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Zusammenfassung

Hintergrund: Bei mit einem Cochleaimplantat (CI) versorgten Patient/-innen sollte
alle 6 Jahre die Versorgung mit einem neuen Sprachprozessor geprüft werden. Ziel
der Analyse ist die Erfassung des subjektiven und audiologischen Nutzens durch die
Umversorgung.
Methodik: Das Sprachverstehen und der subjektive Nutzen wurden von 99 Patient/-
innen mit dem alten sowie dem neuen Sprachprozessor nach 4-wöchiger Tragezeit
analysiert. Das Sprachverstehen wurde mittels Freiburger Einsilbertest in Ruhe
(FBE) bei 65dB sowie 80dB und Oldenburger Satztest (OlSa) bei 65dB Störgeräusch
und adaptivem Sprachschallpegel ermittelt. Zur Erfassung der subjektiven
Hörbeeinträchtigung wurde der Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB),
zur Bewertung der subjektiven Zufriedenheit der Audio Processor Satisfaction
Questionnaire (APSQ) herangezogen.
Ergebnisse: Die Sprachprozessorumversorgung führte zu einer signifikanten
Verbesserung des Sprachverstehens in Ruhe bei 65dB (mittlere Differenz 8,9± 25,9 Pro-
zentpunkte, p< 0,001) und 80dB (mittlere Differenz 8,1± 29,7 Prozentpunkte,
p< 0,001) sowie im Störgeräusch (mittlere Differenz 3,2± 10,7dB S/N, Signal-Rausch-
Abstand; p= 0,006). Anhand des APHAB konnte eine signifikante Verbesserung
(mittlere Differenz 0,07± 0,16; p< 0,001) der Hörbeeinträchtigung in allen Hörsitua-
tionen nachgewiesen werden. Der APSQ zeigte eine signifikant höhere Zufriedenheit
der Patient/-innen mit dem neuen Sprachprozessor (mittlere Differenz: 0,42± 1,26;
p= 0,006). Bei vergleichender Bewertung des Versorgungsvorteils anhand subjektiver
und sprachaudiometrischer Ergebnisse konnte ein Anteil von 35–42% der Patient/-
innen identifiziert werden, welcher subjektiv von der Umversorgung profitierte, jedoch
keinen sprachaudiometrisch messbaren Versorgungsvorteil hatte.
Schlussfolgerung: Es zeigte sich eine signifikante Verbesserung des audiologisch
messbaren und subjektiv reflektierten Sprachverstehens sowie der Zufriedenheit der
Patient/-innen nach Umversorgung. Bei Patient/-innen mit nur geringer Verbesserung
des audiologisch messbaren Sprachverstehens sollte zusätzlich der subjektive Nutzen
mit validierten Messinstrumenten erfasst werden, um gegenüber den Kostenträgern
eine Umversorgung zu begründen.

Schlüsselwörter
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Tab. 1 Versorgungssituation der Patient/-innen vor undnach der Umversorgung (n=99)
Hersteller Sprachprozessor vor Umversorgung Sprachprozessor nach Umversor-

gung

Freedom n= 1 CP950 (Kanso) n= 2

CP810 n= 13 CP1150 (Kanso 2) n= 3

CP910/920 n= 13 CP1000 n= 23

Cochlear
(n= 28)

CP950 (Kanso) n= 1 – –

DUET 2 n= 3 SONNET n= 3

OPUS 2 n= 42 SONNET 2 n= 41

SONNET n= 11 RONDO 2 n= 11

MED-EL
(n= 69)

RONDO n= 13 RONDO 3 n= 14

Q70 n= 2 Q90 n= 1Advanced
Bionics
(n= 2)

– – M90 n= 1

Die Weiterentwicklung der extern ge-
tragenen Sprachprozessoren von Coch-
leaimplantaten (CI) unterliegt einem kon-
tinuierlichen Prozess. Die Neuentwicklung
eines Sprachprozessors fokussiert oft auf
ergonomische Verbesserungen, wie z. B.
eine geringere Prozessorgröße, eine ver-
besserte Benutzerfreundlichkeit durch
verbesserte Bedienelemente oder An-
schlussmöglichkeiten für externe Geräte
[27]. Durch Optimierung der Sprachcodie-
rungsstrategien, Signalvorverarbeitung
und der Mikrofontechnologie können
neue Sprachprozessoren auch zur Verbes-
serung der Hörleistung beitragen [4, 9, 21,
24]. Hierzu sind beispielsweise die Einfüh-
rung neuer Richtmikrofonoptionen, aber
auch Möglichkeiten der automatischen
Adaptation an spezielle Hörsituationen
oder die Rauschunterdrückung zu nen-
nen [18–20, 25]. Viele dieser Funktionen
wurden aus der modernen konventionel-
len Hörsystemversorgung übernommen.
Die Verbindungsfähigkeit mit externen
Geräten, wie Mobiltelefonen, Tablets usw.
erlaubt es hörgeschädigten Patient/-in-
nen zudem, den alltäglichen Kommu-
nikationsanforderungen einfacher und
besser gerecht zu werden [27]. Nach Zu-
lassung neuer Sprachprozessoren werden
diese regelhaft zu Standardprozessoren,
mit denen zukünftige CI-Patient/-innen
versorgt werden. Jedoch können auch
langjährige CI-Nutzer/-innen von einer
Umversorgung auf einen neuen Sprach-
prozessor profitieren, da diese fast immer
mit den früher eingebrachten Implantaten
kompatibel sind [4, 18]. Daher kann bei
bereits mit einem CI versorgten Patient/-

innen alle 6 Jahre die Umversorgung
auf einen neuen Sprachprozessor geprüft
werden. Da diese Umversorgung mit ent-
sprechend hohen Kosten zulasten des
Krankenversicherungsträgers verbunden
ist, gilt es, den zusätzlichen Nutzen einer
Umversorgung zu beweisen. Die Anfor-
derungen des Medizinischen Diensts der
Krankenkassen (MDK) zielen in diesem
Versorgungsprozess vorzugsweise auf ei-
ne Dokumentation des audiologischen
Nutzens ab [16]. Jedoch haben bereits
frühere Untersuchungen gezeigt, dass
der subjektive Nutzen der Patient/-in-
nen im CI-Versorgungsprozess sich nicht
vollumfänglich mit dem Teilaspekt der
audiologischen Ergebnisse deckt [6, 26].
Um dieser Diskrepanz gerecht zu wer-
den, wird im CI-Versorgungsprozess auch
entsprechend der neuen Leitlinie zur
CI-Versorgung zunehmend der Einsatz
von Patient-Reported Outcome Measures
(PROM), insbesondere von Lebensqua-
litätsmessinstrumenten, gefordert [8].
Für den Prozess der Sprachprozessorum-
versorgung hingegen existieren bislang
noch keine standardisierten Empfehlun-
gen zum Einsatz von PROM. Insbesondere
bei Patient/-innen ohne Nachweis eines
audiologischen Nutzens nach Erprobung
eines neuen Sprachprozessors ist der
Nachweis und die Dokumentation des
subjektiven Mehrwerts notwendig, auch
zur Argumentation gegenüber den Kos-
tenträgern.

Das primäre Ziel der vorliegenden Stu-
die war daher die standardisierte Doku-
mentation des subjektiven Nutzens der
Sprachprozessorumversorgung bei erfah-

renen CI-Nutzer/-innen nach Erprobung
eines neuen Sprachprozessors in einem
Zeitraum von 4 Wochen. Außerdem soll-
te der audiologische Nutzen der Umver-
sorgung erfasst und mit dem durch die
Patient/-innen berichteten Nutzen abge-
glichen werden.

Patient/-innen und Methoden

Die klinische Untersuchung wurde von
der Ethikkommission der TU Dresden ge-
prüft und genehmigt (BO-EK-251062020).
Im Rahmen des routinemäßigen Umver-
sorgungsprozesses wurden das audiolo-
gische und das subjektive Ergebnis mit
neuem und altem Sprachprozessor bei
bereits langjährig mit einem CI versorg-
ten Erwachsenen im Erfassungszeitraum
2019–2022 analysiert.

Es wurde das Sprachverstehen in Ruhe
und im Störgeräusch vor der Umversor-
gungmitdemaltenSprachprozessor (Test-
zeitpunkt 1) und nach 30-tägiger Testpha-
se mit dem neuen Sprachprozessor (Test-
zeitpunkt2)derFirmenMED-EL(Innsbruck,
Österreich), Cochlear (Sydney, Australien)
und Advanced Bionics (Valencia, USA) er-
fasst. An beiden Testzeitpunkten erfolgte
zudem die Erfassung der subjektiven Hör-
einschränkungsowiederZufriedenheitmit
dem Sprachprozessor anhand von PROM.

Audiologische Parameter

Die sprachaudiometrischen Untersuchun-
gen erfolgten mit den klinischen Audio-
metern AT 900 und AT 1000 (Fa. Auritec,
Hamburg, Deutschland) im Freifeld.

Zur Erfassung des Sprachverstehens in
Ruhewurdeder Freiburger Einsilbertest im
Freifeld mit neuem und altem Sprachpro-
zessor bei 65dB und 80dB durchgeführt.
Die Gegenseite war zum Testzeitpunkt un-
versorgt und wurde in Abhängigkeit vom
Hörverlustvertäubt.DerOldenburgerSatz-
test (OlSa) wurde ebenfalls mit altem und
neuem Sprachprozessor ohne Versorgung
derGegenseitedurchgeführt.DieMessung
erfolgte adaptiv bei 65dB Störgeräusch
und adaptivem Sprachschallpegel in der
KonfigurationSignalundStörgeräuschvon
vorn (S0N0). Als Zielparameter wurde die
Sprachverständlichkeitsschwelle ermittelt.
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Abb. 18 Vergleich des prozentualen Einsilberverstehens in Ruhebei 65dBund 80dBmit altemund
neuem Sprachprozessor (n=99). IQR Interquartilsabstand, ***hoch signifikant

Patient-Reported Outcome
Measures

Abbreviated Profile of Hearing Aid
Benefit
Der Abbreviated Profile of Hearing Aid
Benefit (APHAB) wurde 1995 von Cox und
Alexander als Weiterentwicklung des Fra-
gebogens Profile of Hearing Aid Benefit
(PHAB) veröffentlicht und ist das in der
konventionellen Hörsystemversorgung
am häufigsten eingesetzte Messinstru-
ment zur subjektiven Einschätzung des
Hörvermögens sowie zur Bewertung des
Nutzens einer Hörsystemversorgung [7].
Das Messinstrument ist in 18 Sprachen
verfügbar, wobei die deutschsprachige
Version validiert und normiert wurde [15].
Die Patient/-innen sollen auf einer 7-stu-
figen Skala angeben, in welchem Maße
sie sich durch ihre Schwerhörigkeit in
der geschilderten Situation beeinträch-
tigt fühlen. Geringere Werte gehen mit
einer geringeren subjektiven Beeinträch-
tigung einher. Der Fragebogen umfasst
3 Skalen zur Bewertung des Hörvermö-
gens in spezifischen Hörsituationen (EC-

Skala, „ease of communication“, einfa-
che Hörsituation ohne Nebengeräusche;
BN-Skala, „background noise“, Hören mit
Hintergrundgeräuschen; RV-Skala, „rever-
beration“, Hören in großen Räumen mit
Echo oder Hallsituationen) sowie eine Ska-
la zur Charakterisierung der Reaktionen
auf Umweltgeräusche (AV-Skala, „aver-
siveness of sounds“, Hörempfinden von
lauten Situationen).

Audio Processor Satisfaction
Questionnaire
Der Audio Processor Satisfaction Ques-
tionnaire (APSQ)wurde zur Bewertungder
Zufriedenheit mit dem aktuellen Sprach-
prozessor in deutscher Sprache entwickelt
und validiert [5]. Der APSQ besteht aus
3 Subskalen (Comfort, Social Life, Usabi-
lity) zu je 5 Items, welche anhand einer
visuellen Analogskala von 0 bis 10 be-
antwortet werden. Die Items entstammen
dem Hearing Implant Sound Quality In-
dex (HISQUI) und der Speech, Spatial and
Qualities of Hearing Scale (SSQ) [1, 10].
Höhere Werte gehen mit einer höheren
Zufriedenheit der Patient/-innen einher.

Minimal Clinical Reported Difference
Für die Bewertung einer klinisch relevan-
ten Verbesserung in den PROM wurde an-
kerbasiert die Minimal Clinical Reported
Difference (MCID) ermittelt [2, 3, 13]. Der
ankerbasierte Ansatz zur Bestimmung der
MCID vergleicht die Veränderung inner-
halb des PROM-Scores mit einem exter-
nen Kriterium, einem sog. Anker. Verwen-
det wurde hierzu ein Fragebogen, ein sog.
Global Rating of Change (GRC), mit wel-
chem die Patient/-innen die Veränderung
ihres krankheitsspezifischen Zustands im
Anschluss an die Sprachprozessorumver-
sorgung bewerteten [13]. Als GRC wur-
de eine 10-Punkte-Skala genutzt mit einer
Spannweite von –5 (stark verschlechtert)
über 0 (unverändert) bis +5 (stark verbes-
sert). Ergebnisse von>–1 bis <+1 wurden
als keinebzw.unbedeutendeVeränderung
betrachtet und von der Auswertung aus-
geschlossen. Ergebnisse von ≥–2 bis ≤–1
bzw. ≥1 bis ≤2wurden als kleine Verände-
rung, gleichbedeutend mit der MCID, an-
gesehen. Ergebnissevon≥–3bis≤–2bzw.
≥2 bis ≤3 wurden als moderate Verände-
rung, Ergebnisse von ≥–4 bis ≤–3 bzw.
≥3 bis ≤4 als große und Ergebnisse von
≥–5 bis ≤–4 bzw. ≥4 bis ≤5 als sehr große
Veränderung angesehen [13]. Zur Berech-
nung der MCID wurden die PROM-Scores
der Patient/-innen betrachtet, welche im
GRC Ergebnisse von ≥–2 bis ≤–1 bzw.
≥1 bis ≤2 erzielt hatten. Der Durchschnitt
der PROM-Score-Differenz aus der Mes-
sung vor und nach Sprachprozessorum-
versorgung ergab die MCID.

Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte unter
Einsatz von SPSS (Fa. IBM® SPSS®-Softwa-
replattform, Ehningen, Deutschland) und
OriginPro 2022 (Fa. OriginLab, Northamp-
ton/MA,USA).BeiNormalverteilungwurde
zum statistischen Mittelwertvergleich vor
und nach Sprachprozessorumversorgung
ein t-Test angewendet. Das Signifikanz-
niveau wurde mit einem p-Wert ≤0,05
definiert. Als Kennwerte der deskriptiven
Statistik sind Mittelwert und Standardab-
weichung angegeben.
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Abb. 28 Vergleich des subjektivenHörbeeinträchtigung anhanddesAbbreviated Profile of Hear-
ing Aid Benefit (APHAB)mit altemundneuem Sprachprozessor (n=99).AV „aversiveness of sounds“,
Abneigung gegen laute Geräusche;BN „backgroundnoise“, Hintergrundgeräusche; EC „ease of com-
munication“, ruhigeUmgebung;Gesamt „Gesamtscore“, IQR Interquartilsabstand;RV „reverberation“,
Nachhall; * signifikant, ** sehr signifikant, ***hoch signifikant

Ergebnisse

Es wurden Daten von 99 Patient/-in-
nen (55,4% weiblich und 44,6% männ-
lich) mit einem Durchschnittsalter von
60,6± 16,8Jahren(Spannweite:17–88Jah-
re) analysiert.

VondiesenPatient/-innenwaren69mit
einem Implantat der Fa. MED-EL, 28 mit
einem Implantat der Fa. Cochlear und
2 Patient/-innen mit einem Implantat der
Fa. Advanced Bionics versorgt (. Tab. 1).

Sprachaudiometrische Ergebnisse

Mit dem neuem Sprachprozessor zeig-
te sich im Freiburger Einsilbertest in
Ruhe bei 65dB und 80dB ein hochsi-
gnifikant besseres Sprachverstehen im
Vergleich zur vorherigen Versorgung
(mittlere Differenz 8,9± 25,9 Prozent-
punkte bzw. 8,1± 29,7 Prozentpunk-
te, p< 0,001; . Abb. 1). Im OlSa stell-
te sich eine signifikante Verbesserung
der Sprachverständlichkeitsschwelle von
5,8± 13,2dB S/N (Signal-Rausch-Abstand)

auf 2,6± 7,3dB S/N (mittlere Differenz
3,2± 10,7dB S/N; p= 0,006) nach Sprach-
prozessorumversorgung dar.

PROM

Bei der Bewertung des subjektiven Hör-
vermögens anhand des APHAB stellte
sich für den Gesamtscore ein signifikanter
(mittlere Differenz 0,07± 0,16; p< 0,001)
subjektiver Nutzen durch die Sprachpro-
zessorneuversorgung heraus (. Abb. 2).
In der Zufriedenheitsbewertung mittels
APSQ zeigte sich für den Gesamtscore
(mittlere Differenz: 0,42± 1,26; p= 0,006)
sowie die Subskalen Social Life (mittle-
re Differenz: 0,54± 1,66; p= 0,001) und
Comfort (mittlere Differenz: 0,57± 1,72;
p= 0,008) ein signifikanter Versorgungs-
vorteil nach der Sprachprozessorumver-
sorgung (. Abb. 3).

Abgleich der sprachaudiome-
trischen und der subjektiven
Bewertung

Zur Bewertung einer sprachaudiometri-
schen Verbesserung durch den neuen
Sprachprozessor wurde entsprechend
der Hilfsmittel-Richtlinie ein Grenzwert
von ≥20 Prozentpunkten im Freiburger
Einsilbertest bei 65dB bzw. eine Verbes-
serung von 2dB S/N im OlSa festgelegt
[11]. Ankerbasiert wurde für den APHAB-
Gesamtscore eine MCID von ≥3,8 Pro-
zentpunkten und für den Gesamtscore
des APSQ von 0,74 Punkten ermittelt.

Bei gemeinsamer Betrachtung des Frei-
burger Einsilbertests und des APHAB-Ge-
samtscores zeigten sich für 47 Patient/-in-
nen (47,5%) einheitlich positive oder ne-
gative Ergebnisse, während 52 Patient/-
innen (52,5%) diesbezüglich inkongruen-
te Ergebnisse aufwiesen. Bei 42,2% der
Patient/-innen zeigte sich im APHAB eine
subjektive Verbesserung des Hörvermö-
gens, obwohl sich im Freiburger Einsilber-
test keine Verbesserung ergab (.Abb. 4a).

Wurde die subjektive Zufriedenheit der
Umversorgung anhand des APSQ mit den
Ergebnissen des Freiburger Einsilbertests
verglichen, ergaben sich bei 63 Patient/-
innen (63,6%) einheitlich positive oder ne-
gative Ergebnisse. Eine inkongruente Be-
wertung zeigte sich bei 36 Patient/-in-
nen (36,4%). Mithilfe des APSQ konnten
19Patient/-innen(19,2%) identifiziertwer-
den, welche subjektiv von der Umversor-
gung profitierten, jedoch keine Verbes-
serung des Sprachverstehens im Störge-
räusch aufwiesen (. Abb. 4c).

Bei gemeinsamer Betrachtung der Er-
gebnisse im OlSa und im APHAB wiesen
50 Patient/-innen (50,5%) einheitlich posi-
tiveodernegativeErgebnisseauf,während
sich bei 49 Patient/-innen (49,5%) eine in-
kongruente Bewertung der Sprachprozes-
sorumversorgung fand (. Abb. 4b).

Auch bei der Analyse des Benefits an-
hand von OlSa und APSQ konnten insge-
samt 41 Patient/-innen (41,4%) mit diffe-
rierenden Ergebnissen in der Sprachaudio-
metrie bzw. der subjektiven Beurteilung
identifiziert werden (. Abb. 4d).
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Abb. 38 Vergleich der Zufriedenheitmit altemundneuemSprachprozessor, erfasstmit demAudio
Processor SatisfactionQuestionnaire (APSQ;n= 99). n.s.nicht signifikant, ** sehr signifikant, ***hoch
signifikant

Diskussion

Die vorliegende Studie wurde so kon-
zipiert, dass sie im Rahmen des routi-
nemäßig durchgeführten Prozesses der
Sprachprozessorumversorgung durchge-
führt wurde. Zielstellung war es, den
audiologischen Nutzen und die Wertig-
keit der Integration von PROM in diesem
Prozess der CI-Versorgung zu bewerten.
Die Beurteilung einzelner Prozessoreigen-
schaften war hingegen nicht Zielstellung.
Um einzelne Eigenschaften eines spezi-
fischen Prozessors einer Implantatfirma
zu bewerten, ist eine kontrollierte Un-
tersuchung unter Berücksichtigung von
Aspekten der Hörbiografie, Alter, Ver-
sorgungsituation der Gegenseite (z. B.
bimodale Versorgung, einseitige Taub-
heit) und Implantationsjahr vonnöten.
Die vorliegende Studie soll hingegen im
Rahmen der kontinuierlichen Erfassung
unter Einschluss aller Patient/-innen in
einem festgesetzten Zeitraum anhand au-
diologischer und subjektiver Bewertungs-
kriterien auf den tatsächlichen Nutzen
der Sprachprozessorumversorgung für die

einzelnen Patient/-innen im Alltag abzie-
len. Die in die Studie eingeschlossenen
Patient/-innen weisen daher aufgrund der
kontinuierlichen Erfassung und fehlenden
Selektionskriterien eine hohe Heteroge-
nität v. a. hinsichtlich Alter, Dauer des
Hörverlusts, aber auch des Implantati-
onszeitraums und der Implantatauswahl
auf. In einer ähnlich heterogenen Gruppe
mit 233 Erwachsenen und 261 Kindern/
Jugendlichen wurde das Sprachverstehen
vor und nach der Sprachprozessorneuver-
sorgung gegenübergestellt [23]. In der
Erwachsenengruppe zeigte sich eine signi-
fikante Verbesserung im Sprachverstehen
um 17,5%, in der Gruppe von Kindern
und Jugendlichen um 10%.

Bisherige Studien haben stets eine
signifikante Verbesserung des audiologi-
schen Nutzens für jede Sprachprozessor-
generation ergeben. Da beim Vergleich
unterschiedlicher Prozessorgenerationen
der Abgleich der Patient/-innen hinsicht-
lich der Hörparameter und demografi-
schen Daten schwierig ist, wurde der
Vergleich unterschiedlicher Prozessoren
oft im Rahmen des klinischen Umver-

sorgungsprozesses erhoben, sodass die
evaluierte Gruppe der Patient/-innen auch
als eigene Kontrollgruppe in die jeweili-
ge Untersuchung einging. Die Mehrzahl
der bisherigen Studien bewertet dabei
den Versorgungsvorteil eines speziel-
len Prozessors einer Implantatfirma. So
wurde in klinischen Studien der Vorteil
der Umversorgung auf den CP810 [18],
den C910 [4, 20, 22, 25], den CP1000
[27], den Rondo [17] und den Opus 2
[14, 24] bestätigt. Einzelne Untersuchun-
gen bewerten hingegen explizit einzelne
technologische Neuerungen eines neuen
Sprachprozessors im Rahmen der Neu-
versorgung, beispielsweise den Effekt
spezifischer Richtmikrofonmodi [19], Si-
gnalvorverarbeitungsstrategien [21] oder
der Verbindungsfähigkeit des Sprachpro-
zessors mit externen Geräten [27].

Aufgrund der in den einzelnen Stu-
dien divergierenden Messmethodik hin-
sichtlichdesverwendetenSprachmaterials
und der genutzten Prüfsprachschallpegel
ist eine studienübergreifende Bewertung
des Nutzens der Sprachprozessorumver-
sorgung kaum möglich. Anhand der der-
zeitigen Studienlage findet sich für einsil-
bige Prüfwörter bei 60–65dB SPL imMittel
eine Verbesserung um 3–15% [4, 14, 18,
23, 24]. Bei der Messung mit mehrsilbigen
Zahlen wurde in bisherigen Untersuchun-
gen keine signifikante Verbesserungdurch
die Umversorgung ermittelt, was an die-
ser Stelle auf einen Deckeneffekt zurück-
zuführen ist [14]. Bei der Bewertung der
Verbesserung des Sprachverstehens ist je-
doch nicht nur die gemittelte Zunahme an
Sprachverstehen von Bedeutung, sondern
auch der Anteil an Patient/-innen, bei de-
nen eine klinisch relevante Verbesserung
des Sprachverstehens anhand audiologi-
scher Messwerte offensichtlich wird. An
dieser Stelle wäre eine statistisch begrün-
dete MCID für den Freiburger Einsilbertest
hilfreich. In der klinischen Routine orien-
tiert man sich meist an der aus der kon-
ventionellen Hörsystemversorgung über-
nommenen und in der Hilfsmittel-Richtli-
nie hinterlegten Differenz von 20% [11].
Wie viele Patient/-innen tatsächlich eine
Verbesserung des Sprachverstehens um
20%verzeichnen,wird inbisherigenStudi-
en nur sporadisch dokumentiert. So findet
sich inderUntersuchungvonMosnier et al.
bei 37%deranalysierten35Patient/-innen
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OLSA-/APSQ+ (n=16; 16,2%) OLSA-/APSQ- (n=45; 45,5%)

a b

c d

Abb. 48GemeinsameBetrachtungderVeränderungvonPatient-ReportedOutcomeMeasuresundsprachaudiometrischen
Ergebnissen.+Verbesserung;– keineVerbesserung.DefinierteGrenzwerte: FreiburgerEinsilbertest (FBE) 20%,Oldenburger
Satztest (OlSa) 2dB S/N (Signal-Rausch-Abstand), Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB) ≥3,8 Prozentpunkte,
Audio Processor SatisfactionQuestionnaire (APSQ) 0,74 Punkte

eine Verbesserung um mindestens 20%
[18]. Insbesondere bei Patient/-innen mit
gutem Sprachverstehen ist bei den Mes-
sungen in Ruhe mit einem Deckeneffekt
zu rechnen, sodass bei diesen Patient/-
innen audiologisch kein zusätzlicher Nut-
zen durch die Sprachprozessorumversor-
gung messbar wird. Beispielsweise zeig-
ten Seebens und Diller bei der Bewer-
tung der Umversorgung auf den Opus 2
bei Patient/-innen mit bereits sehr gutem
Sprachverstehen eine geringere Verbesse-
rung (7%) im Sprachverstehen gegenüber
der Gruppe aller analysierten Patient/-in-
nen (10%) [24]. Auch bei Patient/-innen,
die nachAbschluss der CI-(Re-)Habilitation
keinSprachverstehenentwickelthaben, ist
die Ermittlung eines audiologischenMehr-
werts durch die Umversorgung nur schwer
möglich, sodass sich gerade bei diesen Pa-
tient/-innen der Einsatz psychometrischer

Messinstrumente zur Erfassung des sub-
jektiven Nutzens anbietet.

Die audiologischen Kriterien, die von
den Krankenkassen bei der Bewertung der
Notwendigkeit einer Umversorgung zu-
grunde gelegt werden, orientieren sich an
den Abnahmekriterien der konventionel-
len Hörsystemversorgung. Beispielsweise
wird als Erfolgskriterium eine Verbesse-
rung des Sprachverstehens um –2dB S/N
im OlSa gefordert. Durch die Anwendung
von Satztests im Störgeräusch wird die
Abbildung der audioverbalen Alltagskom-
munikation angestrebt. Der OlSa kann je-
doch nur bei Patient/-innen durchgeführt
werden, die mit dem CI ein Sprachverste-
hen erreichen. Eine studienübergreifende
Bewertung der Sprachprozessorumversor-
gung ist derzeit aufgrund der divergieren-
denMessmethodikundBerichtserstattung
selbst im deutschsprachigen Raum nicht
möglich. Tendenziell zeigte sich, analog

zu der vorliegenden Untersuchung, eine
Verbesserung des Sprachverstehens im
Störgeräusch [4, 12, 18–20, 23, 24], wobei
berücksichtigt werden muss, dass in ein-
zelnen Studien explizit auf die Bewertung
spezieller Störgeräuschunterdrückungsal-
gorithmen oder Richtmikrofonmodi lag
[12, 19]. Um den Vorteil dieser neuen
Entwicklungen in den einzelnen Sprach-
prozessorgenerationen zu erfassen, kann
es hilfreich sein, die Messmethodik bzw.
-anordnung zur Erfassung des Sprach-
verstehens im Störgeräusch anzupassen.
So wird beispielsweise der Mehrwert von
Richtmikrofonen erst bei der Messung mit
seitlichem Störgeräusch deutlich [12].

Im Rahmen einer Hörsystemüberprü-
fungnachderHilfsmittel-Richtlinie kommt
in Deutschland seit Jahren der APHAB-
Fragebogen obligatorisch zum Einsatz.
Mithilfe des APHAB lassen sich gezielt
Defizite mit therapeutischer Dimension

588 HNO 9 · 2023



sowohl für einzelne Patient/-innen, aber
auch für die Weiterentwicklung des Hör-
systems herausarbeiten. Die Validierung
des deutschsprachigen APHAB liegt nur
für dessen Verwendung im Versorgungs-
prozess mit konventionellen Hörsystemen
vor. Aufgrund seiner internationalen Ver-
fügbarkeit wird der APHAB jedoch auch
zunehmend zur Bewertung der CI-Ver-
sorgung genutzt. Der APHAB fokussiert
auf die Erfassung der physischen Domäne
der Höreinschränkung und bietet sich
daher an, das Hörvermögen mit altem
und neuem Sprachprozessor aus der Sicht
der Patient/-innen zu bewerten. Für al-
le 4 Hörsituationen zeigte sich aus der
Perspektive der Patient/-innen eine signi-
fikante Verbesserung des Hörvermögens
durch die Sprachprozessorumversorgung.
Klinische Untersuchungen zum subjek-
tiven Nutzen der Umversorgung liegen
derzeit nur sporadisch vor. Mosnier et al.
zeigten eine Verbesserung beim Hören
mit Hintergrundgeräuschen und halli-
ger Umgebung bei Umrüstung auf den
CP810, jedoch keinen subjektiven Nutzen
bei Umrüstung auf den CP 910 anhand
des APHAB [18].

Um weitere für die Patient/-innen rele-
vanteAspekte des Sprachprozessorumver-
sorgungabzudecken, istdahereinweiteres
Messinstrumentheranzuziehen. Insbeson-
dere, um Tragekomfort und Handhabung
eines Sprachprozessors zu bewerten, wur-
den mitunter durch Arbeitsgruppen eige-
ne Fragebögen, teilweise spezifiziert für
einen spezifischen Sprachprozessor, kon-
zipiert, welche aufgrund des fehlenden
Nachweises von Validität und Reliabilität
nicht für einen verbreiteten Einsatz emp-
fohlenwerden können. Anhand dieser Fra-
gelisten zeichnete sich ein Versorgungs-
vorteil hinsichtlich des Tragekomforts, der
Bedienung und der Hörbeeinträchtigung
mit den neuen Prozessoren ab [14]. Da
diese Fragelisten meist für einen spezi-
fischen Sprachprozessor entworfen wur-
den, ist deren Anwendung beim Vergleich
unterschiedlicher Sprachprozessorgenera-
tionen nicht zweifelsfrei möglich. Diese
methodische Lücke konnte durch die Be-
reitstellung des in deutscher Sprache ent-
wickelten und validierten APSQ geschlos-
sen werden [5]. Obwohl sich in der bereits
publiziertenUntersuchungzurValidierung
desAPSQeinDeckeneffektabzeichnete [5],

konnten in der vorliegenden Studie signi-
fikante Unterschiede im Gesamtscore so-
wie den Subdomänen zwischen alten und
neuen Sprachprozessor identifiziert wer-
den. Die größte methodische Unschärfe
ergibt sich beim Einsatz psychometrischer
Messinstrumente, aber auch in Sprachau-
diometrie als psychoakustisches Testver-
fahren durch mögliche Verzerrungen, da
Patient/-innen die Testverfahren mit dem
Wissen durchführen, den neuen Sprach-
prozessor nur bei Nachweis von dessen
Überlegenheit zu erhalten. Aufgrund der
Studienmethodik und des klinischen Rou-
tineprozesses zur Bewertung des Nutzens
der Sprachprozessorumversorgung ist je-
doch eine randomisierte verblindete Tes-
tung nicht möglich.

Neben der standardisierten Erfassung
der subjektiven Hörbeeinträchtigung und
der subjektiven Zufriedenheit mit den
jeweiligen Sprachprozessoren bieten sich
beide Messinstrumente jedoch auch dazu
an, Patient/-innen zu identifizieren, bei de-
nen sich audiometrisch kein zusätzlicher
Nutzen durch die Sprachprozessorumver-
sorgung abzeichnet, aber subjektiv ein
relevanter Nutzen geschildert wurde. In
der vorliegenden Untersuchung konnte
ein Anteil an Patient/-innen von 35–42%
identifiziert werden, der in den audiologi-
schen Untersuchungen keinen Zugewinn
an Sprachverstehen verzeichneten, jedoch
subjektiv eine relevante Verbesserung des
Hörvermögens angab. Um gegenüber
den Kostenträgern an dieser Stelle die
Umversorgung begründen zu können, ist
der Einbezug psychometrischer Messin-
strumente in diesem Teilaspekt der CI-
Versorgung weiter zu unterstützen, da
audiologische Messungen allein den Nut-
zen der Patient/-innen nur unzureichend
widerspiegeln.

Da die Bewertung spezieller Prozesso-
reigenschaften nicht Gegenstand der vor-
liegenden Analyse war, bleibt aktuell noch
unklar,welchespezifischenMerkmaleneu-
er Sprachprozessorgenerationen zum sub-
jektiven Vorteil einzelner Patient/-innen
beitragen. Da keine Kontrollgruppe ge-
wählt wurde, lässt sich ein hochrelevanter
Placeboeffektnicht ausschließen. In Folge-
untersuchungen mit entsprechender Kon-
trollgruppegilt es, dessenAusmaßzu iden-
tifizieren, um die Ergebnisse der PROM
auch als wissenschaftlich fundierte Argu-

mentationsgrundlage verwenden zu kön-
nen.

Die derzeit in den Begutachtungsricht-
linien des MDK [16] hinterlegte Forderung
nacheiner „erheblichen“Verbesserungdes
Sprachverstehens in Ruhe bzw. im Störge-
räusch durch die Sprachprozessorumver-
sorgung zur Gewährung der Neuversor-
gung spiegelt aktuell nur einen sehr be-
grenzten Blick der Kostenträger auf diesen
Versorgungsprozess wider. Eine schlüssige
sozialmedizinische Beurteilung als Grund-
lage für die Entscheidung der Leistungs-
erbringer erfordert einen Abgleich von
beantragtem und gutachtlich festgestell-
tem Versorgungsbedarf, welcher sich bei
der Sprachprozessorumversorgung nicht
allein anhand audiologischer Kenndaten
festmachen lässt. Gerade die Kombinati-
on unterschiedlicher Bewertungsebenen
unter Berücksichtigung validierter audio-
logischer und psychometrischer Messin-
strumente sollte entsprechenden Umver-
sorgungsanträgen zukünftig ein stärkeres
Gewicht im Sinne der Patient/-innen ver-
leihen.

Fazit für die Praxis

4 Die Versorgung mit einem neuen Sprach-
prozessor führt bei Cochleaimplantat(CI)-
Patient/-innen zu einer Verbesserung des
Sprachverstehens in Ruhe und im Stör-
geräusch sowie zu einer Optimierung der
subjektiven Hörbeeinträchtigung und der
Zufriedenheit der Patient/-innen.

4 Mithilfe von Patient-Reported Outcome
Measures (PROM) können Patient/-innen
identifiziert werden, welche subjektiv von
der Sprachprozessorumversorgung profi-
tieren, jedoch keine Verbesserung in den
sprachaudiometrischen Untersuchungen
aufweisen.

4 PROM sollten in den Routineprozess der
Sprachprozessorumversorgung integriert
werden, um eine umfassende, individu-
elle Bewertung des Versorgungsnutzens
herauszuarbeiten.

4 PROM sollten zusätzlich zu sprachaudio-
metrischen Daten eine Argumentations-
grundlage bei der Beantragung der Kos-
tenübernahme für die Umversorgung bei
den Kostenträgern darstellen.
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Background: Patients with a cochlear implant (CI) should be evaluated for a new
speech processor every 6 years. The aim of this analysis was to assess the subjective
and audiological benefit of upgrades.
Methods: Speech understanding and subjective benefit were analyzed in 99 patients
with the old and the new speech processor after 4 weeks of wearing. Speech
understanding was assessed using the Freiburg monosyllabic test in quiet (FBE) at
65dB and 80dB, and the Oldenburg Sentence Test (OLSA) at 65dB noise with adaptive
speech sound level. The Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB) was
used to assess subjective hearing impairment, and the Audio Processor Satisfaction
Questionnaire (APSQ) was used to assess subjective satisfaction.
Results: The speech processor upgrade resulted in a significant improvement of
speech understanding in quiet at 65dB (mean difference 8.9± 25.9 percentage points,
p< 0.001) and 80dB (mean difference 8.1± 29.7 percentage points, p< 0.001) and
in noise (mean difference 3.2± 10.7dB signal-to-noise ratio [S/N], p= 0.006). Using
the APHAB, a significant improvement (mean difference 0.07± 0.16, p< 0.001) in
hearing impairment was demonstrated in all listening situations. The APSQ showed
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difference 0.42± 1.26, p= 0.006). A comparative assessment of the benefit based on
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Conclusion: There was a significant improvement in audiologically measurable
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Fachnachrichten

Galenus-von-Pergamon-Preis 2023 - die Kandidaten
Quviviq™ – neues Wirkprinzip gegen überaktives Wachsystem bei
Insomnie

Daridorexant von Idorsia ist ein dualer Orexinrezeptor-Antagonist, der die wach-
heitsfördernde Wirkung des Neuropeptids Orexin unterbindet. Mit diesem neuen
Wirkprinzip adressiert er eine Schlüsselkomponente der Wachheitsregulation und
verbessert so neben der Schlafqualität auch die Leistungsfähigkeit während des
Tages.

Die chronische Insomnie ist die häufigste
Schlaf-Wach-Störung und eine der wichtigs-

ten Ursachen von Schlafmangel. Mit Daridor-

exant (Quviviq™) gibt es in Deutschland seit
November 2022 eine neue Therapieoption

für Patientinnen und Patienten mit erheb-
lichen Schlafstörungen. Der duale Orexin-

Rezeptorantagonist ist der erste in Deutsch-

land zugelassene Wirkstoff seiner Art und
das einzige Hypnotikum, das zur Therapie

chronischer Schlafstörungen zugelassen ist.

Es vermeidet dank seines Wirkmechanismus
die typischen Nebenwirkungen der GABA-

Agonisten. Die empfohlene Dosis beträgt 50
mg einmalig zur Nacht.

Die Zulassung basiert auf zwei randomisier-
ten, doppelblinden, placebokontrollierten

Phase-III-Studien, in denen Daridorexant

in unterschiedlichen Dosierungen einge-
setzt wurde [Mignot E et al. Lancet Neurol.

2022;21(2):125–139]. Daridorexant 50 mg re-

duzierte nach einem und nach drei Monaten
sowohl dieWachzeit nach Schlafbeginn („wa-

ke time after sleep onset“, WASO) als auch die
Einschlaflatenz („latency to persistent sleep“,

LPS) signifikant. Nach drei Monaten war

die WASO im Verum-Arm gegenüber Place-
bo um 18,3 min (p < 0,0001) reduziert; die

LPS war um 11,7 min (p < 0,0001) gerin-

ger. Zudem war zu beiden Zeitpunkten die
selbstberichtete Gesamtschlafzeit angestie-

gen. Nach drei Monaten war sie gegenüber
Placebo um 19,8 min erhöht (p < 0,0001).

Der IDSIQ(„insomnia daytime symptoms and

impacts questionnaire“)-Score für die Tages-

schläfrigkeit hatte sich jeweils verbessert (p
= 0,002). Auch die 25-mg-Dosis verbesserte

WASO und LPS (p < 0,01), sowie die selbst-

berichtete Schlafzeit (p < 0,05) zu beiden
Zeitpunkten im Vergleich zu Placebo, sie ist

jedoch nur unter besonderen Bedingungen
indiziert.

Die Auswertung der neunmonatigen Lang-
zeiterweiterung der Studien bestätigte

diese Daten [Kunz D et al. CNS Drugs.

2023;37(1):93-106]. Wie in der Ursprungsstu-
die war die Rate unerwünschter Ereignisse

bei Daridorexant und Placebo ähnlich. Insbe-
sonderewurde bei Daridorexant-Behandlung

keine Schläfrigkeit am nächsten Morgen be-

obachtet. Es gab auch keine Entzugs- oder
Rebound-Symptome bei jenen Patientinnen

und Patienten, die die Verum-Behandlung

abrupt beendeten. Exploratorische Analysen
der Effektivität sprachen für eine anhaltende

Verbesserung von sowohl Schlaf als auch

Leistungsfähigkeit am Tag bei einem Einsatz
von Daridorexant 50 mg von bis zu einem

Jahr.

Infos zum Preis
Mit dem Galenus-von-Pergamon-Preis, ge-
stiftet vonderSpringerMedizinVerlagGmbH,

werden seit 1985 jedes Jahr herausragende

Arzneimittelinnovationen in Deutschland
ausgezeichnet. Dieses Jahr sind dafür 17

Bewerbungen eingereicht worden. Die Preis-
verleihung findet am 19. Oktober im Rahmen

eines Festaktes in Berlin statt. (gvg)
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