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Praambel

Wahrend des gesamten Cochlea-Implan-
tat(Cl)-Versorgungsprozesses muss eine
moglichst detaillierte Information Gber
die technische und physiologische Funkti-
on des Implantats zur Verfiigung stehen.
Zusatzlich soll die korrekte Lage des
Elektrodentragers regelmaBig uberpriift
werden. Zu diesem Zweck werden i.d.R.
intra- und postoperativ. umfangreiche
technische und elektrophysiologische
Messungen mit dem Cl durchgefiihrt [11,

42, 57, 58]. Sie sind fester Bestandteil der
audiologischen Diagnostik.

Trotz internationaler Bestrebungen zur
Vereinheitlichung der Prozesse besteht
immer noch eine groRe Heterogenitét in
den Abldufen der Cl-versorgenden Ein-
richtungen bei der Auswahl und Nutzung
geeigneter Methoden sowie der damit
verbundenen Zielparameterwahl [2, 3].
Deshalb halten die Autoren einen stan-
dardisierten Prozess der audiologisch-
technischen Funktionspriifungen des Cls,
die Festlegung durchzufiihrender Mess-
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Zusammenfassung

verfahren und die Definition relevanter
Zielparameter fiir notwendig. Als Ergeb-
nis eines offenen Verfahrens innerhalb
der Arbeitsgruppe Elektrische Reaktions-
audiometrie (AG-ERA) der ADANO (Ar-
beitsgemeinschaft Deutschsprachiger Au-
diologen, Neurootologen und Otologen)
der DGHNO-KHC (Deutsche Gesellschaft
fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Halschi-
rurgie) und in enger Kooperation mit
dem Fachausschuss ,Cochlea-Implantate
und implantierbare Horsysteme” in der
DGA (Deutsche Gesellschaft fiir Audio-
logie) wurde ein Minimalstandard zur
Durchfiihrung  audiologisch-technischer
Funktionspriifungen von Cls wahrend des
gesamten Versorgungsprozesses festge-
legt und konsentiert.

Dieser Minimalstandard gilt nicht nur
fir die Cl-versorgenden Einrichtungen,
sondern bezieht explizit auch die CI-
Firmen mit ein. Es ist essenziell, dass
herstellerseitig geeignete Mess- und Aus-
werteverfahren zur Verfligung gestellt
und in die jeweiligen Anwendersoft-
ware-Losungen integriert werden. Durch
diese MaBBnahmen soll gewéhrleistet wer-
den, dass die Messwerte der definierten
Zielparameter zuverldssig erfasst, repro-
duzierbar ausgewertet und {iber verschie-
dene Versorgungseinrichtungen hinweg
vergleichbar gemacht werden kdnnen.

Der Einsatz von Impedanzmessungen
der Elektroden [1, 29, 30, 37, 40, 41, 55,
571, Messungen der Impedanz- oder Span-
nungsmatrix [5, 6, 17, 22, 25, 45, 54, 59],
elektrisch evozierten Stapediusreflexen [8,
16, 31, 53, 56, 571, Summenaktions- und
Hirnstammpotentialen [7,9, 13, 14, 18-21,
26, 27, 31, 32, 34-36, 38, 39, 43, 47, 51,
52,60], Potentialen des auditorischen Kor-
tex [15, 27, 33, 46, 48, 58] und der ex-
tra- und intracochledren Elektrocochleo-
graphie wahrend und nach der Elektro-
deninsertion [10, 23, 24, 28] bietet eine
groBBe Bandbreite moglicher zu messen-
der ZielgroBen. Zudem gibt es verschie-
dene herstellerspezifische Optionen und
Implementierungen der o.g. Messverfah-
ren in der jeweiligen Anwendersoftware.
Einige dieser Verfahren sind derzeit je-
doch nicht bei allen Herstellern standard-
maBig integriert. Daher enthalten diese
Empfehlungen auch Angaben fiir den je-
weiligen Messprozess. Die definierten Ziel-
parameter-und Prozessempfehlungensol-
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Schliisselworter

Die kontinuierliche Kontrolle der technischen und physiologischen Funktion

von Cochlea-Implantaten (Cl) stellt einen zentralen Baustein im gesamten
Versorgungsprozess dar. Trotz weltweiter Bestrebungen zur Vereinheitlichung der
Verfahren zeigen sich nach wie vor erhebliche Unterschiede zwischen den CI-
versorgenden Einrichtungen - insbesondere hinsichtlich der eingesetzten Methoden,
ihrer praktischen Umsetzung und der Festlegung aussagekréftiger ZielgroBen. Fiir eine
verldssliche Qualitatssicherung und verbesserte Vergleichbarkeit ist ein einheitlicher,
strukturierter Priifprozess erforderlich. Vor diesem Hintergrund wurde in einem
offenen Konsensverfahren der Arbeitsgruppe Elektrische Reaktionsaudiometrie (AG-
ERA) der ADANO, gemeinsam mit dem Fachausschuss ,Cochlea-Implantate und
implantierbare Horsysteme” der DGA, ein Minimalstandard fiir die audiologisch-
technische Funktionspriifung von Cl entwickelt. Dieser definiert grundlegende
Anforderungen an Durchfiihrung und Dokumentation und dient als praxisnahe
Empfehlung fiir Cl-versorgende Einrichtungen. Ziel ist eine standardisierte,
nachvollziehbare Vorgehensweise, die die interdisziplindre Zusammenarbeit
verbessert, die Versorgungsqualitdt erhdht und eine strukturierte, langfristig
optimierte Betreuung von Cl-Tragenden ermdglicht.

Qualitétssicherung - Minimalstandard - Messverfahren - Evozierte Potentiale - Impedanzen

len einerseits die profunde Beurteilung der
Messergebnisse ermdglichen, um damit
auch die regelhafte technische und phy-
siologische Funktion des Implantats zu be-
statigen. Andererseits sollen sie zur Siche-
rung der Versorgungsqualitat [49] gemal
deraktuell giiltigen S2k-Leitlinie zur Cl-Ver-
sorgung der Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF-Register-Nr.: 017-071) [4]
und des Weibuchs ,Cochlea-Implantat
(CI)-Versorgung” der DGHNO-KHC [12] bei-
tragenund sollen ggf.auchfiirdas DGHNO-
Cl-Register Verwendung finden [50].

Die Anwendung weiterer Methoden
und die Auswahl zusatzlicher Zielpara-
meter zur Untersuchung individueller
Fragestellungen, z.B. bei relativer Kon-
traindikation zur Cl-Versorgung (s. [4],
S. 33), sollen durch diese Empfehlung
explizit nicht eingeschrankt werden.

Empfehlungen

Wenn im Sinne dieser Empfehlungen au-
diologisch-technische  Funktionspriifun-
gen des Cls oder elektrophysiologische
Funktionspriifungen des Horsystems wah-
rend und nach der Elektrodeninsertion
durchgefiihrt werden, sollen fir ver-
schiedene Fragestellungen die in @ Tab. 1
aufgefiihrten Methoden (Spalte 1) genutzt
und jeweils die genannten Zielparameter
(Spalte 3) sowie wéhrend der Operati-
on entsprechend der Prozessbeschrei-

bung aus @ Abb. 1 gemessen, bestimmt
und berichtet werden. Ebenfalls sollen
die aufgefiihrten Prozessempfehlungen
(Spalte 4) eingehalten werden.

Die Sicherung einer mdglichst ho-
hen Qualitat der Untersuchungsergeb-
nisse wird durch die Sicherstellung der
fehlerfreien Funktion aller medizintechni-
schen Geratekomponenten, die Schaffung
optimaler Messbedingungen (angemes-
sener Untersuchungsraum) durch Arte-
faktreduktion bei mdoglichst geringen
Storschallpegeln und/oder Beseitigung/
Abschirmung von elektromagnetischen
Storfeldern, die Minimierung des Restrau-
schens und der Reststorung (z.B. durch
Entspannung/Schlaf/Sedierung/Narkose
der zu untersuchenden Person) und die
fachliche Qualifikation und Erfahrung der
Anwendenden gewdhrleistet.

Begriffsbestimmungen

Stimulationsstrominduzierte nichtsti-
mulierende Elektrodenspannung. Indi-
rektes Mal3 fiir die elektrische Feldaus-
breitung entlang des Elektrodentragers
und aus der Cochlea heraus (im Text
auch mit SCINSEV [44] abgekiirzt), ge-
messen als Spannung pro Stromeinheit
und dargestellt in einer m x n-Matrix, d. h.
die durch den Eingangsstrom [ an ei-
ner Stimulationselektrode (m) induzierte
elektrische Spannung U als Potentialdiffe-
renz zwischen einer (nichtstimulierenden)



Backup und
weiter ab
Backup und
weiter ab
(1), gof-
Re-Insertion
Intervention,
weiter ab (3)
oder (5),
ggf- Backup

Ende OP

Abb. 1 « Prozessbeschrei-
bung bei audiologisch-
technischen Funktions-
priifungen des Cochlea-
Implantats wahrend der
Operation: Nach der Kopp-
lungs- und Implantatkurz-
schlusspriifung in der Ver-
packung und/oderin Na-
triumchlorid(NaCl)-Losung
(1) erfolgt die Insertion des
Elektrodentrégers, bei rest-
horerhaltenden Operatio-
nen (EAS) ggf. mit Echt-
zeit-Elektrocochleogra-
phie(ECochG)-Monitoring.
AnschlieBend werden die
elektrischen (technischen)
Funktionskontrollen des
Cochlea-Implantats mit-
tels Impedanzmessung
und Messung der Impe-
danz- oder Spannungsma-
trix durchgefiihrt (SCIN-
SEV) (2). Bei festgestell-
tem Elektrodenproblem
soll unmittelbar der mog-
lichen Ursache nachge-
gangen werden undim
Bedarfsfall ein Backup-Im-
plantat zum Einsatz kom-
men. Wenn mdglich, er-
folgtim Anschluss unterBe-
obachtung des Operations-
situs die elektrische Auslé-
sung der Stapediusrefle-
xe (ESR), ggf. mit Bestim-
mung der Ausl6seschwelle
(ESRT) (3) und die Messung
derelektrisch evozierten
Summenaktionspotentia-
le (ECAP) (4). Bei schwieri-
gen Fragestellungen oder
unklaren Ergebnissen wer-
den zustzlich elektrisch
evozierte Hirnstammpo-
tentiale (EBERA) und/oder
die Spread-of-Excitation
(SOE) gemessen, ggf. wird
eine intraoperative Bildge-

Impedanzmessung,
Impedanz-/
Spannungsmatrix
(nach Insertion)
(4)
ECAP-Messung/
ggf. SOE/ EBERA/
(Bildgebung)

Implantat-
kurzschlusspriifung
ggf. ESRT

Kopplungs-und
(in der Verpackung)
ggf. ECochG
(wahrend Insertion)
ESR-Auslosung
Impedanzmessung
gaf. Impedanz-/
Spannungsmatrix

einsehbar

keine Sicht/ nicht maoglich

= c e 7 bung durchgefiihrt. Falls
a .19: S o 2 erforderlich, folgt eine chir-
o 3T g = 2 urgische Intervention und/
c £ a8 0 oder die Verwendung des
£ - Backup-Implantats. Nach
E,° Wundverschluss wird die
] Impedanzmessung wie-

® derholt (5)
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bar, P1-N1-P2-N2-Komplex gut identifi-
zierbar, Absolutlatenzen sowie Interpeak-
latenzen liegen im Erwartungsbereich
(abhé@ngig von den Werten der Stimulati-

onsparameter)
z.B.in[15,27,33, 46, 48, 58]

(1) Kortikale Potentiale iiberschwellig auslos-
AEP Akustisch Evozierte Potentiale, AGF Amplitude Growth Function, CAP Compound Action Potential, CI Cochlea-Implantat, CM Cochlear Microphonic, Cz Elektrodenposition am Vertex, EAS Elektrisch-akustische

Regelhafter Befund (Minimalkonsens)

Potentialmessung auf ausgewdbhlten Elektrodenkontakten

bzw. Bereichen, Detektion der Potentiallatenzen und

Bestimmung der Reizantwortschwelle
postOP: bei Bedarf Messung liber ein AEP/ERA-System,

Position der Ableitelektroden: Cz oder Fpz vs. Mastoid

oder Ohrldppchen (ipsi- und kontralateral)

Prozessempfehlung

P1-N1-P2-N2-Kom-

Zielparameter-
plex

empfehlung
[tinms]

ne der Hirnrinde
— Beurteilung der Horbahnreifung auf kortika-

ler Ebene

Fragestellung(en)
- Integritatspriifung der Horbahn bis zur Ebe-

ECERA)

(Fortsetzung)

Stimulation, EBERA Electrically-evoked Brainstem Response Audiometry, ECAP Electrically-evoked Compound Action Potential, ECERA Electrically-evoked Cortical Response Audiometry, ECochG Elektrocochleogra-
phie, ERA Elektrische Reaktionsaudiometrie, ESR Electrically-evoked Stapedius Reflex, ESRT Electrically-evoked Stapedius Reflex Threshold, FEEP Friihe Elektrisch Evozierte Potentiale, Fpz frontozentrale Elektroden-

position, NaCl Natriumchlorid, SCINSEV Stimulation-Current-Induced Non-Stimulating Electrode Voltage, SEEP Spéte Elektrisch Evozierte Potentiale, SOE Spread-of-Excitation, SP Summationspotential

OPTIONAL (vorwiegend wissenschaftlich interessant)

Spdte elektrisch
evozierte Po-
tentiale des
auditorischen
Kortex (SEEP,

Tab. 1
Methode
Technik.

[}

Aufzeichnungselektrode (n) und einer
Masseelekrode, angegeben in der Maf-
einheit kQ mit

Rm,n = E
Reizantwortschwelle. Kleinste angeleg-
te elektrische Ladung Q mit (noch) identi-
fizierbarer und reproduzierbarer Reizant-
wort (in der @Tab. 1 auch als Auslose-
schwelle oder Schwelle bezeichnet) als
Produkt von Stimulationsstrom und -zeit
(Pulsphasenzeit), angegeben in der Mal3-
einheit nC mit

Q=1I-t

Wenn diese MaBeinheit nicht verfiig-
barist, soll die herstellerabhdngige Intensi-
tatseinheit angegeben und entsprechend
gekennzeichnet werden.
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Continuous monitoring of the technical and physiological function of cochlear implants
(Cl) is a central part of the care process. Despite worldwide efforts to standardise
procedures, there is still considerable variation between Cl centres, particularly in terms
of the methods used, their practical implementation and the definition of meaningful
target parameters. A standardised structured test procedure is needed for reliable
quality assurance and better comparability. Against this background, the ADANO
Working Group for Evoked Response Audiometry (AG-ERA), in close cooperation with
the Cochlear Implants and Implantable Hearing Systems Committee of the German
Society of Audiology (DGA), developed a minimum standard for audiological and
technical functional testing of Cls in an open consensus process. This standard defines
basic requirements for performance and documentation and serves as a practical
recommendation for Cl centres. It is intended to improve interdisciplinary cooperation,
increase the quality of care and enable structured long-term optimised care for Cl
patients.
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