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Versorgungsrelevante
Qualitätssicherung

Die Versorgung von hochgradig schwer-
hörigen oder ertaubten Menschen mit
einem Cochlea-Implantat (CI) ist ein
sehr erfolgreicher, aber auch komple-
xer und lebenslanger Versorgungsprozess
[1]. Die medizinisch-wissenschaftlichen
Grundlagen einer CI-Versorgung sind in-
zwischen sehr standardisiert und über
eine AWMF-Leitlinie (Arbeitsgemeinschaft
der Medizinisch-Wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften; AWMF-Register-Nr. 017-
071) [2] definiert. In einem aufwendi-
gen Konsentierungsprozess wurde die
inzwischen 3. Fassung der Leitlinie im
Jahr 2020 unter Federführung der Deut-
schen Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.
(DGHNO-KHC) mit den ebenfalls für die
CI-Versorgung wesentlichen Fachgesell-
schaften, der Deutschen Gesellschaft für
Phoniatrie und Pädaudiologie (DGPP) und
der Deutschen Gesellschaft für Audiologie
(DGA), verabschiedet. Die aktuelle Leitli-
nie beschreibt nicht nur den derzeit in
Deutschland geltenden medizinisch-wis-
senschaftlichen Standard der Diagnostik
und der operativen und postoperativen
Therapie, sondern auch den notwendi-

gen, lebenslangen Versorgungsprozess.
Dieses Dokument ist damit nicht nur in
Deutschland ein Meilenstein in der Quali-
tätssicherung der CI-Versorgung, sondern
weltweit. Erstmals wurden hier wesent-
liche Aspekte der Strukturqualität, der
Prozessqualität und der Ergebnisqualität
für die CI-Versorgung definiert. Auf Basis
dieser Leitlinie wurde durch das Präsidium
der DGNHO-KHC eine praktische Hand-
lungsempfehlung zur Umsetzung der
Leitlinieninhalte erarbeitet und ebenfalls
gemeinsam durch die betreffenden Fach-
gesellschaften (DGHNO-KHC, DGPP, DGA)
konsentiert (CI-Weißbuch der DGHNO-
KHC) [3].

Die Qualitätssicherung eines komple-
xenund lebenslangenProzesses,wieesdie
CI-Versorgung ist, stellt eine großeHeraus-
forderung dar. Die Endverantwortung für
den lebenslangen CI-Versorgungsprozess
liegt unzweifelhaft bei der Cochlea-Im-
plantat-versorgenden Einrichtung (CIVE).
In der Regel handelt es sich hierbei um
eine Hauptabteilung für Hals-Nasen-Oh-
ren-Heilkunde, Kopf- undHalschirurgie [2].
Dies ist begründet in der medizinisch-ärzt-
lichen Verantwortung (z. B. ärztliche In-
dikationsstellung, chirurgische Implantati-
on, Koordination und Verantwortung des
Gesamtprozesses). Zudembestehen recht-
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liche Vorgaben („Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung“ – MPBetreibV), nach de-
nen die CIVE als der „Betreiber des Im-
plantats“ zu betrachten ist [4].

Bedeutung von medizinischen
Registern

Die Verwendung von medizinischen Re-
gistern stellt ein wirksames Instrument
dar, um in diesem Kontext versorgungs-
relevante Qualitätssicherung zu betreiben
und gleichzeitig wissenschaftliche Daten
zu erheben, die zudem die Basis zukünf-
tiger Leitlinienentwicklungen darstellen
können. Dies gilt insbesondere, wenn
diese klinischen Daten nicht nur multi-
zentrisch, sondern landesweit erhoben
werden. Für eine Reihe medizinischer
Implantate oder Erkrankungen werden
medizinische Register bereits seit vielen
Jahren sehr erfolgreich betrieben. Zu nen-
nen sind hier u. a. das Traumaregister [5]
oder auch das Endoprothesenregister [6].

Obwohl die CI-Versorgung eine in
Deutschland bereits seit Ende der 1980er-
Jahre eingeführte Versorgungsform dar-
stellt, existieren bisher nur ungenügende
nationale Daten zu der Zahl der insge-
samt versorgten Patienten, den Kompli-
kationen, einer herstellerunabhängigen
Erfassung der Implantatsicherheit, der
Langzeitstabilität einer Hörverbesserung
durch das CI oder den Langzeiteffekten
auf die Lebensqualität. Das Implantate-
registergesetz (IRegG) [7] sieht zukünftig
eine verpflichtende Dokumentation von
Cochlea-Implantaten vor. Die praktische
Umsetzung dieses Gesetzes für Cochlea-
Implantate ist allerdings gegenwärtig im
Hinblick auf einen konkreten Zeitpunkt
nicht exakt absehbar.

Sowohl in der Erarbeitung der CI-Leitli-
niealsauchdesCI-Weißbuchswurdedaher
deutlich, dassdie jeweils erarbeitetenQua-
litätskriterien nur den aktuell bekannten
wissenschaftlichen Stand repräsentieren
können. Hieraus resultierte die Erkenntnis,
dass nur durch die Einrichtung eines natio-
nalenRegisters langfristigwissenschaftlich
relevante Fragestellungen, aber auch die
Grundlagen zukünftiger Qualitätsparame-
ter zu erarbeiten wären. Insofern stellt die
Erarbeitung eines deutschlandweiten CI-
Registers eine konsequente Fortsetzung
der in die Zukunft gerichteten kontinu-

Zusammenfassung

Die Versorgung von hochgradig schwerhörigen oder ertaubten Menschen mit einem
Cochleaimplantat (CI) ist ein sehr erfolgreicher, aber auch komplexer und lebenslanger
Versorgungsprozess, der eine hohe Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität
erfordert. Die Verwendung von medizinischen Registern stellt ein geeignetes
Instrument dar, um versorgungsrelevante Qualitätssicherung zu betreiben und
gleichzeitig wissenschaftliche Daten zu erheben. Auf Initiative des Präsidiums der
Deutschen Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
(DGHNO-KHC) sollte daher ein deutschlandweites CI-Register (Deutsches Cochlea-
Implantat-Register, DCIR) eingerichtet werden. Hierzu sollten folgende Ziele erreicht
werden: 1. rechtliche und vertragliche Grundlagen des Registers; 2. Definition der
Registerinhalte; 3. Erarbeitung von Auswertungsstandards (klinikspezifische und
nationale Jahresberichte); 4. Entwicklung eines Logos; 5. produktiver Betrieb des
Registers. Nach der Definition eines Leistungskatalogs, der die Inhalte, die Struktur
und den Betrieb des DCIR festlegt, wurde ein Registerbetreiber mit audiologischer
Expertise gesucht. Nach Abwägung verschiedener Angebote wurde das Register
schließlich in Kooperation mit dem Anbieter INNOFORCE (Ruggell, Liechtenstein)
als Registerbetreiber technisch umgesetzt. Dabei wurde auch eine Schnittstelle zur
Überführung von Daten aus bereits existierenden Datenbanken realisiert sowie ein
Datenschutzkonzept für den produktiven Betrieb des DCIR unter wissenschaftlicher
Leitung des Präsidiums der DGHNO-KHC erarbeitet. Seit Januar 2022 können von den
CI-versorgenden Einrichtungen (CIVE) pseudonymisierte Daten in das DCIR eingegeben
werden. Bisher haben sich 75 Kliniken aus Deutschland zur Registerteilnahme
vertraglich bereit erklärt. In den ersten 15 Monaten des Registerbetriebs wurden
bereits mehr als 2500 CI von mehr als 2000 Patienten erfolgreich in das DCIR
aufgenommen. Die hier präsentierte Arbeit beschreibt die Strukturierung, den
Aufbau und die erfolgreiche Einrichtung des DCIR. Die Einführung des DCIR stellt eine
wichtige Säule einer zukünftigen wissenschaftlich basierten Qualitätssicherung der CI-
Versorgung dar. Das hier dargestellte Register kann daher beispielgebend für andere
Bereiche der medizinischen Versorgung betrachtet werden und setzt damit auch
international Standards.

Schlüsselwörter
Rehabilitation · Implantierbare Neurostimulatoren · Prothesen und Implantate · Zertifizierung ·
Qualitätssicherung

ierlichen Weiterentwicklung der CI-Leitli-
nie und des CI-Weißbuchs und damit der
weiterenQualitätssicherung der CI-Versor-
gung dar.

Die inhaltlichen Grundzüge des hier
dargestellten CI-Registers wurden bereits
für die 2. Fassung des CI-Weißbuchs im
Mai 2021 durch die DGHNO-KHC erarbei-
tet [3]. Auf Initiative des Präsidiums der
DGHNO-KHC sollte daher auf der Grund-
lage der AWMF-CI-Leitlinie und des CI-
Weißbuchs ein deutschlandweites CI-Re-
gister (Deutsches Cochlea-Implantat-Re-
gister,DCIR)aufgebautwerden.Hierzusoll-
ten folgende Ziele erreicht werden:
1. Erarbeitung der rechtlichen und ver-

traglichen Grundlagen zur Einrichtung
und zumBetrieb eines klinischenRegis-
ters unter wissenschaftlicher Leitung
der DGHNO-KHC

2. Definition der Registerinhalte auf der
Basis der aktuellen CI-Leitlinie und des
CI-Weißbuchs

3. Erarbeitung eines Auswertungsstan-
dards (klinikspezifische und nationale
Jahresberichte)

4. Entwicklung eines DCIR-Logos
5. Beginn der Dateneingabe und produk-

tiver Betrieb des DCIR

Material undMethoden

Wissenschaftliche Grundlagen des
DCIR

Der Prozess der Hörrehabilitation mit ei-
nem CI ist in Deutschland durch die CI-
Leitlinie [2] im Detail beschrieben und be-
rücksichtigt sowohl die Strukturqualität,
die Prozessqualität und die Ergebnisqua-
lität des kompletten Versorgungsprozes-
ses. Diese Leitlinie wurde im Konsens der
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Koopera�onsvertrag

Registerbetreiber
(INNOFORCE Est.) CI-Register

Klinik BKlinik A Klinik C Klinik X

Teilnahmevertrag

Pa�enten

Einwilligung

Pa�enten

Einwilligung

Pa�enten

Einwilligung

Pa�enten

EinwilligungEinwilligungEinwilligungEinwilligung

Abb. 18 Schematische Darstellung der organisatorischen und rechtlichenBeziehung zwischen der
DeutschenGesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- undHals-Chirurgie (DGHNO-KHC),
demRegisterbetreiber (Fa. INNOFORCE,Ruggell, Liechtenstein), den teilnehmendenKlinikenundden
Patienten

für die CI-Behandlung relevanten medizi-
nisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaf-
ten, der DGHNO-KHC, der DGPP und der
DGA erarbeitet. Diese Leitlinie stellt damit
einen Meilenstein in der Standardisierung
der CI-Behandlung in Deutschland dar.
Auf dieser Grundlage wurden die konsen-
tierten praktischen Umsetzungsempfeh-
lungen unter Federführung der DGHNO-
KHC erarbeitet und 2021 als CI-Weißbuch
veröffentlicht [3]. Im CI-Weißbuch wur-
den bereits die inhaltlichen Grundzüge
eines deutschlandweiten CI-Registers be-
schrieben, dessen praktische Umsetzung
als DCIR [8] in dieser Arbeit dargelegtwird.

Entscheidungsprozess zur
Einrichtung des DCIR

Parallel zur Erarbeitung der CI-Leitlinie
und der Erstellung des CI-Weißbuchs zur
Strukturierung des CI-Versorgungsprozes-
ses erfolgte in Deutschland nachfolgend
die Einführung eines unabhängigen Zerti-
fizierungsprozesseszurQualitätssicherung
der CI-Versorgung [9]. Bereits im Jahr 2016

hat das Präsidium der DGHNO-KHC nach
intensiver Diskussion die grundsätzliche
Entscheidung getroffen, wissenschaft-
lich orientiert an der Weiterentwicklung
der Qualitätssicherung der CI-Versorgung
mitzuwirken. Hierzu wurde auch die Ein-
richtung eines nationalen CI-Registers als
wesentlich erachtet. Nach entsprechender
fachlicher Vorarbeit (CI-Leitlinie und CI-
Weißbuch) erfolgte schließlich im No-
vember 2021 die Beschlussfassung des
Präsidiums der DGHNO-KHC zur Koopera-
tionmit einemexternenRegisterbetreiber.
Nach Abwägung verschiedener potenzi-
eller Anbieter wurde hierfür ein Regis-
terbetreiber mit großer audiologischer
Expertise gesucht. Durch das Präsidium
der DGHNO-KHC wurde entschieden, das
DCIR schließlich in Kooperation mit der
Fa. INNOFORCE (Ruggell, Liechtenstein) als
Registerbetreiber technisch umzusetzen.
Die Umsetzung des DCIR erfolgte unter
wissenschaftlicher Leitung des Präsidiums
der DGHNO-KHC.

Organisationsstruktur und
Rechtsverhältnisse

Das Präsidium der DGHNO-KHC entwi-
ckelte einen Leistungskatalog, auf dessen
Basis die Inhalte, die Struktur und der Be-
trieb des DCIR durch denRegisterbetreiber
festlegt wurden. Die Kriterien umfassten
im Wesentlichen die technische Umset-
zung einer Registerdatenbank, inklusive
Application-Programming-Interface(API)-
Schnittstelle zur Überführung von Daten
aus an den Kliniken bereits existierenden
Datenbanken, die Entwicklung eines Da-
tenschutzkonzepts und den produktiven
Betrieb des DCIR. Auch die Verarbei-
tung der pseudonymisierten Daten zur
Erstellung eines Jahresberichts für jede
teilnehmende Klinik sowie die Erstellung
eines nationalen Jahresberichts für die
DGHNO-KHC gehören zu den vereinbar-
ten Aufgaben des Registerbetreibers.

Der Registerbetreiber schließt hierzu
als datenschutzrechtlicher Verantwort-
licher mit den interessierten Kliniken
jeweils einen Teilnahmevertrag am DCIR
ab. Hierfür erhält die jeweilige Klinik den
Jahresbericht über die jeweils im Kalen-
derjahr eingegebenen Daten. Es erfolgt
ausschließlich die Übermittlung pseudo-
nymisierter Daten an das DCIR. Zu den
Aufgaben der teilnehmenden Kliniken ge-
hört die Information der Patienten, deren
Daten registriert werden, über die Zielset-
zung und das Datenschutzkonzept sowie
das Einholen und Dokumentieren der
individuellen Patienteneinwilligung zur
Datenweitergabe an das DCIR (. Abb. 1).

Es besteht keine unmittelbare vertrag-
liche Rechtsbeziehung zwischen dem Be-
treiber des DCIR und Patienten. Ebenfalls
besteht keine unmittelbare Rechtsbezie-
hung zwischen den teilnehmenden Klini-
ken und dem Präsidium der DGHNO-KHC
in Bezug auf das DCIR. Die wissenschaft-
liche Leitung des DCIR liegt ebenso beim
Präsidium der DGHNO-KHC wie auch die
Nutzungsrechteder anonymisiertennatio-
nalen Daten.

Datenschutzkonzept

Die Erfassung von klinischen Daten aus
der Patientenbehandlung für das DCIR er-
fordert, auch bei Verwendung pseudony-
misierter Daten, die Einwilligung jedes Pa-
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Präsidium der DGHNO-KHC

Klinik A-X

Registerbetreiber
(INNOFORCE Est.) CI-Register

Na�onaler Jahresbericht
(anonymisiert)

Pa�entendaten
(pseudonymisiert)

Klinik-spezifischer 
Jahresbericht

(anonymisiert)

Abb. 28 Schematische Darstellung des Datenflusses zumBetrieb des Re-
gisters sowie die hieraus resultierenden Jahresberichte an die teilnehmen-
den Kliniken unddie Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkun-
de, Kopf- undHals-Chirurgie (DGHNO-KHC)

Daten
Klinik A

API-Schni�stelle

Daten
Klinik B

Daten
Klinik C

www ENTsta�s�cs

CI-Register

Krankenhaus-
Datenbank

Abb. 38Darstellung der verfügbarenDateneingabemöglichkeiten für das
CI-Register: browserbasierte Dateneingabe amBeispiel des KlinikumsA.
Datenübermittlung aus einer existierenden Krankenhausdatenbank (Klini-
kumB)mittels API-Schnittstelle oder Verwendung von ENTstatistics (lokale
Datenbank der Fa. INNOFORCE, Ruggell, Liechtenstein) amBeispiel des Kli-
nikums C. Erläuterung s. Text

tienten. Diese Einwilligung musste daher
vonder teilnehmendenKlinik für jeden Pa-
tienten, dessen Daten im DCIR registriert
werden sollten, eingeholt werden. Hierzu
wurde eine Mustereinwilligung erarbeitet
und den teilnehmenden Kliniken zur Ver-
fügung gestellt.

Die Datenübertragung aus einer teil-
nehmenden Klinik an das DCIR soll aus-
schließlich anhand pseudonymisierter Da-
ten erfolgen. Die Identifikation individuel-
ler Patienten bzw. deren Daten ist daher
nach Übertragung an das DCIR weder für
den Registerbetreiber noch für das Präsi-
dium der DGHNO-KHC möglich.

Jede teilnehmende Klinik sollte die von
ihr in das Register eingegebenen Daten in
Form eines anonymisierten Jahresberichts
erhalten. Der Jahresbericht ist damit ein
Benchmark, um die jeweiligen Klinikda-
ten (z. B. Anzahl der Komplikationen) im
Vergleich zu den nationalen Gesamtdaten
des DCIR zu vergleichen. Das Präsidium
derDGHNO-KHCerhält einenanonymisier-
ten nationalen Jahresbericht aller Daten,
der keine Rückschlüsse auf einzelne Kli-
niken oder individuelle Patienten erlaubt
(. Abb. 2). Das dargestellte Datenschutz-
konzept wurde vor der Inbetriebnahme

des DCIR sowohl juristisch als auch durch
die Datenschutzbeauftragten der jeweili-
gen Kliniken geprüft.

Technische Umsetzung der
Dateneingabe in das CI-Register

In der Konzeptionsphase des DCIR zeigte
sich eine sehr heterogene Ausgangslage
in Bezug auf die zur Qualitätssicherungder
CI-Versorgung in den Kliniken verwende-
ten Datenbanken bzw. Dokumentations-
systeme. Eine für alle teilnahmewilligen
Kliniken umsetzbare Lösungmusste daher
einerseitsdieunterschiedlichenAusgangs-
situationen berücksichtigen und ander-
seits eine homogene Datenqualität des
DCIR sicherstellen. Infolgedessen wurden
verschiedene technische Zugangsmög-
lichkeiten zur Datenübertragung erar-
beitet und den Kliniken individuell zur
Nutzung angeboten. Diese umfassten
entweder 1. die internetbasierte Da-
teneingabe, 2. die Verwendung einer
bereits existierenden Datenbank oder
3. die Einrichtung einer Datenbank des
Registerbetreibers (. Abb. 3). Sowohl die
Verwendung einer Krankhausdatenbank
als auch von ENTstatistics (Datenbank

des Registerbetreibers) ermöglichen den
automatisierten Datenimport aus audio-
metrischen Endgeräten.

Internetbasierte Dateneingabe
Für Kliniken, die entweder bislang kein ei-
genes EDV-System zur Dokumentation CI-
bezogener Daten betrieben haben oder
nur wenige CI-Fälle pro Jahr versorgen,
sollte die Möglichkeit einer direkten inter-
netbasierten Dateneingabe für das DCIR
geschaffen werden. Hierzu wurde vom Re-
gisterbetreiber ein internetbasierter Re-
gisterzugang entwickelt, der online eine
„händische“ Eingabe der Registerdaten er-
möglicht. Dieser Zugang erlaubt damit ei-
ner Klinik auch ohne weitere technische
Voraussetzungen, wie die Einrichtung ei-
ner separaten Krankenhausdatenbank, ei-
ne Teilnahme am DCIR.

Übertragung von Daten
aus einer existierenden
Krankenhausdatenbank
Eine große Anzahl der am DCIR teil-
nehmenden Kliniken betreiben bereits
eigene Krankenhausdatenbanken oder
Dokumentationssysteme zur Qualitätssi-
cherung der CI-Versorgung. Die meisten
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Tab. 1 Übersichtsdarstellung der imDeutschenCochlea-Implantat-Register (DCIR) verwende-
ten 10Datenblöcke einschließlichderenUnterkategorien
1. Basisdaten 6. CI-bezogene Komplikation
ID (Code) Versorgende Einrichtung Revisionsbedürftige Fehllage der Elektrode

Patienten-ID, Pseudonym Fazialisparese

Geburts-,Sterbedatum; Geschlecht; Mutter-
sprache

Stationäre Aufnahmewg. CI-bezogener Kom-
plikation

2. Präoperative Audiometrie Meningitis nach CI-Versorgung

Tonaudiogramm Tod in Verbindungmit der CI-Versorgung

Sprachtest (z. B. Freiburger Einsilbertest); Satz-
test (z. B. OlSa)

7. CI-Nutzung und Rehabilitation

Objektive Messung (OAE, BERA, ASSR) Implantatfunktion

3. Präoperative Höranamnese Nutzungsdauer

Zeitpunkt des Hörverlust Aktueller Rehabilitationsstatus

Hörverlust/Taubheit in Jahren 8. Postoperative Audiometrie
HG-Nutzung im zu versorgenden Ohr Zeit nach CI-Operation

Versorgung Gegenohr Tonaudiogramm; Sprachtest; Satztest

Art und Ursache der Hörstörung 9. Hör-/Sprachentwicklung Kinder
4. Implantat Verwendung alternativer Kommunikation

Implantationsdatum Auditive Wahrnehmungsentwicklung

Implantathersteller Kommunikative Entwicklung

Implantatbezeichnung Fortschritte der Hör-/Sprachentwicklung

Implantatseriennummer Sinnesspezifische Förderung

Explantation (Datum, Grund) Pädagogische Einrichtung/Schule

5. Operation 10. Lebensqualität
Operationsdatumund Operationsgrund

Elektrodeninsertion/Insertionstiefe

Intraoperative Funktionskontrolle

Durchführung radiologische Lagekontrolle
Elektrode

Revisionsoperation

Fragebogen zur Lebensqualität

Die vollständige Auflistung der erhobenen Daten findet sich im CI-Weißbuch der DGHNO-KHC [3] und
als Supplement (ESM-Material)
ASSR „auditory steady state response“; BERA „brainstem-evoked response audiometry“; CI Cochlea-
Implantat; DGHNO-KHC Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
Chirurgie; HG Hörgerät; ID Identifikationsmerkmal; OAE otoakustische Emissionen; OlSa Oldenburger
Satztest

dieser lokalen Datenbanken können peri-
phere Endgeräte (z. B. Audiometer) anbin-
den und deren Befunde importieren. Um
eine doppelte Datenerfassung zu vermei-
den, musste die Möglichkeit geschaffen
werden, die lokal erfassten CI-Therapie-
daten an das Register zu übermitteln.
Hierfür wird durch den Registerbetreiber
seit Herbst 2022 eine API-Schnittstelle
bereitgestellt.

Verwendung der Datenbank des
Registerbetreibers
Der Registerbetreiber (Fa. INNOFORCE,
Ruggell, Liechtenstein) verfügt über ei-
ne HNO-Datenbank (ENTstatistics) [10].
Dieses System wird von vielen Kliniken

verwendet, um otologische, rhinologi-
sche, laryngologische und Tumorbefunde
zu dokumentieren und statistisch auszu-
werten. ENTstatistics bietet insbesondere
Schnittstellen zur Integration peripherer
Endgeräte an. Das System unterstützt
die Dokumentation der für das DCIR
erforderlichen Therapiedaten sowie die
anschließende Übertragung ans DCIR.

Inhalt des DCIR

Das DCIR orientiert sich primär an der Do-
kumentation des Implantats bzw. der Im-
plantation. Damit werden ausschließlich
Patienten in das Register aufgenommen,
die tatsächlich ein Implantat erhalten ha-

ben. Das Register ist rein prospektiv an-
gelegt, sodass erst ab dem Zeitpunkt der
Betriebsaufnahme des Registers (Januar
2022) Implantationen und Implantate re-
gistriert werden konnten. Die Registersys-
tematik beruht daher auf der Erfassung
und Dokumentation der zur Beurteilung
der Implantatfunktion relevanten Parame-
ter. Diese sind in 10 „Datenblöcke“ unter-
teilt, die sich an der aktuellen CI-Leitlinie
[2] orientieren. Diese umfassen im Einzel-
nen: Basisdaten, präoperative Audiome-
trie, präoperative Höranamnese, Implan-
tat, Operation, CI-bezogene Komplikatio-
nen, CI-Nutzung und Rehabilitationsfort-
schritt, postoperative Audiometrie, Hör-/
Sprachentwicklung (Kinder) und die Le-
bensqualität. Darüber hinaus beinhalten
die Datenblöcke aber auch die Erfassung
einer leitlinienkonformen CI-Versorgung.
Dieser Behandlungsprozess umfasst so-
wohl die präoperative Phase, die operative
Phase, die Basistherapie, die Folgetherapie
als auch die lebenslange Nachsorge. Die
Definition und der Inhalt der Datenblö-
cke wurde bereits in die aktuelle Fassung
des CI-Weißbuchs der DGHNO-KHC inte-
griert [3]. Eine Übersichtsdarstellung über
die Datenblöcke sowie deren Inhalte fin-
det sich in . Tab. 1 sowie die vollständige
Auflistung aller erhobenen Registerpara-
meter im beigefügten Supplement.

Zeitpunkte der Datenerhebung

Die Zeitpunkte der Dokumentation einzel-
ner Datenblöcke orientiert sich ebenfalls
andeminderCI-LeitlinieunddemCI-Weiß-
buch konsentierten Behandlungsprozess,
der sich in 5 Phasen unterteilt (präope-
rative Phase, operative Phase, Basisthera-
pie, Folgetherapie, Nachsorge; . Abb. 4).
Auch wenn zahlreiche individuelle, kran-
kenhausspezifische Behandlungskonzep-
teexistieren,diedenzeitlichenUmfangder
einzelnen Phasen variabel gestalten, be-
steht dennoch wissenschaftlicher Konsens
in der prinzipiellen zeitlichen Zuordnung
dieserAbschnitte (. Abb.4).DasDCIRsieht
daher vor, zu jeder der einzelnen Phasen
mindestens einen Zeitpunkt zur Datener-
hebungzudokumentieren, umallePhasen
derHörrehabilitationmit CI abzubilden.Da
einzelne Phasen, z. B. die Folgetherapie,
patientenindividuell unterschiedlich viele
Einzeltermine aufweisen können, kann die
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Abb. 48Darstellung der Zeitpunkte der Datenerhebung imCI-Register. Erläuterung s. Text. PräOp präoperative Phase,
OP operative Phase,B Basistherapie, F Folgetherapie undNNachsorge.Nummern 1–10 in der jeweiligen Phase zu erhe-
bendeDatenblöcke,durchgehendeKreise Pflichtdokumentationen,gestrichelte KreiseDokumentation im Ereignisfall.B1,
B2, Bx erster, zweiter oder x-ter Kontakt der Klinikmit demPatientenwährendder jeweiligen Phase.CICochleaimplantat,
postOppostoperativ

Anzahl der Dateneinträge deutlich variie-
ren.

Wie in . Abb. 4 dargestellt, orientiert
sich die Struktur der Datenerhebung am
Versorgungsprozess gemäßCI-Leitlinie [2].
Die in der jeweiligen Phase zu erheben-
den Datenblöcke sind mit den Nummern
1–10 bezeichnet (. Tab. 1). Die angegebe-
nen Ziffern für die jeweilige Versorgungs-
phase (z. B. B1, B2, BX) beschreiben den
ersten, zweiten oder x-ten Kontakt der Kli-
nik mit dem Patienten während der je-
weiligen Phase (im Beispiel aus . Abb. 4:
B= Basistherapie). Analog hierzu erfolgen
die Bezeichnung und Nummerierung in
der Folgetherapie und der Nachsorge.

Das DCIR ermöglicht prinzipiell, für je-
de Versorgungsphase beliebig viele Zeit-
punkte zur Dateneinabe zu dokumentie-
ren. Mindestens muss allerdings ein Ein-
trag für jede einzelne Phase erfolgen. Als

zeitliche Orientierung kann für die Versor-
gungsphasen bei Erwachsenen die Basis-
therapie bis etwa 6 Wochen postoperativ
angenommen werden, für die Folgethera-
pie bis etwa ein Jahr postoperativ, und für
die Nachsorge beginnt der Zeitraum et-
wa ein Jahr postoperativ. Individuell sind
hiervon allerdings abweichende Zeiträu-
memöglich. Für Kinder sind ebenfalls hier-
von deutlich abweichende Zeiträume an-
zusetzen. Die Grundzüge der Datenerhe-
bungszeitpunkte wurden bereits in der
aktuellen Fassung des CI-Weißbuchs der
DGHNO-KHC beschrieben [3].

Die Struktur des DCIR sieht eine Min-
destdokumentationfüreinzelneDatenblö-
cke in jeder Phase des Versorgungsprozes-
ses vor. ImGegensatz hierzuwerden ande-
re Datenblöcke (z. B. Datenblock 6: Kom-
plikationen) nur im Ereignisfall dokumen-
tiert. Dieses Vorgehen ermöglicht einen

praktikablen Weg zwischen Dokumenta-
tionsumfang und umsetzbarem Aufwand
für die teilnehmende Klinik. Eine Über-
sichtsdarstellung der Pflicht- und Ereig-
nisdokumentation findet sich in .Abb. 4.
Ebenfallswirdhier einAnhaltspunkt fürdie
Zeiträume der jeweiligen Phase gegeben.

Datenauswertung und Erstellung
der Jahresberichte

Der Registerbetreiber erstellt für jede teil-
nehmende Klinik einen anonymisierten
Jahresbericht auf der Grundlage der durch
die Klinik eingegebenen Daten (. Abb. 2).
Diese Daten werden im Vergleich zu
den nationalen Gesamtdaten präsentiert,
sodass ein relativer Vergleich (Benchmar-
king) für die jeweilige Klinik ermöglicht
wird. Klinikeigene Daten können daher
im Vergleich zu den deutschlandweiten
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Abb. 58 Schematische Darstellung der Auswertemöglichkeiten der Registerdaten. Fiktive Daten einer einzelnenKlinik
(schwarz) im Vergleich zu den fiktiven nationalen Kennzahlen (hellgrau). Beispielgrafikender für die jeweilige Klinik er-
stellten Jahresberichte. aDarstellung der Anzahl der Implantate der jeweiligenKlinik imVergleich zu den anderen Kliniken.
bDarstellungderAltersverteilungder implantiertenPatienteneinerKlinik imVergleichzudennationalenDaten.cDarstellung
der präoperativen tonaudiometrischenDaten der Klinik imVergleich zuden nationalenDaten.d Verteilung der jeweiligen
Implantattypen (Hersteller) für die betreffende Klinik imVergleich zu den nationalenDaten. e Postoperative Sprachtester-
gebnisse (Freiburger Einsilbertest) der Klinik zu verschiedenen Zeitpunkten imVergleich zuden nationalenDaten,3 Mo
Post 3Monate postoperativ,MinMinimum,MaxMaximum, StdAbw. Standardabweichung. f Erfassung der Fazialisparesen
(Grad 1 bis 6 nachHouse-Brackmann) der jeweiligen Klinik imVergleich zuden nationalenDaten

Durchschnittsdaten betrachtet werden. Ei-
ne modellhafte Darstellung von Auszügen
aus einem klinikspezifischen Jahresbericht
ist in . Abb. 5 dargestellt.

Der Registerbetreiber stellt dem Prä-
sidium der DGHNO-KHC zusätzlich einen
anonymisierten Jahresbericht über alle in
das Register eingegebenen Daten zur Ver-
fügung. Eine Identifikation einzelner Pati-
enten oder einzelner Kliniken in Bezug zu
den bereitgestellten Daten ist im nationa-
len Jahresbericht nicht möglich. Kliniken
werden hier lediglich anonymisiert aufge-

führt, sodass nur anonymisierte Klinikver-
gleiche ermöglicht werden. Lediglich dem
Registerbetreiber ist die Identität der Kli-
nik bekannt, um im Fall schwerwiegender
Auffälligkeiten eine Rückmeldung an die
Einrichtung zu geben.

Entwicklung eines Logos für das
DCIR

Um eine Erkennbarkeit der auf der Grund-
lage des DCIR erhobenen Daten und Ver-
öffentlichungen zu ermöglichen, wurde

in Zusammenarbeit des Präsidiums der
DGHNO-KHC mit dem Registerbetreiber
ein Registerlogo entwickelt, das allen teil-
nehmenden Partnern des DCIR zur inter-
nenundexternenKommunikation zur Ver-
fügung gestellt wird (. Abb. 6).

Ergebnisse

Einrichtung und Betrieb des DCIR

Der produktive Betrieb des DCIR mit der
browserbasierten Dateneingabe wurde im

HNO 12 · 2023 773



Originalien

Abb. 68Darstellung des Logos des Deutschen
Cochlea-Implantat-Registers (DCIR)

Januar 2022 aufgenommen. Seit Januar
2022 können pseudonymisierte Daten in
das DCIR eingegeben werden. In den ers-
ten 15 Monaten des Registerbetriebs wur-
den bereits mehr als 2500 CI von mehr als
2000 Patienten erfolgreich in das DCIR auf-
genommen. Anzumerken ist hierbei, dass
die Anzahl der Implantate nicht der An-
zahl der Patienten entspricht, da Patien-
ten auch bilateral CI-versorgt sein können.
Aktuell erfolgt die detaillierte Datenanaly-
se, sodass eine inhaltliche Darstellung der
erhobenen Ergebnisse in einer separaten
wissenschaftlichen Auswertung erfolgen
wird.

Automatisierter Datenexport

Die 3 unterschiedlichen Mechanismen zur
Datenerfassung (. Abb. 3) wurden zwi-
schenzeitlich umgesetzt. Die API-Schnitt-
stelle ist seit Herbst 2022 verfügbar. Hier-
durch ließen sich erfolgreich individuelle
Lösungen für die teilnehmenden Kliniken
finden, um eine Registerteilnahme zu ge-
währleisten.

Teilnehmende Kliniken

Nach Fertigstellung des Leistungskatalogs
und dem anschließenden Projektstart
konnten Kliniken seit Juli 2021 ihre Be-
reitschaft zur Registerteilnahme erklären.
DenTeilnahmevertrag zumDCIR schlossen
11 Kliniken im Jahr 2021 und 64 Kliniken
im Jahr 2022 ab. Zum Zeitpunkt März
2023 hatten damit insgesamt 75 Kliniken
vertraglich ihre TeilnahmeamDCIR erklärt.

Jahresberichte 2022

Die Dateneingabe in das DCIR für das
Jahr 2022 wurde zwischenzeitlich für die
teilnehmenden Kliniken erfolgreich abge-
schlossen. Gegenwärtig erfolgt der Aus-
wertungsprozess, sodass sowohl die Fer-

tigstellung der Jahresberichte 2022 für die
teilnehmendenKlinikenals auchdieErstel-
lung des nationalen Jahresberichts 2022
absehbar in den nächsten Wochen erfol-
genwerden. EineAuswertungundwissen-
schaftliche Veröffentlichung zu den Inhal-
ten des nationalen Jahresberichts befindet
sich gegenwärtig ebenfalls durch das Prä-
sidium der DGHNO-KHC in Vorbereitung.

Öffentliche Verfügbarkeit von
Informationen zum DCIR

Mit der technischen Umsetzung des DCIR
ging die öffentliche Bereitstellung von In-
formationen über die Zielsetzung und die
Inhalte des Registers einher. Hierzu wurde
vom Betreiber des Registers eine Inter-
netseite mit freiem Zugang eingerichtet
(https://www.ci-register.de/).

Diskussion

Die Entwicklung, Strukturierung und der
Betrieb eines nationalen klinischen Regis-
ters ist eine komplexe Aufgabe, die erheb-
liche zeitliche und finanzielle Ressourcen
erfordert. Sämtliche Entwicklungsschrit-
te zum inzwischen erfolgreichen Betrieb
des DCIR wurden eigeninitiativ durch
die DGHNO-KHC und den Registerbe-
treiber realisiert. Neben der Definition
der Registerinhalte erfolgte die erfolg-
reiche Erarbeitung der rechtlichen und
vertraglichen Grundlagen zur Einrichtung
und zum Betrieb sowie Entwicklung von
Jahresberichten und eines Logos. Der pro-
duktive Betrieb des DCIR wurde Anfang
2022 aufgenommen. Seit der Inbetrieb-
nahme wurden damit in etwas mehr als
einem Jahr bereits mehr als 2500 Im-
plantate von mehr als 2000 Patienten in
das DCIR aufgenommen. Perspektivisch
ist damit klar erkennbar, dass innerhalb
kurzer Zeit die Datenbasis des DCIR ein
sehr breites Fundament haben wird, um
sowohl wissenschaftliche Fragestellungen
zu beantworten als auch zukünftige Qua-
litätsstandards hieraus abzuleiten. Die aus
dem DCIR gewonnenen Erkenntnisse wer-
den damit zukünftig einen wesentlichen
Beitrag zur Qualitätssicherung und Wei-
terentwicklung wissenschaftlich basierter
Qualitätsstandards in der CI-Versorgung
leisten.

Teilnahmevoraussetzungen

Die Teilnahme am DCIR ist grundsätzlich
für alle Kliniken möglich, die den vertrag-
lichen Voraussetzungen mit dem Register-
betreiber zustimmen und die technischen
Voraussetzungen zur Dateneingabe erfül-
len. Bereits in der kurzen Zeit seit der Inbe-
triebnahme des DCIR haben 75 Kliniken
vertraglich ihre Mitarbeit im CI-Register
zugesagt. Dies ist ein beeindruckendes Er-
gebnis, welches das große Interesse der
Kliniken an einer Registerteilnahme illus-
triert. Im Gegenzug erhalten die teilneh-
menden Kliniken einen Jahresbericht, der
ein Benchmarking der Klinikdaten im Ver-
gleich zu den nationalen Durchschnittsda-
ten erlaubt. Dieser Bericht kann für die Kli-
nik auch unmittelbar als Qualitätsbericht
Verwendung finden. Eine teilnehmende
Klinik liefert damit nicht nur einen wichti-
gen aktiven Beitrag zurWeiterentwicklung
neuer Qualitätsstandards, sondern sie er-
hält auch einen unmittelbaren Nutzen in
Formeiner standardisierten und professio-
nellen Aufarbeitung ihrer Daten für einen
CI-Qualitätsbericht. Ein CI-Qualitätsbericht
ist zudem nach der aktuellen CI-Leitlinie
und dem CI-Weißbuch gefordert, um auch
für Patienten eine transparente Angabe
zur Versorgungsqualität einer Einrichtung
einfach verfügbar zu machen [2, 3].

Die Bereitstellung der technischen Vor-
aussetzungen zur Datenübertragung aus
einer Klinik stellte eine besondere Her-
ausforderung in der Umsetzung des DCIR
dar. Um eine möglichst hohe Teilnahme
am DCIR zu erreichen, mussten daher un-
terschiedlichetechnischeLösungenentwi-
ckelt werden. Dies schloss auch die Option
einer browserbasierten Einzeldateneinga-
beein. FürdieNutzungderAPI-Schnittstel-
le zur Übermittlung von Daten aus lokalen
Datenbanken entstehen den Kliniken kei-
ne zusätzlichen Kosten seitens des DCIR.
Die API-Funktionalität ist in den Grund-
funktionendesRegistersbereits enthalten.
Allerdings können einer Klinik Aufwände
für dieRealisierung (z. B. Programmierung)
des Exports aus der lokalen Datenbank
entstehen. Einige Kliniken haben anläss-
lich des Teilnahmewunsches am DCIR von
der Exportmöglichkeit profitiert und ih-
re eigene Datenbank adaptiert bzw. eine
neue lokale Datenbank, z. B. ENTstatistics
(Fa. INNOFORCE, Ruggell, Liechtenstein),
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implementiert. Der Registerbetreiber hat
den Kliniken hierzu individuelle, auf die
jeweiligen Bedürfnisse zugeschnittene Lö-
sungen angeboten.

Bereits im ersten Jahr nach Regis-
tereinrichtung konnten auf diese Weise
erfolgreiche Datenexporte einzelner teil-
nehmender Kliniken durchgeführt wer-
den. Da sowohl die finanzielle Ausstattung
alsauchdie Investitionsmöglichkeitenzwi-
schen den Kliniken erheblich divergieren,
wurde diesem Aspekt in der Konzeptio-
nierung des Registers mit unterschied-
lichen Zugangsmöglichkeiten Rechnung
getragen. Durch dieses Konzept konnten
Klinikenselbstentscheiden,welchenAuto-
matisierungsgrad der Datenübertragung
(browserbasierte Eingabe, Übertragung
aus existierender Datenbank oder neu
einzurichtende Datenbank) sie umset-
zen möchten. Durch die im ersten Jahr
gesammelten Erfahrungen wurde die
grundsätzliche Nutzbarkeit aller 3 darge-
stellten Dateneingabemöglichkeiten für
das DCIR belegt.

Beurteilung der Versorgungsqualität

Ein besonderer Wert eines klinischen
Registers liegt in der langfristigen Be-
urteilung der Versorgungsqualität. Diese
umfasst nicht nur akute Komplikationen,
sondern erhebt auch die langfristige Er-
gebnisqualität eines Therapieverfahrens.
Gerade der Skandal um die fehlerhaf-
ten Brustimplantate [11] illustriert diesen
Aspekt eindrücklich. In der Folge wurden
inzwischen in Deutschland durch das
Implantateregistergesetz (IRegG) [7] die
rechtlichen Grundlagen geschaffen, um
eine Vielzahl von medizinischen Implan-
taten verpflichtend in einem Register zu
dokumentieren. Auch das CI ist in diesem
Gesetz ausdrücklich genannt, sodass in
Zukunft nicht nur eine freiwillige und rein
wissenschaftlich-orientierte Dokumenta-
tion der CI-Versorgung erfolgen wird,
sondern eine Dokumentation gesetzlich
verpflichtend sein wird. Unklar bleibt ge-
genwärtig, warum neben CI nicht auch
andere implantierbare Hörsysteme, wie
z. B. aktive Mittelohrimplantate, in das
IRegG aufgenommen wurden. Auch wenn
der zeitliche Beginn einer Pflichtdoku-
mentation der CI gegenwärtig nicht exakt
bekannt ist, hat die DGHNO-KHC mit der

hier präsentierten Registerinitiative be-
reits den fachlichen Standard gesetzt und
auch einen Dialog mit den staatlichen
Registerstellen begonnen (Bundesinstitut
für Arzneimittel und Medizinprodukte,
BfArM). Durch die Einrichtung und den
Betrieb des DCIR wurden fachspezifische
Parameter frühzeitig definiert und deren
Umsetzung seit Anfang 2022 praktisch
umgesetzt. Diese Initiative kann daher als
beispielgebend für andere medizinische
Implantate oder auch andere Fachgesell-
schaften betrachtet werden.

Zusätzlich ist2021eineneueEU-Verord-
nung für Medizinprodukte in Kraft getre-
ten, die die Implantathersteller verpflich-
tet, u. a. auch klinische Performance-Da-
ten ihrer Implantate in einer langjährigen
Nachverfolgung bereitzustellen. Diese als
Medical Device Regulation (MDR) bezeich-
nete Verordnung [12] stellt Kliniken und
die Hersteller der Implantate vor erheb-
liche Herausforderungen. Es bleibt abzu-
warten, ob das DCIR auch in Bezug auf die
MDR einen Beitrag leisten kann.

Akzeptanz

CI-versorgende Einrichtungen (CIVE), die
auf der Basis der CI-Leitlinie die notwen-
dige Strukturqualität, Prozessqualität und
Ergebnisqualität aufweisen, können sich
seit 2021 in einem strukturierten Prozess
zertifizieren lassen [7]. Deutschlandweit
haben inzwischen bereits 47 Kliniken das
CIVE-Zertifikaterlangt [13]. EineVorausset-
zungzurerfolgreichenZertifizierung istdie
Verpflichtung der Kliniken, aktiv am DCIR
teilzunehmen. Ohne eine entsprechende
Verpflichtung kann das CIVE-Zertifikat ei-
ner Klinik nicht erteilt werden. Betrach-
tet man die Anzahl der Kliniken, die sich
verpflichtet haben, allein am DCIR, nicht
aber an der Zertifizierung teilzunehmen
(75Kliniken), ergibt sichhier einedeutliche
Differenz zwischen zertifizierten CI-versor-
genden Einrichtungen und ausschließlich
am Register teilnehmenden Kliniken. Die-
se Differenz könnte aus unterschiedlichen
Perspektiven erklärt werden. Zum einen
könnten Kliniken, diemöglicherweise zum
gegenwärtigenZeitpunktnochnichtsämt-
liche Bedingungen für eine erfolgreiche
Zertifizierung erfüllen, dennoch entschie-
den haben, bereits am Register teilneh-
men zu wollen. Möglicherweise beantra-

gen diese Kliniken die Erteilung des CIVE-
Zertifikats zu einem späteren Zeitpunkt.
Eine weitere Erklärung könnte darin be-
stehen, dass Kliniken keine Zertifizierung
anstreben, aber die Vorteile der Register-
teilnahme in Anspruch nehmen möchten.
Da ein strukturierter Jahresbericht als Nut-
zen für diese Kliniken resultiert, könnte
das DCIR für diese Kliniken als eine reine
Datenbank genutzt werden, da auch die-
se Kliniken die von ihnen in das Register
eingegebenen pseudonymisierten Rohda-
ten am Jahresende gesammelt zurücker-
halten. Insofern ergeben sich für Kliniken
auseinerRegisterteilnahmevielfältigeVor-
teile, die bereits ab dem ersten Jahr der
Registerteilnahme bestehen.

Eine weitere Erklärung für die hohe An-
zahl der am Register teilnehmenden Klini-
kenkönnte auch inder Preisgestaltungdes
Registerbetreibers liegen. Hier bestand in
den ersten Monaten des Beitritts am Re-
gister ein finanziell besonders attraktives
Angebot.

Seit der Inbetriebnahme des DCIR ha-
benbereits 75Klinikenvertraglich ihreTeil-
nahme an dem Register zugesagt. Dies ist
eine, für diesenkurzenZeitraum, sehr posi-
tive Entwicklung, besonders vor dem Hin-
tergrund der prinzipiell verfügbaren Kli-
niken, die am Register teilnehmen könn-
ten. Die exakte Anzahl der Einrichtungen,
die eine CI-Versorgung vornehmen, ist für
Deutschland nicht abschließend bekannt.
In einer 2020 durch die DGHNO-KHC in
Zusammenarbeit mit der Patientenselbst-
hilfe (Deutsche Cochlea Implantat Gesell-
schaft e. V., DCIG) durchgeführten Unter-
suchung gaben 70 von 170 in Deutsch-
land existierenden HNO-Kliniken an, eine
CI-Versorgung durchzuführen. Einschrän-
kend muss angemerkt werden, dass die
Anzahl der an dieser Untersuchung teil-
nehmendenKlinikennicht vollständigwar,
sodass die Autoren eher von einer Anzahl
von etwa 100 Kliniken ausgehen, die ei-
ne CI-Operation anbieten [14]. Vor diesem
Hintergrund ist eine Anzahl von 75 Klini-
ken, die ihre Teilnahme am Register zu-
gesagt haben, noch beeindruckender, da
sie offensichtlich bereits der Mehrheit der
CI-Kliniken in Deutschland entspricht. Die-
se hohe Teilnehmerzahl belegt nicht nur
das große Interesse der Kliniken zur akti-
ven Teilnahme am Register, sondern zeigt
auch die zukünftig zu erwartende reprä-
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sentative Abdeckung der in Deutschland
vorhandenen klinischen Daten durch das
DCIR.

Vergleich mit anderen Registern

In Deutschland ist bereits in der Vergan-
genheit eine Vielzahl klinischer Register
sehr erfolgreich eingeführt worden, um
Versorgungsparameter zu erheben. Bei-
spielhaft kann hier das Traumaregister der
Akademie der Unfallchirurgie (AUC) ge-
nannt werden [5]. Dieses Register wird be-
reits seit 1993 betriebenund kann alsweg-
weisendfürmedizinisch-wissenschaftliche
Register betrachtet werden, die primär auf
die Verbesserung der Versorgungsqualität
ausgerichtet sind. Die Zielsetzung des CI-
Registers ähnelt daher bereits etablierten
Konzepten, da durch den wissenschaftli-
chen Ansatz, getragen durch die Fachge-
sellschaft (DGHNO-KHC), nicht kommerzi-
elle Interessen, sondern fachliche, wissen-
schaftliche und qualitätsorientierte Inte-
ressen die Registereinrichtung motivieren.
Bezogen auf die erhobenen Daten stand
daher außer Frage,dass ausschließlicheine
anonymisierteDatenanalyseerfolgenwür-
de. Um ein realistisches Benchmarking zu
ermöglichen, muss auf der anderen Seite
allerdings ein Vergleich der jeweiligen Kli-
nikdaten zu dennationalenDurchschnitts-
daten möglich sein. Das hier präsentierte
Auswertungssystem verbindet die Klinik-
interessen (anonymes Benchmarking) mit
den Interessen der Fachgesellschaft zur Er-
stellung eines nationalen Jahresberichts.
Erstmals wird durch diesen Ansatz eine
sehr große Anzahl von Versorgungspro-
zessen und versorgten Patienten deutsch-
landweit erhoben.

Internationaler Vergleich

Im internationalen Vergleich existieren be-
reits einige CI-Register. Beispielhaft kön-
nen hier das Schweizer und das französi-
sche CI-Register genannt werden [15, 16].
In der Schweiz wurde das Register be-
reits im Jahr 1992 eingeführt und seitdem
kontinuierlich betrieben. In einer kürzlich
erschienenen Arbeit [17] wurde hierzu für
Europa gezeigt, dass 2021 erst in 4 Län-
dernCI-Registeretabliertwaren(etwa10%
der Länder Europas). Diesbezüglich stellt
die Einführung des DCIR nicht den ers-

ten Ansatz zur Qualitätssicherung der CI-
Versorgung in einem europäischen Land
dar. Berücksichtigt man aber die erhobe-
nenParameter inandereneuropäischenCI-
Registern, erscheint der hier präsentierte
Ansatz des DCIR, über 10 definierte Da-
tenblöcke entsprechende Parameter zu er-
heben, einzigartig und innovativ. Wesent-
liche Unterschiede des DCIR zu anderen
Registernbestehen insbesondere inder Er-
fassung des gesamten CI-Versorgungspro-
zesses und der lebenslangen Nachsorge,
die bedeutende Qualitätsparameter dar-
stellen.

Limitationen

Trotz einer bisherigen sehr positiven Ent-
wicklung des DCIR unterliegt der metho-
dische Ansatz dennoch einigen Limitatio-
nen, die im Folgenden erörtert werden.

Die wesentliche Herausforderung in
der langfristigen Sicherung des Betriebs
des Registers besteht in der möglichst
vollständigen Erfassung der Daten von CI-
Patienten. Gegenwärtig ist die Teilnahme
am Register für Kliniken eine rein frei-
willige Leistung, die motiviert ist durch
den Wunsch zur weiteren Verbesserung
der CI-Versorgungsqualität, der zukünfti-
gen Erarbeitung neuer Qualitätsstandards
und auch der Bereitstellung eines Jah-
resberichts für teilnehmende Kliniken.
Eine Verpflichtung zur Bereitstellung der
Daten existiert gegenwärtig nicht. Als
Orientierungspunkt zur Beurteilung der
Abdeckung der verfügbaren Daten durch
das Register kann die Anzahl der durchge-
führtenOperationenanhandderdurchdas
Statistische Bundesamt bereitgestellten
Diagnosis-Related-Groups(DRG)-Statistik
genutzt werden. Hiernach fanden im Jahr
2021 in Deutschland 4359 CI-Operatio-
nen [18] statt. Berücksichtigt man die
im Vergleich hierzu in etwa 15 Monaten
bereits in das DCIR aufgenommene An-
zahl der Implantate (Stand März 2023:
>2500 Implantate), scheint bereits zum
jetzigen Zeitpunkt die Durchdringung
des Registers für die CI-Versorgung in
Deutschland sehr hoch: Etwa 50% der
Implantationen sind demnach, unter der
Annahme annähernd gleicher Versor-
gungszahlen 2021 und 2022, bereits in
der kurzen Betriebszeit des DCIR in das
Register aufgenommen worden. Auch

wenn dies in der Anfangsphase des Re-
gisters ein bemerkenswerter Erfolg ist,
muss kritisch angemerkt werden, dass
etwa 50% der Implantationen gegen-
wärtig noch nicht dokumentiert werden.
Ob dies an noch nicht behobenen in-
dividuellen technischen Schwierigkeiten,
einer inkompletten Datenübertragung
oder an nicht teilnahmewilligen Kliniken
liegt, kann gegenwärtig nicht abschlie-
ßend beurteilt werden. Spätestens mit
der zukünftigen Umsetzung des IRegG
und dessen Anwendung auf die CI wird
hier eine komplette, weil verpflichtende,
Dokumentation aller Implantationen ab-
sehbar sein. Das DCIR leistet auch hierzu
wichtige fachliche Vorarbeiten.

Die Sicherstellung der Datenqualität
wird eine wesentliche Bedingung für die
wissenschaftliche Nutzbarkeit des Regis-
ters darstellen. Dies betrifft sowohl die
Vollständigkeit der übermittelten Daten-
sätze als auch besonders die inhaltliche
Plausibilisierung der erfassten Daten. Der
Qualitätssicherung des DCIR kommt da-
mit zukünftig ebenfalls eine wichtige
Bedeutung zu.

Zum gegenwärtigen Zeitpunkt erfor-
dert die Datenübertragung an das Regis-
ter die Einholung der Einverständniserklä-
rung des jeweiligen Patienten. Es handelt
sich hierbei um einen aufwendigen Pro-
zess, und es besteht auch die Möglichkeit,
dass einPatient seineEinwilligungzumDa-
tentransfer nicht erteilt. Momentan liegt
der administrative Aufwand auf der Sei-
te der teilnehmenden Kliniken. Zu hoffen
bleibt, dass CI-versorgte Patienten auch
auf Grundlage der zu erwartenden Ergeb-
nisse und der langfristigen Einflussnahme
auf zukünftige Qualitätsstandards hierzu
weiter ihre Einwilligung geben, um das
DCIR zu unterstützen. Eine entsprechende
Präsentation des DCIR und der hieraus re-
sultierenden Daten sollte daher auch CI-
versorgten Patienten zugänglich gemacht
werden, um eine entsprechende Unter-
stützung sowohl bei Patienten als auch
Patientenselbsthilfeorganisationen zu er-
reichen. Mit der zukünftigen Einführung
des IRegG [7] wird die Dokumentation
der erhobenen Daten dann gesetzlich ver-
pflichtend und erfordert keine aktive Ein-
willigung eines Patienten mehr.

Die Struktur des CI-Registers orientiert
sich an den Inhalten der CI-Leitlinie und
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des CI-Weißbuchs. Der hier dargestellte
Versorgungsprozess ist prinzipiell sowohl
für Erwachsene als auch für Kinder anzu-
wenden. Es ist aber offensichtlich, dass ne-
ben einer hohen Deckungsgleichheit der
zu erhebenden Parameter (z. B. technische
Daten oder demographische Daten) für ei-
ne Vielzahl der erhobenen Variablen auch
altersspezifische Parameter erhoben wer-
den müssen. Gerade im Hinblick auf die
Erfolgsbeurteilung ergeben sich hier eine
Vielzahl von Herausforderungen, die eine
unmittelbare Vergleichbarkeit der Kinder-
und Erwachsenendaten erschweren. Ge-
genwärtig entspricht die Registerstruktur
den konsentierten Inhalten der CI-Leitlinie
und des CI-Weißbuchs. Es bleibt abzuwar-
ten, ob eine Veränderung der Datenblöcke
oder Datenfelder mit der zukünftigen Ak-
tualisierung der CI-Leitlinie bzw. des CI-
Weißbuchs erforderlich wird.

Kosten und Refinanzierung

Die aus dem Register zu erwartende Wei-
terentwicklung der Qualität der CI-Versor-
gung liegt nicht nur im Interesse der Pa-
tienten und der Kliniken, sondern auch
im unmittelbaren Interesse der Kosten-
träger. Auch zukünftig ist mit wiederkeh-
renden Kosten für den Betrieb des Re-
gisters sowohl seitens der teilnehmenden
Kliniken als auch seitens der DGHNO-KHC
zu rechnen. Es ist daher offensichtlich,
dass die dargestellte Initiative die Unter-
stützung der Kostenträger finden muss,
um auch einen langfristigen Betrieb des
DCIR sicherzustellen. Dies ist insbesonde-
re von hoher Bedeutung, da gerade erst
in der langjährigen Nachverfolgung der
Implantatsicherheit, möglicher Komplika-
tionen, aber auch der Ergebnisqualität der
CI-Versorgung ein enormes Potenzial zur
wissenschaftlich-basierten Qualitätssiche-
rungbesteht. Die ErarbeitungderGrundla-
gen,dieStrukturierungunddieEinführung
des DCIR bis zur erfolgreichen Inbetrieb-
nahme ist ausschließlich durch Eigenini-
tiative der DGHNO-KHC sowie der teil-
nehmendenKliniken realisiertworden. Die
hierzu seitens der DGHNO-KHC erforderli-
chen Investitionen für die Einrichtung des
Registers stellen für die Fachgesellschaft
eine erhebliche finanzielle Belastung dar.
Auch die teilnehmenden Kliniken tragen
Kosten. Sowohl für die Fachgesellschaft als

auch für die Kliniken stellt daher das DCIR
eine relevante finanzielle Investition dar.
Außer Frage steht, dass eine Refinanzie-
rung des Registers, bzw. der langfristige
Betrieb, die finanzielle Unterstützung der
Kostenträger erforderlich macht.

Fazit für die Praxis

4 Die hier präsentierte Arbeit beschreibt
die Strukturierung, den Aufbau und die
erfolgreiche Einrichtung des Deutschen
Cochlea-Implantat-Registers (DCIR).

4 Durch die Umsetzung der in der Cochlea-
Implantat(CI)-Leitlinie und im CI-Weiß-
buch erfolgten Vorarbeiten in Bezug auf
struktur-, prozess- und ergebnisqualitäts-
relevante Parameter konnte eine konsis-
tente Überführung dieser Inhalte in das
DCIR erfolgen.

4 Nach der Einführung der Zertifizierung
für CI-versorgende Einrichtungen stellt
die Einführung des DCIR eine weitere we-
sentliche Säule zur zukünftigen wissen-
schaftlich basierten Qualitätssicherung
der CI-Versorgung in Deutschland dar.

4 Durch die hier beschriebene Initiative der
Deutschen Gesellschaft für Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chir-
urgie e.V. (DGHNO-KHC) wird, getragen
durch die teilnehmenden Kliniken, aktive
Qualitätssicherung imSinnederPatienten
betrieben und gleichzeitig wissenschaft-
lich begleitet.

4 Das dargestellte Register kann daher bei-
spielhaft für andere Bereiche der medi-
zinischen Versorgung betrachtet werden
und setzt damit auch international sicht-
bare Standards.
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Abstract

Structure and establishment of the German Cochlear Implant Registry

Hearing rehabilitation of patients with severe hearing loss or deafness using cochlear
implants (CI) is a very successful but also complex and lifelong process that requires
high quality standards for structure, process, and results. Medical registries represent
an ideal tool for conducting quality control relevant to care while at the same time
collecting scientific data. Therefore, at the initiative of the Executive Committee of the
German Society of Oto-Rhino-Laryngology, Head and Neck Surgery (DGHNO-KHC),
a Germany-wide CI registry (the German Cochlear Implant Register, DCIR) was to be
established. The following goals were to be achieved: 1) legal and contractual basis
for the register; 2) definition of the register contents; 3) development of evaluation
standards (hospital-specific and national annual reports); 4) development of a logo;
5) practical operation of the registry. After defining a catalog of services that defines
the content, structure, and operation of the DCIR, a registry operator with audiological
expertise was sought. After considering various offers, the registry was technically
implemented in cooperation with the provider INNOFORCE (Ruggell, Liechtenstein)
as registry operator. This also included the realization of an interface for data transfer
from previously existing databases and development of a data protection concept
for productive operation of the DCIR under the scientific leadership of the DGHNO-
KHC Executive Committee. Since January 2022, it has been possible for participating
hospitals to enter pseudonymized data into the DCIR. To date, 75 hospitals in Germany
have contractually agreed to participate in the registry. During the first 15months, data
from over 2500 implants in over 2000 patients were registered in the DCIR. The work
presented here describes the structuring, development, and successful establishment
of the DCIR. Introduction of the DCIR represents an important milestone of future
scientifically based quality control in CI care. The registry presented here can therefore
be considered as an example for other areas of medical care and thus also sets an
international standard.

Keywords
Rehabilitation · Implantable neurostimulators · Prostheses and implants · Certification · Quality
control
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