rehabilitationsfahigkeit bei der Cl-Versorgung.

o Negativer subjektiver Promontoriumstest in Abhangigkeit der Ergebnisse der weiteren
audiologischen Diagnostik.

e Schwere Begleiterkrankungen, die den Versorgungsprozess wesentlich beeintrachtigen.

e Fehlender Nachweis des Hornervs in der Bildgebung.

7.3  Altersgrenzen

Bei Erwachsenen gibt es keine altersbezogenen Grenzen, solange die Bedingungen fiir eine erfolgreiche

Durchfuhrung des Gesamtversorgungsprozesses, einschlie3lich der Cl-Rehabilitation, gegeben sind. Das




empfohlene Operationsalter bei Kindern liegt ab dem 6. Lebensmonat (Ausnahme dringende

medizinische Indikation, wie drohende Obliteration der Cochlea).

8. Operative Phase

8.1  Anforderungen an den Operateur und die Cl-versorgende Einrichtung

Voraussetzungen an den Operateur sind langjahrige kontinuierliche Erfahrungen in der speziellen
Mikrochirurgie des Ohres und eine vorangegangene operative Tatigkeit in einer auf CI-Chirurgie
spezialisierten Klinik (HNO-Hauptabteilung gemaf Kapitel 4.3.6 der vorliegenden Leitlinie) mit einer

ausreichenden Anzahl von Cl-Operationen unter Supervision eines erfahrenen Cl-Operateurs.

Die implantierende Klinik soll die Anzahl der Operationen und die Komplikationsstatistik im Rahmen eines
Qualitatsberichtes und durch die Datenpflege in einem (noch zu erstellenden) nationalen Cl-Register

veroffentlichen (siehe Kapitel 0).

Pro Jahr sollten an der Cl-versorgenden Einrichtung eine hinreichende Anzahl an Implantationen pro
Operateur durchgefuhrt werden, um Routine und Qualitat zu sichern. Auch wenn wissenschaftlich
gesicherte Erkenntnisse zu einer Abhangigkeit zwischen Anzahl der Operationen und Qualitat derzeit
nicht existieren, ist davon auszugehen, dass neben anderen Faktoren auch die Zahl der Operationen der
Cl-versorgenden Einrichtung einen Einfluss auf die Qualitat und das Ergebnis der Cochlea-Implantat-
Operation hat (Schulze-Gattermann 2002, Aschendorff et al. 2011).

Es sollen mindestens zwei erfahrene Operateure in der Cl-versorgenden Einrichtung téatig sein, die

folgende Voraussetzungen erflllen:

e Langjahrige kontinuierliche Erfahrungen in der speziellen Mikrochirurgie des Ohres.

e Vorangegangene operative Tatigkeit in einer auf CI-Chirurgie spezialisierten Klinik.

e Erbringung einer ausreichenden Anzahl an Cochlea-Implantat-Operationen unter Supervision
eines erfahrenen Cl-Operateurs.

e Einsatz und Kenntnis Uber Implantate unterschiedlicher Hersteller.

Die Cl-versorgende Einrichtung soll die Anzahl der Operationen sowie die Zahl pro Operateur und die
Komplikationsstatistik im Rahmen eines Qualitatsberichtes veroffentlichen. Des Weiteren muss sie
nachweisen, dass sich die Operateure regelmaflig zu Cl-Implantaten unterschiedlicher Hersteller

weiterbilden.




8.2

8.3

Ausstattungsbesonderheiten im HNO-OP

Spezielles OP-Instrumentarium fir die Cochlea-Implantation,

Cochlea-Implantate sowie Reserve- und Spezial-Implantate fur mind. 3 Hersteller,

Messplatz zur intraoperativen Funktionsprifung des Implantates und der Hoérbahn unter-
schiedlicher Hersteller,

intraoperatives EMG-Monitoring des N. facialis,

Méoglichkeiten zur intraoperativen Bildgebung: Die intraoperative radiologische Lagekontrolle der
Elektrode ist nicht in jedem Fall erforderlich. Es ist ausreichend, wenn die technischen und
organisatorischen Voraussetzungen fir eine solche intraoperative Kontrolle vorliegen. Eine
postoperative Lagekontrolle ist in aller Regel nicht indiziert, wenn bereits eine intraoperative
Kontrolle stattgefunden hat (Strahlenhygiene),

unmittelbar und durchgehend verfigbare facharztliche Konsiliardienste in folgenden
Fachabteilungen, in der Regel Hauptabteilungen: Anasthesie und Intensivmedizin,
Neurochirurgie, Radiologie einschlielich Neuroradiologie, Padiatrie; Padiatrische Anésthesie

und Intensivmedizin.

Stationarer Aufenthalt/Verweildauer

Die Implantation erfolgt stationar in einer HNO-Hauptabteilung. Die Verweildauer bemisst sich nach

fachlich medizinischen sowie sozialen patientenseitigen Kriterien, wobei Kontrollen auf Komplikationen,

insbesondere der Wundheilung erforderlich sind (siehe Kapitel 8.4 und 8.5.2).

8.4

Risiken des Eingriffs und Komplikationsmanagement

Die Cl-Operation, durchgefuhrt in einer Cl-spezialisierten Klinik, ist ein chirurgisch risikoarmer Eingriff.

Komplikationen des Eingriffs sollen durch die implantierende Klinik im interdisziplindéren Management

(siehe Kapitel 4.3.2) beherrscht werden kénnen. Beispielhaft kbnnen daflr genannt werden:

Infektionen des Mittelohres (mdgliche Ausbreitung in Richtung Innenohr und Liquorraum mit der
Gefahr einer Hirnhauthautentziindung, Obliteration des Innenohres, mdgliche Schadigung der
afferenten Hérnervenfasern),

Wundheilungsstérung,

Schwindel und Gleichgewichtsstérungen,

Gesichtsnervenlahmung, auch bleibend,

Schmeckstérung,

Tinnitus,

Verlust eines evtl. vorhandenen Restgehors,

technischer Implantatdefekt,

medizinische Komplikationen durch das Implantat,

Notwendigkeit zum Austausch des Implantates,




e Verschlechterung der elektrischen Stimulierbarkeit, z.B. infolge progredienter Ossifikation der
Hdérschnecke nach Meningitis,

o Elektrodenfehllage,

¢ unerwilnschte Stimulationseffekte anderer Hirnnerven (z.B. Gesichtsnerv, Gleichgewichtsnerv),

e Unvertraglichkeit auf Materialien der Implantate,

e Blutung; Dura- und Hirnverletzung, Liquorfistel,

e Misserfolg oder Ausbleiben des zu erwartenden Hérerfolg,

e Neuralgien, Narbenschmerzen.

8.5 Intra-, peri- und postoperative MalRnahmen

8.5.1 Intraoperative Kontrollen

o Kontrolle der Implantatfunktion mittels Telemetrie,

e intraoperatives Monitoring des N. facialis,

e Messung physiologischer Antworten auf eine elektrische und ggf. akustische Stimulation (z. B.
Stapediusreflexe),

e neurale Antworten (z.B. E-CAP Messungen etc.), insbesondere bei Kindern,

e ggf. radiologische Kontrolle der Elektrodenlage.

8.5.2 Postoperative Kontrollen

¢ Radiologische Kontrolle der Elektrodenlage,
e Kklinische, stationare Uberwachung des Patienten, um Komplikationen friihzeitig zu erkennen und

zu behandeln (Fazialisschadigung, Schwindel, Wundheilungsstoérung).

8.5.3 Perioperative Antibiotikaprophylaxe (PAP) bei Cl-Versorgung

Die Cochlea-Implantation ist eine aseptische, chirurgische Versorgungsform, bei der durch die Eréffnung
des Innenohrs die potentielle Moglichkeit einer Infektion des damit verbundenen Ligourraums besteht.
Dem sollte unter Bertcksichtigung der aktuellen AWMF-Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe
(AWMF-Register Nr. 029/022) Rechnung getragen werden.

Das bedeutet konkret, dass (unabhangig vom Alter) eine liguorgéngige Prophylaxe im sogenannten
.Prophylaxefenster* gegeben werden sollte. Die erste Dosis des Antibiotikums soll daher rechtzeitig vor
dem Operationsbeginn verabreicht werden (z. B. bei parenteraler Gabe von Cephalosporinen 30-60
Minuten vor Operationsbeginn). Eine einmalige Antibiotikagabe ist in der Regel fur eine effektive
Prophylaxe bei einer Operationsdauer von weniger als 2 Stunden ausreichend und einer dariber hinaus

gehenden mehrmaligen Gabe von Antibiotika nicht unterlegen.




Bei zusatzlichen Risiken sollte entsprechend der Literatur (Anne et al. 2016) eine therapeutische

Antibiotikagabe erfolgen, wie z.B.:

¢ Vorliegen einer chronischen Mittelohrentziindung oder Mastoiditis.

e Patientenseitige Risikofaktoren:

o Alter >70 Jahre-, Besiedlung mit Staphylococcus aureus und MRSA, Immunsupp-ression,
Grunderkrankungen wie Diabetes mellitus,

o Dialysepflicht, reduzierter oder schlechter Allgemeinzustand, der sich in einem hohen
ASA-Score niederschlagt (ASA-Score 4-5).

e Postoperativen Risikofaktoren (Re-Operation bzw. Implantatersatz, lokale Wundinfektionen).
Im postoperativen Verlauf sollte ein verlangerter Antibiotikaeinsatz in Abhangigkeit von den lokalen

Wundverhéltnissen, dem Allgemeinzustand und den Risikofaktoren taglich geprift und ggf. angepasst

werden.

EMPFEHLUNG : Als préaoperative Antibiotikaprophylaxe soll mindestens die einmalige Gabe

eines liquorgangigen Antibiotikums vor der Operation erfolgen (starker Konsens)

8.5.4 Systemische Steroidtherapie

Es liegen zahlreiche Studien zum Hérerhalt nach Cl-Versorgung und zum Einsatz von Steroiden vor.

Bisher kann keine grundlegende Entscheidung fir ein spezielles Kortikoid getroffen werden. Insgesamt
scheint nach Studienlage die intracochleare und/oder intratympanale Applikation der systemischen Gabe

vorzuziehen zu sein.

Aber es existieren auch Studien, die einen Benefit einer systemischen Kortikoidtherapie zeigen. Allerdings
besteht eine hohe Variabilitdt zum zeitlichen Einsatz, der Dauer der Therapie und dem eingesetzten
Kortikoid-Préaparat.

Skarzynska et al. z.B. haben beschrieben, dass eine kombinierte orale und intravendse Kor-tikoidtherapie
vor, wahrend und nach Cochlea-Implantation einen signifikanten Effekt auf den postoperativen Hoérerhalt
hat (Skarzynska et al. 2018).

Andere Arbeitsgruppen zeigen im Tiermodell (Kuthubuteen et al. 2018), dass die Single-shot-
Dexamethason-Gabe einen signifikanten Effekt auf den Horerhalt hat. Sweeney et al. 2015 finden einen
signifikanten Effekt auf den Hoérerhalt bei oraler Prednisolongabe, wenn diese bereits 3 Tage praoperativ

beginnt und bis zwei Wochen postoperativ fortgesetzt wird.




Zum Einsatz kommt sowohl bei lokaler, als auch systemischer Gabe z.B. Prednisolon, Hydrocortison,

Triamcinolon und Dexamethason, jeweils in verschiedenen Konzentrationen.

Durch die Vielzahl von verfligbaren Kortikosteroiden scheint ein direkter Vergleich innerhalb einer

(randomisierten) Studie nahezu unmaglich.

Limitierend kommt zum Tragen, dass der Einsatz von Glukokortikoiden zur Behandlung des akuten
sensorineuralen Horverlustes in Deutschland nicht zugelassen ist, daher besteht sowohl bei systemischer

Anwendung im Rahmen der Cl-Versorgung, als auch bei lokaler Applikation ein sog. ,,Off-label use®.

Der Evidenzgrad zum Einsatz von Steroiden peri-u/o postoperativ bei Cl-Operation entspricht anhand der
Recherche Stufe llb bis IIl.

Eine ausreichende Evidenz bzgl. der Dosis und auch der Therapielange ist aus der aktuellen Literatur
nicht ableitbar. Allgemein gilt: eine hohe Dosierung bei systemischer Applikation und eine hohe

Konzentration des Kortikoids bei intratympanaler Applikation sind anzustreben.

EMPFEHLUNG : Eine pra-, intra- und postoperative systemische Steroidtherapie kann

erwogen werden (starker Konsens).

8.5.5 Lokale Steroidtherapie

Einige Cl-Zentren vertreten die Hypothese, dass eine intratympanale und intracochleére Applikation von
Cortison wahrend der Cl-Operation zu einer Reduktion unerwinschter Immunreaktionen und
Fibrosierungen fiihrt und das intracochleédre Insertionstrauma minimiert (Plontke et al. 2016, Lyu et al.
2018, Cho et al. 2016). Moglicherweise lasst sich durch die MaRnahme auch die Stimulation nicht
auditorischer neuraler Strukturen reduzieren und die Tonalitdt und Dynamik auditorischer Implantate
verbessern. Die wesentlichen Vorteile der direkten Applikation werden in der Umgehung der Blut-Hirn-
Schranke und der héheren Innenohrkonzentration bei geringerer Medikamentenmenge gesehen.

Diverse Methoden wurden fir die Applikation von Cortison und anderen Medikamenten in das Mittel- und
Innenohr beschrieben. Neben der manuellen intratympanalen Cortisoninstillation stehen cortisonhaltige
Hydrogele (Polymer auf Milchsaurebasis) und Nanopartikel zur Verfigung. Letztere eignen sich auch zum
intratympanalen Transport von Proteinen und Nukleinsduren zwecks Aktivierung intracochleérer
Signalwege. Ferner kann die Cl-Elektrode selbst als ,drug delivery device“ (Douchement et al. 2015,
Stathopoulos et al. 2014, Bas et al. 2016) verwendet werden (Beschichtung oder Inkorporation von

Medikamenten, Applikationskanal).

Einzelne Studien konnten zeigen, dass die Cortisonkonzentration in der Perilymphe nach in-tratympanaler

Applikation hoher ist, als nach systemischer Cortisongabe (Lyu 2018). Weil der maximale Steroideffekt




aus pharmakokinetischen Griinden erst mit einer zeitlichen Latenz eintritt, wurde empfohlen, die

Cortisonapplikation 8-12 Stunden vor der Cl-Operation durchzufuhren.

Bei der weit Gberwiegenden Zahl der Studien handelt es sich um prospektiv-randomisierte Studien am
Tiermodell. Metaanalysen zur intraoperativen Cortisongabe im Zusammenhang mit der Cl-Versorgung
gibt es nicht. Es existieren wenige, nicht randomisierte Studien am Menschen. Diese rechtfertigen nicht
die Schlussfolgerung, dass die Versorgungsergebnisse durch die intratympanale Cortisonapplikation
positiv oder negativ beeinflusst werden. Es gibt also derzeit keine ausreichende Evidenz fir die

Empfehlung oder Ablehnung der intratympanalen Cortisongabe im Rahmen einer Cl-Versorgung.

EMPFEHLUNG : Eine intravendse oder intratympanale Steroidtherapie kann erwogen werden

(starker Konsens).

8.6 Reimplantation

Reimplantationen und sequentielle, beiderseitige Implantationen sind in dieser Hinsicht Erst-
implantationen gleichgestellt. Die beiderseitige Versorgung ist in der Regel mit einem erhéhten Aufwand
verbunden. Im Falle einer Reimplantation sind eine erneute Basistherapie (Erstanpassungsphase) und

die anschlieende Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) erforderlich.

9. Basistherapie (Erstanpassungsphase) und Folgetherapie
(Cl-Rehabilitation)

Neben der beschriebenen intensiven praoperativen Diagnhostik haben die Basistherapie (Er-
stanpassungsphase) und die Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) fur den Erfolg einer Cl-Versorgung einen

hohen Stellenwert. Sie sind integraler Bestandteil der Cl-Versorgung.

Insgesamt handelt es sich bei der Versorgung mit Cochlea-Implantaten um eine multidisziplinare
Vorgehensweise, die in Zentren mit entsprechenden Fachkompetenzen durchzufihren ist. Die

Basistherapie (Erstanpassung) soll in der implantierenden Klinik durchgefihrt werden.

Fir die Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) sollen ebenfalls die Cl-versorgende Einrichtung oder
entsprechende qualifizierte Cl-Rehabilitations-Zentren zur Verfiigung stehen, die die Cl-Rehabilitation in
enger Zusammenarbeit mit der Cl-versorgenden Einrichtung Gibernehmen kdénnen. Das Angebot muss
ganzjahrig und bei Bedarf stationdr zur Verfigung stehen. Die Basistherapie wird indiziert und die
Folgetherapie und Nachsorge folgen der Struktur eines verzahnten Prozesses in einem multidisziplinaren
Team (siehe Kapitel 10.2, struktureller Rahmen, s.a. Abb. 2). Alle Disziplinen sind sowohl in den taglichen
Prozessen der Basistherapie, Folgetherapie als auch bei den Vorstellungen im Rahmen der Nachsorge

einbezogen und behandeln den Patienten gemeinsam.




Mit erfolgreich abgeschlossener Cl-Operation wird durch die Cl-versorgende Einrichtung die

Basistherapie, Folgetherapie und Nachsorge eingeleitet.

9.1 Basistherapie (Erstanpassungsphase) bei Erwachsenen

9.1.1 Beginn und Dauer

Die Basistherapie (Erstanpassungsphase) beginnt in der Zeit zwischen dem ersten postoperativen Tag
bis 6 Wochen postoperativ. Die Basistherapie bei Erwachsenen erfolgt in der Regel unter stationéren
Bedingungen (3 — 5 Tage). Eine ambulante Basistherapie kann unter entsprechend giinstigen sozialen
Bedingungen und einer engen Strukturierung ebenfalls erfolgen. AnschlieRend sind in der Regel 40 Tage
Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) Uber einen Zeitraum von 6 — 24 Monaten notwendig. In Einzelféllen kann
ein Uber den genannten Zeitraum hinausgehender Bedarf bestehen. Die Therapie bei Erwachsenen kann

je nach individueller Krankengeschichte den Zeitaufwand betreffend sehr unterschiedlich sein.

9.1.2 Inhalte der Basistherapie (s. auch Abb. 2, Seite 13)

¢ Medizinischen Nachbehandlung

e Ersteinstellung des Cl-Prozessors und schrittweise Optimierung der Cl-Prozessoreinstellung,

e initiale Hor-Sprach-Therapie,

¢ ggf. Umfassende sprachtherapeutische Diagnostik,

e sprachtherapeutische Malinahmen,

e technische und audiometrische Kontrollen,

e audiometrische Hor- und Sprachtests (in Ruhe und ggf. im Storgerausch),

e ggf. Psychologische Betreuung (u. a. zur Auflosung therapiebehindernder Konflikte),

e Dokumentation und Evaluation der Ergebnisse,

e Schulung in der Handhabung des CI-Systems (Pflege, Wartung, Fehlererkennung) und in der
Nutzung von Zusatzgeraten (z. B. Telefonadapter, drahtlose Ubertragungsanlage, In-duktions-
oder T-Spule).

o Weitergabe sicherheitstechnischer Hinweise (z. B. MRT, elektrische Gerate, Tauchen),

o Weiter Inhalte s. ,Weilbuch Cl-Versorgung der DGHNO*




9.2 Basistherapie bei Kindern

9.2.1 Beginn und Dauer

Die Basistherapie (Erstanpassungsphase) beginnt in der Zeit zwischen dem ersten postoperativen Tag
bis 6 Wochen postoperativ. Die sich anschlieRende Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) kann bis zum 18.
Lebensjahr andauern und umfasst in der Regel einen Zeitraum von 60 Behandlungstagen. Die
Rehabilitation soll mindestens bis zum Abschluss des Spracherwerbs und des Schriftspracherwerbs

fortgefiihrt werden. Die Folgetherapie kann sich mit der Erstanpassungsphase tberlappen.

Es kann auch in spateren Lebensphasen (z. B. Adoleszenz, Erprobung eines neuen Cl-Prozessormodells,
...) ein erneuter Rehabilitationsbedarf entstehen. Bei Kindern mit zusatzlichen Behinderungen ist von

einem hoheren und langeren Rehabilitationsaufwand auszugehen.

9.2.2 Inhalte und Ziele der Basistherapie (Erstanpassungsphase) (s. auch Abb. 2, Seite 13)

Die Basistherapie umfasst die arztliche Verlaufskontrolle, die Ubermittlung der intraoperativ bestimmten
neurophysiologischen Daten als Grundlage zur Programmierung des Cl-Prozessors sowie die initiale Hor-
und Sprachtherapie. Die Erstanpassung und Optimierung der CIl-Prozessoreinstellung erfordern
kindgerechte und altersgemafe Rahmenbedingungen (in der Regel zwei Personen: Audiologe und
Therapeut) sowie die Kooperation von Audiologen, Therapeuten und Eltern/Bezugspersonen. Die
Basistherapie (Erstanpassungsphase) und die Folgetherapie erfolgt bei Kleinkindern in der Regel unter
stationaren Bedingungen mit Einbeziehung der Bezugsperson (in der Regel Elternteil). Eine ambulante
Erstanpassungsphase kann unter entsprechend giinstigen sozialen Bedingungen und einer vergleichbar
engen Strukturierung ebenfalls erfolgen.

Inhalte und Ziele:

e Medizinische Kontrolle: Wundkontrolle und Nachbehandlung durch Facharzte fir HNO-Heilkunde

und Phoniatrie/Padaudiologie,

¢ Audiologische Basistherapie:

o Ersteinstellung des Cl-Prozessors unter Beachtung der intraoperativ ermittelten Pa-
rameter,

o schrittweises Nachfiihren der Cl-Prozessoreinstellung,

o technische Kontrollen CI Prozessor und Implantat: Sichtprifung, Funktionskontrolle,
Impedanzmessung, elektrisch evozierte Summenaktionspotentiale (ECAP),

o Kontrolle der subjektiven Parameter (Bestimmung des Schwellenwertes der minimalen

Stimulationsstarke (T-Level), Balancing der elektrischen Stimulation unterschiedlicher




Elektroden (d.h. Lautheitsausgleich), evtl. bilateraler Lautheitsausgleich (Keilmann et al.
2009),

0 Weitergabe sicherheitstechnischer Hinweise (z. B. MRT, Nutzung elektrischer Geréte,
Tauchen),

o audiometrische Kontrollen: (altersangepasst) Tonhortest (d.h. Aufblahkurve seiten-
getrennt), altersangepasste Sprachaudiometrie in Ruhe und im Stérgerausch (bei bi-
lateraler Versorgung auch seitengetrennt), evtl. Test des raumlichen Hérvermogens,

o0 Schulung der Angehdérigen in der Handhabung des Cl-Systems (Bedienung, Funktion und
Wartung, Pflege, Fehlererkennung) und des Zubehérs (z.B. Ladegerat, Trockengerét,
weiteres Zubehor der Grundausstattung),

0 Schulung der Angehdrigen in der Nutzung von Zusatzgeraten, drahtlosen digitalen und
induktiven Ubertragungsanlagen, drahtgebundener Nutzung von externen Au-dioquellen,

Nutzung im Wasser), falls bereits relevant.

9.2.3 Initiale Hor-Sprach-Basistherapie

Die dem Lebens- und Entwicklungsalter angepasste Hor-/Sprachtherapie umfasst bei Bedarf auch die
Anbahnung von Vorlauferfahigkeiten zur Kommunikation (Blickkontakt, turn-taking, gemeinsamer Fokus,
triangulérer Blickkontakt...) und die Anleitung der Eltern / Bezugspersonen darin. Diese werden zum
eigenen kommunikations- und sprachférdernden Verhalten beraten. Die Eltern/Bezugspersonen werden
Uber die kindliche Hor-/Sprachentwicklung und weitere Entwicklungsbereichen informiert und beraten.
Falls das Kind noch keine Frihférderung oder anderweitige Férderung am Heimatort erhélt, ist diese bei

Bedarf zu initiieren. Bei Bedarf konnen bereits Kriterien flir den geeigneten Forderort besprochen werden.

9.3 Folgetherapie/Cl-Rehabilitation bei Erwachsenen

Das Hauptziel der Folgetherapie und Rehabilitation erwachsener CIl-Trager ist die berufliche und
gesellschaftliche Inklusion sowie die aktive Mdglichkeit der lautsprachlichen Kommunikation in einem
angemessenen Zeitraum. Beratung, OP, Erstanapassung, Folgetherapie und Rehabilitation sollten in der
Regel bei Erwachsen innerhalb 24 Monaten erfolgen, um die Motivation der Patienten zu erhalten, die
psychische Belastung des Patienten zu reduzieren und die Wiedereingliederung der Patienten in Beruf
und Gesellschaft zu beschleunigen.

Die Therapie bei Erwachsenen kann je nach individueller Krankengeschichte den Zeitaufwand betreffend
sehr unterschiedlich sein. Die auditive Wahrnehmung muss sich in der Folgezeit an die neue artifizielle
Stimulation adaptieren bzw. habituieren, so dass je nach erreichtem Fortschritt eine zeitnahe und eng
verzahnte Kombination aus Therapie und wiederkehrenden Anpassungen des Cl-Prozessors sowie

audiometrische Kontrollen notwendig sind.

Die Cl-Rehabilitation und Folgetherapie erfolgt in daflr qualifizierten Einrichtungen und sie wird durch die

Cl-versorgende Klinik bzw. ein Cl-Rehabilitations-Zentrum durchgefiihrt. Sie umfasst die sorgfaltige




Kontrolle des Implantats und aller Teile des Cl-Prozessors. Die in der Erstanpassungsphase begonnenen
therapeutischen MaBnahmen werden in der Cl-Folgetherapie und der Cl-Rehabilitation in Abhangigkeit
von den individuellen Therapiefortschritten fortgefuihrt. Die Cl-Folgetherapie und Cl-Rehabilitation kann
ambulant, stationar oder teilstationar durchgefiihrt werden, wobei sich diese Frage an der Komplexitat der

notwendigen Behandlung und der sozialen sowie gesundheitlichen Situation des Patienten entscheidet.
9.3.1 Inhalte der Cl-Folgetherapie und Cl-Rehabilitation (s. auch Abb. 2, Seite 13)

e Weitere medizinische Betreuung,

e technische Kontrollen, schrittweise Optimierung der Cl-Prozessoreinstellung,

e intensive Hor-Sprach-Therapie,

e logopadische, phoniatrische, padagogische und psychologische Diagnostik,

¢ audiometrische Hor- und Sprachtests (in Ruhe und im Stérgerdusch),

e Beratung des Patienten und seines sozialen Umfeldes,

e psychologische Betreuung,

e weitere Schulung in der Handhabung des CI-Systems (Pflege, Wartung, Fehlererkennung) und
in der Nutzung von Zusatzgeraten,

e Dokumentation und Evaluation der Ergebnisse im Rahmen der wodchentlichen Teambe-
sprechungen,

e Beratung durch den Sozialdienst zu Behindertenrecht und beruflicher Integration.

e Weitere Inhalte s. ,Weiltbuch Cl-Versorgung der DGHNO-KHC*

9.4 Folgetherapie/Cl-Rehabilitation bei Kindern

Nach einer Cochlea-Implantation bei Kindern ist es ein wesentliches Ziel, das Horen als integralen
Bestandteil ihres Lebens zu verankern, ihre kommunikativen und sprachlichen Fahigkeiten zu entwickeln
und standig, uUber Jahre, zu verbessern und soweit wie moéglich denen normalhdrender Kinder

anzunahern.

Die Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) wird in Cl-Rehabilitationszentren, die mit den Cl-versorgenden
Einrichtungen kooperieren, durchgefiihrt. Struktureller Rahmen ist insbesondere die personelle
multiprofessionelle Ausstattung. Anfangs wird das Kind / der Jugendliche in kirzeren Abstanden zur Cl-
Rehabilitation kommen. Die weitere Verteilung der Rehabilitationstage muss abhéngig von der
individuellen Entwicklung festgelegt werden und kann auch intensivere Phasen zu einem spateren
Zeitpunkt erfordern. Die Rehabilitation bei jungen Kindern sollte mindestens bis zum Abschluss des
primaren Spracherwerbs fortgefuihrt werden und bis ins Schulalter hinein in regelmaRigen Abstdnden

erfolgen. Pro (Behandlungs-)Tag erfolgen im Minimum 3 Behandlungseinheiten zuziglich Pausen.

Die Therapiekonzepte missen sicherstellen, dass die nattirlichen Entwicklungsbedingungen des Hoérens
und der Lautsprache angeregt, unterstiitzt und gefdrdert werden. Die Hor- und Sprachtherapie erfolgt

nach den Prinzipien des horgerichteten Spracherwerbs mit interdisziplindrem Ansatz im Sinne des bio-




psycho-sozialen Modells der WHO, um fir jedes Cl-versorgte Kind den bestmdglichen
(Re)habilitationserfolg im Sinne von gesellschaftlicher Teilhabe und sozialer Integration zu erméglichen.
Auf Basis der internationalen Klassifikationen zur Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF-
CY-Klassifikationen) schliel3t das Behandlungsziel die Beseitigung negativer Krankheitsfolgen und eine

Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ein.

Die intensive Einbeziehung der Eltern und Bezugspersonen sowie der Therapeuten und Padagogen aus
Fordereinrichtungen in den therapeutischen Prozess ist unbedingt erforderlich. Ziel der HOor-

/Sprachtherapie ist die Entwicklung einer umfassenden Hor- und Sprachkompetenz.

9.4.1 Inhalte und Ziele der Folgetherapie/Cl-Rehabilitation (s. auch Abb. 2, Seite 13)

Medizinische Kontrollen
e Inspektion der Narbe und Implantatbett,
¢ Kontrolle Spulen und Magnetsitz,

e Prifung aller Befunde auf Plausibilitat.

Audiologische Folgetherapie

e Technische Kontrollen des CI-Systems (Cl-Prozessor und Implantat):
o Sichtprufung, Funktionskontrolle,
o0 Impedanzmessung,
0 Messung elektrisch evozierter Summenaktionspotentiale (ECAP).

o Kontrolle der subjektiven Parameter:

0 Bestimmung des Schwellenwertes der minimalen Stimulationsstarke (T-Level),

o Balancing der elektrischen Stimulation unterschiedlicher Elektroden (d.h. Laut-
heitsausgleich),

o evtl. bilateraler Lautheitsausgleich (Keilmann et al. 2009).

e Dokumentation der Nutzung (falls durch Cl-Prozessor aufgezeichnet) und Beratung,

e Uberprufung der Trageoption,

¢ ggf. neurophysiologische audiologische Diagnostik (Hor- und Hirnnervenpotenziale),

e Austausch defekter Komponenten des Cl-Prozessors,

¢ Kinder mit Restgehdr: regelméRige Kontrolle des Resthdrvermégens sowie des Horvermogens
des kontralateralen Ohres,

¢ Nachfihren der Cl-Prozessoreinstellung auf Basis der audiologischen Diagnostik,

e audiometrische Kontrollen (altersangepasst),

o altersentsprechende audiologische Diagnostik zur Prifung der Cl-Prozessoreinstellung,




e Wiederholung sicherheitstechnischer Hinweise und Dokumentation der Unterweisung.

9.4.2 Hor-/Sprachtherapeutische Folgetherapie

Ziel der Hor-/Sprachtherapie ist die Entwicklung einer umfassenden Horkompetenz und die Anbahnung

einer Lautsprachkompetenz.

Die unter ganzheitlichen Gesichtspunkten durchgefiihrte Therapie kann auf die Einbeziehung der Eltern
des Kindes oder enger Kontaktpersonen in die Hor- und Sprachtherapie nicht verzichten. Dabei ist die
Besprechung des Therapiegeschehens und Anleitung der Eltern (Erziehungsberechtigen/Angehérigen)
zur Fortfuhrung im hauslichen Umfeld von besonderer Bedeutung fur den Therapieerfolg. Die Eltern und
Erziehungsberechtigten und/oder Bezugspersonen werden zu einem entwicklungs- und
situationsangemessenen hér- und sprachférdernden Verhalten und zur Hoértaktik angeleitet.

In der Handhabung des CI-Prozessors, dem Erkennen von Fehlerquellen und ggf. deren Beseitigung
werden sie fortlaufend geschult. Falls das CI-System nicht den gesamten ,wachen® Tag genutzt wird,

erfolgt eine Beratung der Eltern zur Bedeutung des kontinuierlichen Tragens des Cl-Prozessors.

Die Forderung zum Aufbau des auditiven Gedachtnisses bei sehr jungen Kindern und die
Verlaufsbeobachtung der auditiven Diskriminationsféhigkeit vor und nach der Anpassung bei &lteren
Kindern in Abhangigkeit vom Spracherwerb sind ebenfalls Bestandteile der Hor-/ Sprachtherapie.

9.4.3 Berucksichtigung von padagogischen Aspekten in der Audiologie

Die auditive Verarbeitung wird mittels Lauten, Silben und Wortern dberprift, um die Diskri-
minationsfahigkeit einzuordnen. Hierdurch kann die Entwicklung der phonetisch-phonologischen
Fortschritte in der kindlichen Sprachentwicklung vor dem Hintergrund der Horerfahrung eingeordnet
werden. Daruber hinaus kann der Umfang der auditiven Merkféhigkeit in den Kontext der allgemeinen
Sprachentwicklung gestellt werden.

Bei Kindern mit zusatzlichen Behinderungen oder komplexerem Foérderbedarf kann so die
Horverarbeitung eingeordnet werden, falls die tblichen Evaluationsverfahren nicht greifen.

Rhythmisch-musikalische und mototherapeutische Angebote:

Grobmotorische, feinmotorische und rhythmische Fahigkeiten sind Grundlage fur die Sprach-entwicklung.
Daher machen es die nach wie vor erschwerten Bedingungen des Hoérens und Lernens erforderlich, dass
die Therapie mit Cl-versorgten Kindern neben der spezifischen HoOr-Sprach-Therapie rhythmisch-

musikalische und rhythmisch-motorische Angebote miteinbezieht.




Forderung der Gebardensprache:

Im Einzelfall kann auch eine zusatzliche Forderung in Gebéardensprache sinnvoll sein, insbesondere bei
Kindern gehdrloser Eltern, die Gebardensprache nutzen, oder wenn der laut-sprachliche Spracherwerb
stagniert oder wenn die Eltern ausdriicklich eine zweisprachige Férderung wiinschen. Eltern werden auf

Selbsthilfegruppen fir Eltern Cl-versorgter/hérgeschadigter Kinder hingewiesen.

9.4.4 Kooperation im Netzwerk

Wesentlicher Bestandteil einer erfolgreichen Therapie ist die Zusammenarbeit der Cl-versorgenden
Einrichtung mit der Fruhférderung der hoérgeschadigten Kinder, der vorschulischen Einrichtung, den
Regel- oder Sonderschulen und weiteren mit dem Kind oder in der Familie tatigen Therapeuten (z.B.
Logopéaden, Ergotherapeuten, Physiotherapeuten, sozialpddagogische Familienhilfe). Bei Kindern mit
zuséatzlichen Behinderungen ist die Koordination des interdisziplindren Therapieteams (beispielsweise die
Kooperation mit den wohnortnahen Sozialpadiatrischen Zentren) erforderlich.

Die sonderpadagogische Forderung (i.d.R. Einrichtungen mit dem Fd&rderschwerpunkt Horen und
Kommunikation in Form der Frihférderung und mobilen Dienste) ist auch bei Kindern mit CI erforderlich
und Aufgabe der Schule. Die Cl-Rehabilitation ersetzt nicht — und kann nicht ersetzt werden durch — die
gof. notwendige sonderpédagogische Foérderung. In der Regel ist das die Aufgabe der

Hdérgeschadigtenpadagogen.

Die Basistherapie (Erstanpassungsphase) liegt in der Verantwortung der Cl-versorgenden Einrichtung.
Die anschlielende Folgetherapie (Cl-Rehabilitation) sollte in hierauf spezialisierte CI-
Rehabilitationszentren stattfinden. Wohnortnahe und fir hoérgeschadigte Kinder qualifizierte
Sprachtherapie ist eine sinnvolle Erganzung zur Cl-Rehabilitation und zur Foérderung durch die

Sonderpadagogen. Die Einrichtungen arbeiten interdisziplindr und kooperativ zusammen.

Kinder gehorloser Eltern

Fir Kinder gehorloser Eltern ist daflr Sorge zu tragen, dass die Kinder in einem fiur die Hor- und

Sprachentwicklung ausreichendem Maf3 Kommunikation und Foérderung in Lautsprache erhalten.

Zur Verstandigung mit den Eltern im Verlauf der Basis- und Folgetherapie sowie der Langzeitnachsorge

sind bei Bedarf Gebardendolmetscher hinzuzuziehen.

10. Nachsorge

Die Cl-Versorgung erfordert eine lebenslange Nachsorge (Langzeitnachsorge), die in der Verantwortung

der Cl-versorgenden Einrichtung liegt. Die Nachsorge soll im Rahmen einer kontinuierlichen Versorgung




angeboten werden, solange das Implantat genutzt wird (s. Richtlinien GBA Leistungen zur Rehabilitation).
Sie wird in der Regel durch die Cl-versorgende Einrichtung durchgefiihrt, kann aber in Teilen delegiert
werden. Wahrend die audiologische und medizinische Nachsorge obligat an der Cl-versorgenden
Einrichtung verbleiben muss, kann die hortherapeutische, sprachtherapeutische und/oder technische
Nachsorge an kooperierende Cl-(Rehabilitations-) Zentren oder andere qualifizierte, kooperierende
Einrichtungen (z.B. Horgerateakustiker fir die technische Nachsorge) delegiert werden (s. auch Abb.2,
Seite 13).

Die Nachsorge dient der medizinischen und technisch-audiologischen Kontrolle und Beratung, sowie der
padagogisch-therapeutischen Einschatzung und Beratung einschliefl3lich Dokumentation mit dem Ziel der
Stabilisierung und Optimierung der individuellen Kommunikationsféhigkeit. Die Nachsorge dient weiterhin
der Sicherstellung des Therapieergebnisses und der Qualitatssicherung, sowie der Indikationsstellung fir

erganzende diagnostische, therapeutische (ggf. rehabilitative) Mal3nahmen.

Sie umfasst die Erfassung der Langzeiteffekte der Cl-Versorgung, der moglichen Komplikationen,
Informationen des Patienten zur Anpassung an den Stand der Technik und soll Hilfestellungen beim
Einsatz von zusatzlichen Kommunikationsmitteln und Assistenzsystemen geben. Die Nachsorge dient
daher auch der Feststellung einer evtl. erneut aufgetretenen Therapienotwendigkeit (z.B. medizinisch,
audiologisch, hortherapeutisch, sprachtherapeutisch, sozialmedizinisch). Diese ist dann durch eine CI-
versorgende Einrichtung durchzufihren oder zu veranlassen. Im Bedarfsfall erfolgt daher eine
Ruckflihrung des Patienten in die Phase der ,Folgetherapie®, so dass ggf. auch erneute therapeutische
Maflnahmen, z.B. erneute CI-Rehabilitation, eingeleitet werden kénnen. Die Nachsorge umfasst ggf. auch
die Feststellung der Notwendigkeit und Durchflihrung eines technologischen Up-Grade und/oder Up-
Date.

10.1 Durchfuhrung der Nachsorge

Die Nachsorge kann stationdr, teilstationar oder ambulant durchgefuhrt werden. Sie sollte fir Erwachsene

mindestens einmal jahrlich erfolgen.

Die Nachsorge bei Kindern erfordert in der Regel engere Untersuchungsintervalle (im Regelfall 2-mal

jahrlich) und einen héheren zeitlich anzusetzenden Aufwand.
Im Falle einer bilateralen Versorgung liegt ein entsprechend héherer Nachsorgeaufwand vor. Im Rahmen

der Nachsorge kann weiterer Therapiebedarf festgestellt werden, so dass hier erneut MaRnahmen der

Folgetherapie einschliellich evtl. notwendiger Rehabilitationsmalinahmen erforderlich werden.

10.1.1 Medizinische Nachsorge

Die medizinische Nachsorge umfasst:

o HNO-fachérztliche Untersuchung,




e ggf. phoniatrisch/padaudiologisch facharztliche Untersuchung,

e  Ohrmikroskopie,

e ggf. radiologische Untersuchung,

e ggf. Laboruntersuchungen,

e Beratung,

e Beurteilung des Therapieerfolges,

e ggf. Anordnung weiterer diagnostischer und therapeutische MaBnahmen,

e Sicherstellung der Erhebung und Dokumentation der Qualitatssicherungsmaflinahmen.

10.1.2 Technische Nachsorge

Eine Einbeziehung eines Cl-qualifizierten Horakustikers in die technische Nachsorge vor Ort ist mdglich.
Falls sich bei der technischen Nachsorge Hinweise auf die Notwendigkeit einer audiologischen Nachsorge

ergeben, ist diese priméar an einer Cl-versorgenden Einrichtung durchzufihren.

Die technische Nachsorge umfasst:

o Kontrolle der Stimulationsparameter,

e Objektive Messungen:

o Prifung der Elektroden-Impedanz,
o ECAP-Messung.

e Hodrtests zur Beurteilung der Cl-Prozessoreinstellung (z.B. Lautheitsskalierung, Aufblahkurve),
¢ ggf. Reintonaudiogramm,

e Sprachaudiogramm/Sprachtests,

¢ technische Beratung und Bewertung der Funktionsféhigkeit des CI-Systems,

e Versorgung mit Ersatzteilen/Zubehdr/Zusatztechnik.




10.1.3 Audiologische Nachsorge

Die Audiologische Nachsorge umfasst:

e Hortests zur Beurteilung der Cl-Prozessoreinstellung (z.B. Lautheitsskalierung, Aufblahkurve),

e Sprachtest in Ruhe und im Stoérgerdusch zu definierten Kontrollzeitpunkten: 3, 6, 12 Monate,
danach jahrlich,

e technische und audiometrische Kontrollen,

e Priifung der Elektroden-Impedanz, ECAPs,

e Optimierung der Cl-Prozessoreinstellung,

e Dokumentation und Evaluation der Ergebnisse,

e ggf. Korrektur der bimodalen Anpassung,

e bei Hybridversorgung: Anpassung einer Hérgeratekomponente zusatzlich zum Cochlea Implantat

und/oder technologischer Upgrade/Update.

10.1.4. Sprachtherapeutische Nachsorge bei Kindern

e Prifung der Sprachentwicklung (sofern geeignete Tests bestehen) und/oder Spontan-
sprachprobe zur Einschatzung von Artikulation, Wortschatz, Grammatik, Pragmatik, auditiver
Wahrnehmung bzw. auditiver Diskrimination, auditivem Gedachtnis inkl. Dokumentation,

e Austausch mit behandelnden Sprachtherapeuten und im Bedarfsfall Initiierung von Therapie bzw.

Beflirwortung der Fortsetzung einer bereits laufenden Hor-/Sprachtherapie.

10.1.5 Beteiligung von Horakustikern

Horakustiker, die an der Cl-Versorgung beteiligt sind, missen eine Weiterbildung absolvieren, die an die

Empfehlungen der DGA (Deutsche Gesellschaft fiir Audiologie) des ,Cl-Audiologen® angelehnt sind.

Die Inhalte der Weiterbildung sollen sich an der jeweils aktuellen Version des ,Weilbuchs Cl-Versorgung
in Deutschland“ der DGHNO-KHC orientieren.

Die Tatigkeit des Horakustikers im Rahmen der Cl-Versorgung richtet sich auf die technische Nachsorge
Cl-versorgter Patienten. Eine Ubernahme von Tétigkeiten im Rahmen der Basis- und Folgetherapie zur
Prozessoranpassung und Prozessoreinstellung soll nicht erfolgen. Diese liegen im Tatigkeitsbereich der
Cl-versorgenden Einrichtung. Die Prozessoreinstellung im Rahmen der Nachsorge durch den Akustiker
soll ausschlieB3lich innerhalb einer Kooperationsvereinbarung mit der Cl-versorgenden Einrichtung
erfolgen. Die Prozessoreinstellung wahrend der Basis- und Folgetherapie ist nicht durch den Hoérakustiker

zu erbringen, sondern Aufgabe der Cl-versorgenden Einrichtung.




Grundvoraussetzung fur die begleitende Implantatnachsorge sind der Nachweis einer theoretischen
Schulung und Praktikum an einer Cl-versorgenden Einrichtung sowie der Nachweis produktspezifscher

Schulungen durch die in der Cl-versorgenden Einrichtung eingesetzten Cl-Hersteller.

10.2 Struktureller Rahmen

Die Qualitdtssicherung der Cl-Versorgung erfordert einen ausreichenden und zweckmafigen
ganzjahrigen Raum-, Sach- und Personalaufwand. Sie kann nur in Cl-versorgenden Einrichtungen als
Zentren mit entsprechender Ausstattung und fortlaufend zu qualifizierendem Personal in ausreichender
Anzahl erfolgen. Hiervon abzugrenzen sind reine Einrichtungen zur Cl-Rehabilitation, die sowohl unter
arztlicher als auch padagogischer Leitung stehen kénnen. Ebenfalls existieren Kombinationsmodelle aus
klinischen Einrichtungen mit angeschlossener Rehabilitationseinrichtung. Nachfolgend werden neben den
allgemeinen strukturellen Voraussetzungen die personellen, raumlichen und apparativen Strukturen einer

Cl-versorgenden Einrichtung beschrieben.

Da es sich um die Versorgung mit einem aktiven medizinischen Implantat handelt, muss die Therapie
durchgéngig unter arztlicher Verantwortung stehen. Die Zentren muissen eine definierte und

dokumentierte Struktur einschlief3lich eines Qualitatsmanagements aufweisen.

Eine anerkannte Form der Zertifizierung fur Cl-Zentren existiert derzeit nicht. Diese Leitlinie bietet eine
wichtige fachliche Grundlage auf dem Weg zu einer zukiinftigen Einrichtung eines Zertifizierungssystems.
Die Ausstattungsmerkmale einer Cl-Versorgenden Einrichtung orientieren sich an der aktuellen Version
des Weiltbuchs ,Cl-Versorgung in Deutschland* der DGHNO sowie des Zertifizierungskonzeptes fir

Audiologische Zentren der Deutschen Gesellschaft fiir Audiologie (DGA; https://www.dga-

ev.com/audiologische-zentren/zertifizierungsverfahren/).

10.2.1 Allgemeine strukturelle Voraussetzungen einer Cl-versorgenden Einrichtung

Zwingend erforderliche strukturelle Mindestvoraussetzungen fir eine Cl-versorgende Einrichtung sind die

Bereitstellung von:

Arztlicher Expertise und personeller Ausstattung.
Audiologischer Expertise und personeller Ausstattung.
Technischer Ausstattung.

Ré&aumlicher Ausstattung.

o M 0w bR

Interdisziplindre Kooperationsstruktur:
a. Hodrtherapie (Sprachheilpddagogik, Linguistik, Logopadie, Audiotherapie),
b. Phoniatrie/Padaudiologie,
c. Neurologie,
d. Neuroradiologie,
e

Psychiatrie,



https://www.dga-ev.com/audiologische-zentren/zertifizierungsverfahren/
https://www.dga-ev.com/audiologische-zentren/zertifizierungsverfahren/

f. Psychologie,
g. (Neuro-)Padiatrie.

10.2.2 Raumliche Mindestausstattung Cl-versorgende Einrichtung

Folgende raumliche Voraussetzungen missen neben der Kklinisch operativen Voraussetzung einer Cl-

Klinik vorgehalten werden:

e HNO-Untersuchungsraum,

e Horkabine fiir Freifeldaudiometrie (Schallschutz nach DIN EN I1SO 8253-2:2010-07),

e Raum zur Anpassung und Uberpriifung von Hérsystemen,

¢ Kinderaudiometrie-Einrichtung (z.B. ,Mainzer Kindertisch*?) ,

e Messkabine fur Hirnstammaudiometrie bzw. akustisch evozierte Potentiale mit hinreichender
elektromagnetischer Abschirmung wie Apparatur zur Hirnstammaudiometrie und otoakustischen
Emissionen (Klick-BERA, ASSR und CERA), Messung auch in Narkose/Sedierung durchfihrbar,

o Aufbau zur intraoperativen Implantat-Funktionsprifung und Durchflhrung intraoperativer
folgender Erfolgskontrollen,

e Freifeld-Raum zur Priifung des Richtungsgehors,

e raumlich/apparative Ausstattung zur Durchfihrung neurootologischer Diagnostik,

¢ Raum fur Patientenberatung und Besprechung,

e Therapieraum (ggf. auch fur Gruppentherapie) im Fall der Hor- oder Sprachtherapie,

e Wartebereich fur Patienten.

Die Therapierdaume sollten eine hérbehindertengerechte Ausstattung aufweisen. In den Cl-Zentren sind
bei Bedarf Zusatztechniken (Zubehér, Induktionsschleife, drahtlose Ubertragungsanlage) zur Beratung

verfligbar.

10.2.3 Apparative/methodische Mindestausstattung Cl-versorgende Einrichtung

Die Cl-versorgende Einrichtung soll die nachfolgende apparative/methodische Mindestausstattung

vorweisen:

e Tonaudiometrie/Sprachaudiometrie mit klinischen Audiometern Klasse 1 (DIN EN ISO 8253-
1:2011-04); Kinderaudiometrieeinrichtung bei Kinderversorgung (z.B. Mainzer Kindertisch),

e OAE (DIN EN 60645-6:2010-08), Impedanzaudiometer (DIN EN 60645-5:2005-08),
Lautheitsskalierung (DIN 1SO 16832:2007-07), Sprachtests in Ruhe und Stdrschall,

e Horgerate Messbox, Sondenmikrofon/in-situ-Audiometrie,

2 Bei Versorgung von Kindern.




e Hard- und Software fir konventionelle Hoérgerdate und implantierbare Systeme mindestens 3
verschiedener Hersteller,

e Messanlage fur BERA, ASSR und CERA (DIN EN 60645-7:2010-08),

o Freifeldaudiometrie / Richtungshéren,

e Neurostimulator zur elektrischen Reizung des Hornervs (Promontorialtest),

e VEMP, KIT, kalorische Prifung, ggf. Drehstuhl-Prifung, optokinetische Tests,

¢ neuroradiologische intraoperative Bildgebung,

e neuroradiologische postoperative Bildgebung mit ausreichender Auflésung zur Beurteilung der
Elektrodenlage (z.B. Digitale Volumentomographie),

¢ Vorhaltung von Spezial- und Ersatzimplantaten (mind. 3 Hersteller),

e  Chirurgisches Spezialinstrumentarium.

10.2.4 Zuséatzliche Aspekte fur die Versorgung von Kindern

Adaquate Unterbringungsmaoglichkeiten fur Begleitpersonen im Rahmen eines Zentrums fir stationare
Behandlungen bzw. Ruhe- und Aufenthaltsmdglichkeiten bei ambulanter oder teil-stationarer Betreuung

sind zusatzlich erforderlich.

10.2.5 Personelle Mindestausstattung Cl-versorgende Einrichtung

Die Struktur der Cl-versorgenden Einrichtung muss eine umfassende und permanente, d.h. standig
(werktags zu Ublichen Dienstzeiten) verfligbare, personelle Mindestausstattung zur sicheren Vorhaltung
der notwendigen Kompetenz zur Patientenberatung und Behandlung aufweisen. Dieses erfordert die

Vorhaltung folgender Personalstellen in vollzeitiger Tatigkeit:

2 Cl-spezialisierte HNO Fachérzte.

1 Facharzt fir Phoniatrie und P&adaudiologie (im Fall der Kinderversorgung), ggf. aus einer

kooperierenden Abteilung oder Klinik fiir Phoniatrie und Padaudiologie.

1 Cl-spezialisierter  Audiologe:  (Qualifikation:  Absolvent  technisch-naturwissenschaftlicher
Masterstudiengang (Universitdt oder Fachhochschule) mit zusétzlicher Weiterbildung im Be-reich
Audiologie, z.B. Medizinphysiker, Spezialgebiet Audiologie oder Masterstudiengang mit Schwerpunkt
Audiologie und praktische Erfahrung im Cl-Bereich. Auch ein abgeschlossenes Medizinstudium stellt eine
geeignete Eingangsvoraussetzung zur weiterfihrenden Qualifikation zum Cl-spezialisierten Audiologen
dar. Die zuséatzliche Qualifikation fur den Einsatz eines spezialisierten Audiologen im Umgang mit Cl-
Systemen soll in Anlehnung an die Weiterbildungsordnung ,Cl-Audiologe® der DGA erfolgen
(https://www.dga-ev.com/ci-audiologe/Z. f. Audiol. 2019 (2) 57 — 60).




1 ,Hortechniker: (Qualifikation: im Bereich technischer Horhilfen ausgebildeter Mitarbeiter mit
technischem Berufsabschluss; z.B. FH Absolvent Audiologie und Hortechnik/Horgeratetechnik mit

berufspraktischer Erfahrung oder Hoérakustiker-Meister mit Fortbildung im Cl-Bereich),

2 Medizinisch-Technischer Assistent fiir Funktionsdiagnostik (MTA-F), mit Schulung Basisinformation

Cochlea-Implantate durch Cl-Hersteller,

2 Therapeuten fur die hor-/sprachtherapeutische Basis- und Folgetherapie mit berufspraktischer

Erfahrung oder mit Fortbildung im CI-Bereich aus sprachtherapeutischen Berufsgruppen, z.B.:

e Hdrgeschadigtenpadagogen,

¢ Diplom Sprachheilpadagogen,

e staatlich anerkannte oder akademische Logopaden,

e staatlich anerkannte oder akademische Sprachtherapeuten,
¢ Kklinische Sprechwissenschaftler,

e staatlich geprufte Atem-, Sprech- und Stimmlehrer,

e Audiotherapeuten.

1 Medizinische Fachangestellte/Administration.

10.2.6 Sicherstellung der Gesamt-Prozessverantwortung der Cl-Versorgung

Die Prozessverantwortung liegt bei der arztlichen Leitung der Cl-versorgenden Einrichtung.

10.3 Umversorgung Implantat/Cl-Prozessor im Rahmen der Nachsorge

10.3.1 Umversorgung Cl-Prozessor

Die CIl-Prozessor-Umversorgung erfolgt auf HNO-fachéarztliche Verordnung eines in der Cl-Versorgung
erfahrenen Arztes und basiert auf der zu erwartenden Verbesserung des Sprachverstehens. In der Regel
erfolgt die Umversorgung mit einem Cl-Prozessor der jeweils neuesten Generation bzw.
Entwicklungsversion (sogenanntes Upgrade). Die Dokumentation des Zugewinns basiert neben der
subjektiven Beurteilung durch den Patienten in der Alltagssituation und in der besonderen Hdrsituation,
auch auf der verbesserten Horleistung in Ruhe und im Stérlarm vor und nach der Umversorgung. Eine
Umversorgung kann auch indiziert sein, wenn sich hierdurch die Lebenssituation bzw. Lebensqualitét des
Patienten deutlich verbessern lasst (z.B. HdO-Prozessor versus Single-Unit-Prozessor) oder eine ,End-
of-Support® Situation des genutzten Prozessors vorliegt. Der Erfolg der Umversorgung wird durch die ClI-
versorgende Einrichtung Uberprift und bestétigt. Die Cl-Prozessor-Umversorgung erfolgt in der Regel
durch die Cl-versorgenden Einrichtung. Sie kann auch durch kooperierende Einrichtungen durchgefuhrt

werden.




10.3.2 Umversorgung Implantat

Liegen medizinische oder technische Beeintrdchtigungen vor, die durch andere Malinahmen nicht
beherrscht werden konnen, oder liegt ein wahrscheinlicher Implantatdefekt vor, der zu einer
Verschlechterung der Horleistung oder Beeintrachtigung des Patienten fiihrt, ist eine Umversorgung (ClI-
Reimplantation) indiziert. Hierzu sollte im Regelfall das jeweils aktuell neueste Implantat und
entsprechende Cl-Prozessor verwendet werden. Eine Umversorgung ist auch indiziert, wenn fir ein
bestimmtes Implantatsystem eine technische Unterstiitzung durch den Hersteller nicht mehr gewahrleistet
wird oder technische Weiterentwicklungen nicht mehr realisiert werden kénnen, die fur eine adaquate
Hérrehabilitation erforderlich sind. Bei Patienten mit unterdurchschnittlicher Hérleistung kann eine
Umversorgung dann in Betracht gezogen werden, wenn die verbesserte Technologie aktueller Implantate
eine wesentlich bessere Horleistung erwarten lassen. Dabei muss eine Nutzen-Risiko-Abwagung im
Hinblick auf medizinische und technische Komplikationen versus zu erwartender Verbesserung des
Horens erfolgen. Bei der Wahl des Implantates und des Elektrodentragers missen die individuellen
medizinischen und technischen Voraussetzungen des Patienten bericksichtigt werden. Im Falle einer

Reimplantation sind eine erneute Basistherapie und die anschlieBende Folgetherapie erforderlich.

11. Qualitatssicherung

Um die Qualitat der Cl-Versorgung zu sichern, sollen die organisatorischen, strukturellen, diagnostischen
und therapeutischen Standard-Prozesse in einem Qualitatsmanagement System erfasst und beschrieben
werden (z.B. in einem QM-Handbuch). Die Prozesse sollen die relevanten gesetzlichen Verordnungen -
Medizinprodukt-Betreiberverordnung (MPBetreibV), Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

(MPSV), Medizinproduktegesetz (MPG) - in ein QM-Zertifizierungsverfahren einbeziehen.

11.1 Dokumentation des Therapie- und Rehabilitationsverlaufes

Die Dokumentation des Therapie- und Rehabilitationsverlaufs umfasst die folgenden Prozessschritte:

e Praoperative medizinische, therapeutische und technische Beratung,

e  Operationsbericht,

e postoperativer Verlauf und medizinische Mal3nahmen,

e Prozessoranpassung,

e padagogische und therapeutische MalRnahmen,

e medizinische Kontrollergebnisse im Rahmen der Therapie und Nachsorge,

e Resultate der audiologischen Evaluation,

e Resultate der padagogisch-psychologischen Evaluation Resultate der phoniatrisch-
padaudiologischen und logopadischen Evaluation von Sprache, Sprachentwicklung und Stimme,

¢ medizinische Komplikationen und technische Stérungen.




11.2 Evaluation des Behandlungserfolges

Die Evaluation des ClI-Versorgungsprozesses (Prédoperative Evaluation, Operation, Basistherapie,
Folgetherapie  (Rehabilitation), Nachsorge) bedient sich  qualitativer und  quantitativer
Erhebungsmethoden, mit denen die Effekte der Therapie festgestellt, kontrolliert und beurteilt werden. Die
Evaluation ist Grundlage der Qualitatssicherung der kompletten Cl-Versorgung. Die Evaluation bezieht
sich auf die auditiven Fahigkeiten und die Hoér-, Sprech- und Sprachentwicklung (Schulze-Gattermann
2002; Aschendorff et al. 2007, Finley et al. 2008, Aschendorff et al. 2011, siehe auch Kap. 5.1, 5.2, 8, 9,
10).

Da sich der Nutzen einer Cl-Versorgung Uber den audiologischen Nutzen hinaus auch auf soziale und
psychosoziale Bereiche erstreckt, sind zur ganzheitlichen Bewertung Messinstrumente zur Erfassung der
Lebensqualitdt erforderlich. Hierbei kénnen sowohl Cl-spezifische als auch Hérverlust-spezifische

Messinstrumente herangezogen werden (z.B. Nijmegen Coch-lear Implant Questionnaire [NCIQ)]).

Zur Erfassung der subjektiven Héreinschrankung bieten sich der in Deutsch validierte ,Hearing Handicap
Inventory for the Elderly* (HHIE) sowie der in der Horgeratekontrolle etablierte APHAB (,Abbreviated
Profile of Hearing Aid Benefit“) an (Cox et al. 1995, Newman et al. 1990). Als weiteres internationales
Standardmessinstrument ermdglicht der nun auch als deutsche Version vorliegende SSQ “Speech,
Spatial and Qualities of Hearing Scale” (SSQ) die subjektive Bewertung des Sprachverstehens, des

raumlichen Horens und der Horqualitat (Noble und Gatehouse 2004).

Zusatzlich kdnnen in Abhangigkeit des begleitenden Beschwerdebildes weitere symptombezogene
Fragebtgen wie der Tinnitusfragebogen nach Goebel und Hiller (Goebel und Hiller 1994) oder der in
deutscher Sprache validierte ,Vertigo Handicap Questionnaire* (VHQ) die pra- und postoperative

Diagnostik ergéanzen (Tschan et al. 2010).

Beziglich der postoperativen Messzeitpunkte gibt es in der aktuellen Literatur noch keine einheitliche
Festlegung. Generell sind wiederholte Messungen im Rehabilitationsprozess zur Abbildung der
dynamischen Entwicklung anzustreben, wobei sich in aktuellen Untersuchungen eine erste postoperative

Messung nach 6 Monaten als gunstiger Zeitpunkt herauskristallisiert.




11.2.1 Besonderheiten bei Kindern und Jugendlichen

Die verlaufsbegleitende Diagnostik und Evaluation beginnt oft schon wéahrend der préoperativen Phase
oder Basistherapie und setzt sich im Verlauf der Folgetherapie/Cl-Rehabilitation orientiert an den
Meilensteinen der kindlichen Entwicklung fort. Hinsichtlich des diagnostischen Inventars wird auf Kapitel

5.2 (Vordiagnostik und OP-Vorbereitung bei Kindern) verwiesen.

Therapiebegleitend wird die Hor-/Sprachentwicklung evaluiert und daraus werden bei Bedarf weitere
MafRnahmen (z. B. Diagnostik, Therapie) abgeleitet. Im Bedarfsfall wird eine psychologische Beratung

eingeleitet.

Die Evaluation umfasst die Untersuchung folgender Féhigkeiten:

e Auditive Wahrnehmung,

e vorsprachliche und kommunikative Entwicklung (Vorlauferféhigkeiten, alternative Kom-
munikationsformen wie Gebérden),

e Sprachverstehen und die Sprachproduktion,

¢ allgemeine Entwicklungsdiagnostik,

¢ phonologische Bewusstheit,

e Schriftspracherwerb.

Zur Evaluation der Kommunikationskompetenz im Rehabilitationsverlauf sollten standardisierte und
normierte Tests oder Elternfragebdgen entsprechend dem Horalter und ggf. Lebensalter eingesetzt
werden, der ein Testalgorithmus mit festgelegten Untersuchungszeitpunkten zugrunde liegt.
Weiterfihrend wird auf die S2k-Leitlinien ,Diagnostik von Sprachentwicklungsstérungen (SES) unter
Berucksichtigung umschriebener Sprachentwicklungsstérungen (USES)“ verwiesen (de Langen-Midiller et

al., 2011) und ,Periphere Horstérungen im Kindesalter” (http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien/ll-

liste/deutsche-gesellschaft-fuerphoniatrie-und-paedaudiologie-ev.html) verwiesen.

11.3 Qualitatsbericht

Cl-versorgende Einrichtungen und Cl-Zentren (Rehabilitationseinrichtungen) sollen in einem o6ffentlich
zuganglichen Qualitatsbericht inre Strukturen nach den Inhalten der Leitlinie offenlegen. Eine Teilnahme
an einem zu erstellenden nationalen Cl-Register soll ebenfalls erfolgen. Daflr ist eine strukturierte interne

Dokumentation vorzuhalten, die die entsprechenden Daten erfasst.

e Artund Anzahl der Implantation (unilateral, simultan bilateral).

o Demographische Daten (Alter, Geschlecht).



http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien/ll-liste/deutsche-gesellschaft-fuerphoniatrie-und-paedaudiologie-ev.html
http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien/ll-liste/deutsche-gesellschaft-fuerphoniatrie-und-paedaudiologie-ev.html

Folgende schwere adverse Ereignisse mit Angabe der Haufigkeit:

Intra- und postoperative Fazialisparese,

Elektrodenfehllage mit Revisionsbedarf,

Meningitis nach Cl-Versorgung,

stationare Aufnahme aufgrund Cl-bezogener Komplikation,

Tod,

Gerateausfall, schwere technische Stérungen (Device Failure) entsprechend "Euro-pean

O O O O o o

consensus statement on cochlear implant failures and explantations”.

e Gesamtzahl der an der CI-Einrichtung durchgefuhrten Basistherapien/Jahr und Folgethe-
rapien/Jahr (Anzahl der Patienten und Anzahl der Therapie),

e Gesamtzahl der an der Cl-Einrichtung betreuten Patienten in der Nachsorge/Jahr,

o Dokumentation der durchschnittlichen Termine pro Patient in der Nachsorge/Jahr,

e Gesamtzahl der Cl-versorgten Patienten, kumuliert.

12. Spezielle Vorschriften fur implantierbare Medizinprodukte

Fur den Umgang mit Cochlea-Implantaten sind entsprechend der aktuellen Medizinproduktegesetze

SOPs an den Cl-versorgenden Einrichtungen vorzuhalten.

Gemal der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV, zuletzt geandert durch Art. 9 V v.
29.11.2018) mussen an externen aktiven Komponenten aktiver Implantate (Cl-Prozessor) regelméaRig
sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik durchgefihrt

werden (811). Diese Kontrollen sind nach 85 nur von Personen durchzufiihren, die:

1. hinsichtlich der jeweiligen Tétigkeit Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten
Ausbildung und einer einschlagigen beruflichen Tatigkeit verfligen,

2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegen und

3. Uber die Mittel, insbesondere Raume, Geréate und sonstige Arbeitsmittel, wie geeignete Mess-
und Prufeinrichtungen, verfugen, die erforderlich sind, die jeweilige Tatigkeit ordnungsgemal’ und
nachvollziehbar durchzufuhren.

Weiterhin ist nach 815 Abschnitt 1 die fir die Implantation verantwortliche Person (in der Regel der
Operateur) fur die Aushandigung einer schriftlichen oder elektronischen Information nach Abschluss der
Implantation verantwortlich. Diese Information soll die fur die Sicherheit des Patienten nach der
Implantation notwendigen Verhaltensanweisungen in allgemein versténdlicher Weise enthalten. Hierunter
fallen auch Hinweise zur Durchfihrung von MRT-Untersuchungen gemalf Herstellerangaben. Weiterhin
muss der Zeitpunkt der nachfolgenden Kontrolluntersuchungen vermerkt werden. Nach 815 Abschnitt 2

ist ein Implantatpass auszugeben, der mindestens die folgenden Daten enthalt:




Vor- und Zuname des Patienten,
Bezeichnung, Art und Typ sowie die Seriennummer des Medizinproduktes,
Name oder Firma des Herstellers des Medizinproduktes,

Datum der Implantation und

® 2 0 T 9

Name der verantwortlichen Person und der Einrichtung, die die Implantation durchgefiihrt hat.

Nach 8§15 Abschnitt 2 muss der Betreiber einer Einrichtung, in der aktive Medizinprodukte implantiert
werden, die Dokumentation zu diesen Implantaten, mit der Patienten im Falle von korrektiven MaZnahmen
nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung eindeutig identifiziert und erreicht werden kdnnen,
so aufbewahren, dass der betroffene Patientenkreis innerhalb von drei Werktagen Gber den Typ und die
Chargen- oder Seriennummer des Implantates sowie (iber den Namen des Verantwortlichen nach 85 des
Medizinproduktegesetzes ermittelt werden kann. Die Aufzeichnungen sind fir die Dauer von 20 Jahren

nach der Implantation aufzubewahren; danach sind sie unverziglich zu vernichten.

Nach der Medizinprodukt-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) 83 sind eine Funktionsstérung, Ausfall,
Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine unsachgeméaRe Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung eines Cl-Systems meldepflichtig, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders
oder einer anderen Person gefuhrt hat, gefiihrt haben kénnte oder fihren kdnnte. Als Funktionsstorung

gilt auch ein Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine Fehlanwendung verursacht.
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14.  Anhang

14.1 Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Leitlinie hat keine externe Finanzierung erhalten. Die Reisekosten und Moderationskosten zu der

Konsensuskonferenz wurden von der jeweiligen Fachgesellschaft getragen.

14.2 Erklarung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Alle Teilnehmer legten ihre direkten materiellen und indirekten z.B. akademischen Interessen Uber das
Formblatt der AWMF dar. (Zusammenfassende Tabelle im extra Dokument ,Angaben zu
Interessenkonflikten*). Die Erklarungen aller Mitglieder der Leitliniengruppe wurden von dem
Leitlinienkoordinator auf thematische Relevanz in Bezug auf das Leitlinienthema und auf geringe,
moderate und hohe Interessenkonflikte und Bedeutung fir die Abstimmung unter Beruicksichtigung der
pluralistischen Zusammensetzung der Leitliniengruppe eingeschatzt. Stimmenthaltungen wurden danach

als nicht erforderlich angesehen.

14.3. Gultigkeitsdauer und Aktualisierung

Diese Leitlinie ist giltig bis 5 Jahre nach Veroffentlichung, spatestens zu diesem Zeitpunkt erfolgt eine
inhaltliche Uberprifung und gegebenenfalls eine Aktualisierung. Werden dem Leitlinienkoordinator
zwischenzeitlich Erkenntnisse bekannt, die eine Uberarbeitung der Leitlinie erfordern, so erfolgt die

Aktualisierung bereits friher.

14.4 Verabschiedung der Leitlinie

Die vorliegende Fassung der Leitlinie wurde bis zum 31.08.2020 in den Prasidien der beteiligten

Fachgesellschaften und Vereinen beraten und angenommen.
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