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Zusammenfassung

Zur Ergebnisbewertung der rekonstruktiven Mittelohrchirurgie 
nur die erzielte Verbesserung audiometrischer Messergebnisse 
heranzuziehen greift zu kurz. Auch wenn sie als funktionelle 
Parameter eine zentrale Stellung in der Therapiebewertung des 
Sinnesohrgans Ohr einnehmen, müssen sie für die moderne 
Qualitätsbeschreibung um eine Reihe von Faktoren ergänzt 
werden. Dabei sind die z. T. unterschiedlichen Perspektiven, 
aus denen ein qualitativ gutes Ergebnis bewertet wird, zu be-
rücksichtigen. Aus Sicht des Patienten sind andere Faktoren 
ausschlaggebend als für den Arzt, für den Arzt wiederum an-
dere als für die Kostenträger und die internationale otologische 
Gemeinschaft, die anhand von Ergebnissen gesicherte Erkennt-

nisse aus mittelohrchirurgischen Studiendaten ziehen möchte, 
setzt wieder andere Kriterien an, um die Qualität zu bewerten.
Dazu wird der allgemeine Qualitätsbegriff auf die Mittelohrchi-
rurgie adaptiert. Zudem muss er auf unterschiedlichen Ebenen 
gedacht und die chirurgische Therapie von Mittelohrerkran-
kungen als ganzer Prozess verstanden werden. Damit fallen 
neue Aspekte in die Qualitätsbewertung, die eine strukturier-
te Beschreibung und Erfassung krankheitsspezifischer Symp-
tome, Befunde und das Behandlungsergebnis umfassen. Auch 
die Nutzung international anerkannter Klassifizierungssysteme, 
um die eigenen Ergebnisse nicht nur publizierbar sondern auch 
Meta-Analyse-fähig zu machen muss in der heutigen Zeit als 
ein Qualitätsmerkmal angesehen werden. Hierzu stehen inter-
national erarbeitete und anerkannte Berichtssysteme zur Ver-
fügung. Ihre Anwendung in der Routineversorgung macht die 
erhobenen Daten dabei nicht nur international vergleichbar, 
sondern ermöglicht auch die systematische Bewertung inner-
halb einer Institution zur Qualitätsbeschreibung.
Neben audiologischen Messergebnissen werden chirurgische 
Qualitätsindikatoren betrachtet. Dabei wird der Blick auch auf 
eintretende Komplikationen und den Wert systematischer und 
strukturierter Erfassungssysteme gerichtet. Für die Nutzenbe-
wertung durch die Patienten stehen mittlerweile validierte 
Messinstrumente zur Verfügung, deren Einsatz nicht mehr auf 
wissenschaftliche Studien beschränkt sein sollte. Zusammen-
fassend soll die Qualitätsbewertung nicht nur auf den „Patien-
ten als Ganzes“, sondern auch den „Therapieprozess als Gan-
zes“, mit Einbeziehung von Merkmalen der Struktur- und 
Prozessqualität, ausgedehnt werden.

Abstract

When evaluating the outcome of reconstructive middle ear 
surgery, it is insufficient to use only the achieved improvement 
of audiometric measurement results. Although, as functional 
parameters, they occupy a central position in the therapeutic 
assessment of the ear as a sensory organ, they must be supple-
mented by a number of modern quality control factors. Diffe-
rent perspectives for assessment of quality must be taken into 
account. What is important from the patient’s point of view 
may not be the same factors as to the physician, while the phy-
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1. Einleitung
Der Qualitätsbegriff erfährt im Rahmen des vorliegenden Referate­
bandes eine vielfältige Beleuchtung. Dabei wird deutlich, dass er in 
unterschiedlichen Bereichen der Medizin teils sehr individuelle De-
finitionen aufweist. Bei der Therapie eines Sinnesorganes ist die 
Qualität der Behandlung in erster Linie am Funktionserhalt oder 

sician places a high value on factors that are less significant for 
the medical insurance company. The international otological 
community, who would like to draw conclusions from middle 
ear surgery data, might set different criteria altogether for as-
sessing quality of surgery.
Hence, we propose to adapt the general concept of quality to 
middle ear surgery. This must be implemented on different 
levels and surgical therapy of middle ear diseases must be un-
derstood as a process. This means that new aspects must be 
included in quality assessment,
This means that quality assessment must comprise additional 
aspects, which include a structured description and recording 
of disease-specific symptoms, findings, and outcome of treat-
ment. Furthermore, in today’s world the use of internationally 
recognized classification systems must be regarded as a quali-
ty feature, in order to make results not only publishable but 

also capable of meta-analysis. Internationally developed and 
recognized reporting systems are available for this purpose. 
Their use in routine care not only makes the collected data 
internationally comparable, but also enables systematic eva-
luation within the institution for quality description and con-
trol.
In addition to audiological measurement results, surgical qua-
lity indicators are considered. We also focus on emerging com-
plications and the value of systematic and structured evaluati-
on and documentation systems. Validated measuring 
instruments are already available for patient benefit assess-
ment, the use of which should no longer be limited to scientific 
studies. In summary, quality assessment of surgery should be 
extended to include not only the “patient as a whole”, but also 
to the “therapy process as a whole”, incorporating features of 

structural and process quality.
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der -wiedererlangung ablesbar. Einige Qualitätsindikatoren schei-
nen daher auf der Hand zu liegen. Ist das Ziel eines operativen Ein-
griffs die Hörverbesserung, so sind selbstredend audiologische Er-
gebnisse im vorher- nachher Vergleich aussagekräftig und ermög-
lichen eine „objektive“ Messung (mit den Einschränkungen 
psychophysischer Messverfahren) des Operationserfolgs und mit-
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wertung bestehen. Weiterhin müssen die Daten im Gesamtkontext 
der Bewertung eingeordnet und sinnvoll gewichtet werden [1].

Für eine systematische Bearbeitung des Themas soll die von Do-
nabedian vorgeschlagene Unterteilung in Struktur-, Prozess- und 
Ergebnisqualität herangezogen werden, die sich als praktikabel er-
wiesen hat [2–4]. Das Spektrum an bereits etablierten und mögli-
chen Qualitätsindikatoren, die in der Mittelohrchirurgie identifi-
ziert werden können, lassen sich größtenteils in die letztgenannte 
Kategorie – die Ergebnisqualität – einordnen. Dies ist nachvollzieh-
bar, denn am Ende zählt das für den Patienten erzielte Behand-
lungsergebnis. Die Evaluation der Struktur- und Prozessqualität 
stellt sich demgegenüber schon als deutlich schwerer heraus, da 
sie von den lokalen strukturellen Gegebenheiten und den individu-
ellen Prozessen abhängen, unter denen die Therapie und damit 
auch die Ergebnisse produziert werden.

Dennoch gibt es in diesem Bereich Wege und Hilfsmittel die 
existierenden Struktur- und Prozessvariablen wenigstens hinrei-
chend zu beschreiben, wenn schon nicht zu minimieren bzw. zu eli-
minieren. Dies zu tun ist der Bereich der kontrollierten Studien, die 
versuchen eine möglichst genau definierte Frage unter Ausschluss 
aller unkontrollierten Einflüsse zu untersuchen [5]. Die Kranken-
versorgung stellt aber eine klinische Routine mit dem Anspruch, 
höchste Behandlungsqualität zu liefern dar und unterliegt keinem 
speziell entworfenen Design einer randomisierten kontrollierten 
Studie. Dafür ist sie an Leit- und Richtlinien und an den ethischen 
und moralischen Grundzügen ärztlichen Handelns ausgerichtet.

2.1 Kategorien des Qualitätsbegriffs in der Mittel-
ohrchirurgie
Welche Qualitätsindikatoren lassen sich unter den genannten Ge-
sichtspunkten in der Mittelohrchirurgie identifizieren?

2.1.1 Ergebnisqualität
Unter dem Begriff der Ergebnisqualität werden alle Qualitätsindika-
toren zusammengefasst, die sich am Resultat der Intervention ori-
entieren und dieses beschreiben bzw. messbar machen. Hierzu zäh-
len die klassischen funktionellen Parameter der Audiometrie, aber 
auch die unterschiedlichen Ausprägungen der „graft take-rate“ 
(GTR), also der Anteil an erfolgreich im Körper integrierter Trans- und 
Implantate. Eine in den letzten Jahren immer wichtiger Kategorie in 
der Ergebnisbewertung ist die gesundheitsbezogene Lebensquali-
tät (HRQOL), die wissenschaftlich fundiert die subjektiv vom Patien-
ten empfundene krankheitsspezifische Beeinträchtigung abbildet. 
Wird der Qualitätsbegriff „rückwärts“ gedacht, so kann die Abwe-
senheit von Komplikationen ebenfalls als Qualitätsindikator verstan-
den werden. Im übertragenen Sinn stellen die spezifischen Kompli-
kationsraten reziproke Parameter der Ergebnisqualität dar. Daher 
werden in diesem Abschnitt zusätzlich allgemein anerkannte Kom-
plikationen von Mittelohreingriffen beschrieben und hinsichtlich der 
in der Literatur verfügbaren Auftretenswahrscheinlichkeit unter-
sucht.

2.1.2 Strukturqualität
Die Strukturqualität subsumiert die Beschreibung der Rahmen
bedingungen, die Charakteristika der personellen und materiellen 
Ressourcen, die bei der Behandlung (Leistungserbringung) zur Ver-
fügung stehen. Zum anderen sind aber auch organisatorische As-

telbar seiner Qualität. Erweitert man das Spektrum an erfassten 
und möglichen Parametern stellt sich schnell die Frage nach der 
Sinnhaftigkeit – ist „mehr“ wirklich ein „mehr“ an Aussagekraft? 
Und wenn ja, welches ist eine geeignete Parameterauswahl um die 
Qualität einer Therapie in der Mittelohrchirurgie ausreichend zu 
beschreiben?

Andere Qualitätsindikatoren wiederum haben erst in den letz-
ten Jahren überhaupt Einzug in die Ergebnisbewertung gefunden, 
da sie schwerer messbar und in einer durch Evidenz und Objektivi-
tät getriebenen akademischen Landschaft schwerer etablierbar 
sind. Die Messung der gesundheitsbezogenen, krankheitsspezifi-
schen Lebensqualität gibt uns Ärzten aber die Möglichkeit, die Qua-
lität zu messen, die der Patienten subjektiv empfindet. Dies kann 
unter Umständen von der Qualitätsbewertung des Therapeuten 
abweichen. Dieser Perspektivenwechsel lässt sich fortsetzen, wenn 
man nicht nur die Behandlungsqualität eines einzelnen Patienten 
bewerten möchte, sondern die einer Patientenkohorte. Hierfür sind 
schnell geeignete Instrumente und Verfahren nötig, um die rasch 
wachsenden Datenmengen zu verarbeiten und analysieren zu kön-
nen. Insbesondere der in den letzten Jahren lauter gewordene Ruf 
nach prospektiven Studien stellt deutlich höhere Anforderungen 
an die Dokumentationsqualität in der Behandlung. Sollen die in der 
täglichen Behandlungsroutine gewonnen Daten direkt für wissen-
schaftliche Zwecke genutzt und ausgewertet werden, dann bedarf 
es standardisierter Erhebungs- und Dokumentationsinstrumente. 
Diese zu etablieren und zu pflegen stellt oft einen zusätzlichen Auf-
wand dar, der zeitlich und/oder monetär nicht vorgesehen ist. 
Nichtsdestotrotz bedarf es dieser Methoden, um auf dem Weg von 
der empirischen Medizin zu einer wissenschaftlich begründeten 
und fundierten Therapie zu kommen.

Im Folgenden soll versucht werden, etablierte und neue Quali-
tätsindikatoren, die für die Beschreibung der Behandlungsgüte in 
der Mittelohrchirurgie unmittelbar und mittelbar geeignet sind, 
geordnet zusammenzutragen. Dabei soll der Blick auch darauf ge-
richtet werden, wie die gewonnen Primärdaten verarbeitet und aus-
gewertet werden. Gerade in einer Zeit der „postfaktischen Politik“ 
scheint das Bekenntnis zu einer ehrlichen und detaillierten Ergeb-
nisgewinnung, -verarbeitung und -beschreibung wichtiger denn je 
– denn auch darin spiegelt sich die Qualität der otologischen Ge-
meinschaft wider.

2. Definition des Qualitätsbegriffs
Der Qualitätsbegriff hat seit den 2000er Jahren eine immer größe-
re Präsenz und Bedeutung in der Medizin bekommen. Mittlerweile 
beschäftigen sich ganze Abteilungen mit Qualitätsmanagement 
und Qualitätsmanagementbeauftragte (QMB) sind mit der Erstel-
lung und Pflege von Qualitätshandbüchern, Prozessbeschreibun-
gen und Audits beschäftigt. Ohne an dieser Stelle die Sinnhaftig-
keit einer ohnehin nicht mehr rückgängig machbaren Entwicklung 
zu erörtern, soll doch die konkrete Frage nach den Implikationen 
für die Mittelohr-Chirurgie gestellt werden. Denn die Verwendung 
der Begriffe „-management“ und „-sicherung“ bedeutet, dass der 
Gegenstand dessen, was es zu managen und sichern gilt, klar defi-
niert ist. Es muss Kenntnis über die Art der zu erhebenden Daten 
bestehen, unter welchen Umständen sie erhoben wurden und wel-
che Unsicherheiten bei ihrer Messung, Dokumentation und Aus-
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pekte, wie die zur Verfügung stehenden Arbeitskonzepte gemeint. 
Daher können hier die Vorhaltung und Nutzung von Dokumenta-
tionssystemen beschrieben werden, die zur standardisierten Be-
schreibung und effektiven Aus- und Bewertung von Patientendaten 
nutzbar sind. Diese nehmen in der Mittelohrchirurgie einen immer 
wichtigeren Platz ein, da sie klare Definitionen und Kategorien be-
inhalten, die eine übergeordnete Auswertung von Therapiedaten 
ermöglichen.

Die Strukturqualität beinhaltet aber auch Kenntnisse, Fähigkei-
ten, Kompetenzen und Qualifikationen, sowie den Aus-, Weiter-, 
und Fortbildungsstand des Personals. Hier können chirurgische 
Trainingsmodelle und -programme, die die Fertigkeiten der Ope-
rateure verbessern, strukturierte Fortbildungen und Kursangebo-
te angeführt werden. Messbare Größen, die einen Qualitätsindika-
tor darstellen können, existieren hierzu nur wenige. Zudem ist das 
Feld zu umfangreich, um im Rahmen dieser Arbeit behandelt wer-
den zu können.

2.1.3 Prozessqualität
Die Prozessqualität umfasst alle ärztlichen und administrativen Tä-
tigkeiten, die direkt oder indirekt am unmittelbaren Versorgungs-
prozess beteiligt sind. Hier können für die Mittelohrchirurgie die 
Handhabung und Umsetzung von etablierten Standards, Klassifi-
kationen und guter wissenschaftlicher Praxis eingeordnet werden. 
Dieser Punkt ist eng mit den genannten Aspekten der Strukturqua-
lität verknüpft und kann, gemeinsam mit diesem als Dokumenta-
tionsqualität zusammengefasst werden. Dieser nicht in den Quali-
tätsdimensionen von Donabedian definierte Begriff, umfasst die 
die Güte, mit der die Indikatoren der Ergebnisqualität in der Litera-
tur beschrieben werden. Die Dokumentationsqualität hat aber 
einen direkten Einfluss auf die Aussagekraft der beschriebenen Er-
gebnisse, sodass sie eine entscheidende Grundlage der Ergebnis-
qualität darstellt.

3. Ergebnisqualität
Das Messen von Qualität am Ergebnis oder Outcome einer Maß-
nahme ist nachvollziehbar und effektiv. Im Rahmen der Mittel-
ohrchirurgie lassen sich mehrere Erfolgsparameter definieren, an 
denen die Qualität der Versorgung messbar ist.

3.1 Graft take-rate
Der Anteil an Patienten oder Operationen, bei denen ein einge-
brachtes Transplantat oder Implantat im Körper verbleibt und dort 
integriert bzw. nicht abgestoßen wird, wird als graft take-rate (GTR) 
bezeichnet. Dies lässt sich in der Mittelohrchirurgie auf den Erfolg 
einer Trommelfellrekonstruktion, einer eingebrachten Ossikulo-
plastik und den Verbleib von Obliterationsmaterial in Mastoidhöh-
len beziehen. Bei jedem Aspekt finden sich primäre Ziele, die es zu 
erreichen gilt, wie bspw. einen stabilen und dauerhaften Trommel-
fellverschluss, wenn eine Trommelfellrekonstruktion durchgeführt 
wurde. Geeignete Messgrößen um den Erfolg zu messen sind in 
diesem Fall der Anteil an Rezidivperforationen, Retraktionen oder, 
in begrenztem Maß, die postoperative Schallleitungsschwerhörig-
keit (Air-Bone-Gap (ABG)). Im Folgenden sollen daher die einzel-
nen, für eine qualitativ hochwertige Mittelohrchirurgie zu berück-
sichtigenden Faktoren genauer beleuchtet werden.

3.1.1 Trommelfellrekonstruktion
�Ziele: 	� stabiler, dauerhafter Paukenhöhlenverschluss, 

maximale Schallabsorption  
 Messgrößen: 	 GTR, ABG, (Schwingungsfähigkeit) 

Ziele der Trommelfellrekonstruktion sind der dauerhafte Ab-
schluss der Paukenhöhle, um das physiologische Mittelohr-Kom-
partiment wiederherzustellen und dabei eine maximale Schallab-
sorption bei gleichzeitig höchstmöglicher Stabilität zu erreichen. 
GTR und Re-Perforationsrate verhalten sich gegenläufig.

Eine aktuelle Meta-Analyse (214 Studien, 26 097 Patienten) 
weist eine 12-Monats GTR von 86,6 % unabhängig von Alter, Per-
forationsgröße und Rekonstruktionsmaterial auf [3]. Die Analyse 
einzelner Faktoren zeigt eine 5,8 % höhere Versagensrate bei Kin-
dern. Zudem haben kleinere Perforationen ( < 50 % der Trommel-
fellfläche) eine 6,1 % bessere Prognose, wie auch sich Knorpel als 
Rekonstruktionsmaterial gegenüber Faszie mit einer 2,8 % höheren 
Verschlussrate überlegen zeigt. Diesen Unterschied für Knorpel und 
Faszie belegt eine weitere Metanalyse (11 prospektive und 26 ret-
rospektive Studien, 3606 Patienten), bei der eine GTR von 92 % mit 
Knorpel und 82 % mit Faszie erzielt (p < 0,001) wurde. Unterschie-
de im Anteil eines postoperativen ABG < 10dB waren insgesamt zwi-
schen den Gruppen nicht zu verzeichnen. Die isolierte Betrachtung 
der prospektiven Studien zeigte jedoch einen signifikanten Vorteil 
der Faszien-Rekonstruktion (p = 0,02). Gegenläufig verhält sich dies 
bei Betrachtung der GTR, bei der die Knorpel-Rekonstruktion sig-
nifikant besser abschnitt (p = 0,001) [6].

Eine Otorrhoe zum Zeitpunkt scheint nur in der kurzfristigen 
Analyse (2 bis 6 Monate) einen nachteiligen Effekt zu haben. Hier 
zeigen sich 94,4 % der trockenen Ohren verschlossen gegenüber 
84,8 % der aktiv entzündeten (p = 0,002). Im Langzeitintervall ( > 12 
Monate) sind keine Unterschiede mehr hinsichtlich der GTR fest-
stellbar [3, 7, 8].

Eine vorzeitige Erhebung ( < 12 Monate) der GTR führt zu falsch 
hohen Verschlussraten [8]. Eine prospektive Analyse von 837 ope-
rierten Ohren in einem einzelnen Zentrum zeigte 2 bis 6 Monate 
nach Operation eine GTR von 93,0 %, die auf 86,6 % nach 12 Mona-
ten absank (p < 0,001). Dieser Effekt war auch nach Adjustierung 
für alle untersuchten prognostischen Faktoren mit einer mittleren 
Abnahme von 6,0 % nachweisbar. Ein Erhebungsintervall von min-
destens 12 Monaten ist für eine verlässliche Angabe der GTR und 
einen Vergleich mit der internationalen Literatur nötig.

Angesichts der großen Datengrundlage, auf der die o.g. Ergeb-
nisse basieren, können diese mit hoher Wahrscheinlichkeit als ge-
sichert angesehen werden. Die beiden Instrumente Meta-Analyse 
und Datenbanksystem sind für die Generierung dieser Ergebnisse 
erforderlich.

Eine Beurteilung der Schwingungsfähigkeit ist derzeit mit den 
Mitteln der etablierten Diagnostik noch nicht möglich. Ein Ansatz, 
die postoperative Schwingungsfähigkeit des (rekonstruierten) 
Trommelfells zu messen stellt die optische Kohärenz Tomografie 
(OCT) dar [8–10].

Neben der prinzipiellen Zugänglichkeit und Beurteilbarkeit des 
Trommelfells mit der OCT, konnte in einem Patienten eine Schwin-
gungsanalyse des Trommelfells mitsamt dem sichtbaren Prothesen-
teller durchgeführt werden (▶Abb. 1). Dabei zeigte die Abnahme 
der Schwingungsamplitude des Prothesentellers der gemessenen 
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Schalleitungsschwerhörigkeit im Reintonaudiogramm (Morgenstern 
et al., 2019 (accepted). Auch wenn es sich hierbei noch um Einzel-
fallstudien mit hohem Bearbeitungsaufwand handelt, könnte dieses 
Verfahren in Zukunft die Mittelohrdiagnostik um die detaillierte 
Schwingungsanalyse in vivo bereichern.

3.1.2 Ossikuloplastik
Ziele:	 gute und dauerhafte Schallübertragung
Messgrößen:	� ABG, Prothesen-Extrusions-Rate, (Schwingungs

fähigkeit)

Die Ergebnisse nach Rekonstruktion des Schalleitungsapparats 
werden von vielen Faktoren beeinflusst. Dabei sind die Themen der 
Biomechanik des Mittelohres [12–15], die Materialfrage der Prothe-
sen [16–18] und der Operations- sowie Rekonstruktionstechniken 
[13, 15, 16, 19, 20] bereits ausführlich beleuchtet. Im klinischen Dis-
kurs lässt sich die Frage nach einer erfolgreichen Ossikuloplastik 
strenggenommen auf die beiden Indikatoren des postoperativen 
ABG und der Versagensrate, in diesem Fall die Extrusionsrate von 
Mittelohrprothesen, reduzieren. Obgleich einzelne Rekonstruktions-
techniken und -materialien in experimentellen Untersuchungen Vor-
teile im Übertragungsverhalten bieten mögen, führen die Störein-
flüsse im pathologisch veränderten oft zu einer Abschwächung der-
artiger Unterschiede [21].

Auch hier bietet das Instrument der Metaanalyse die Möglich-
keit, Effekte aus mehreren geeigneten Studien zusammenzufüh-
ren und gebündelt zu betrachten. Die Frage nach qualitativen Un-
terschieden zwischen Partial- (PORP) und Totalprothesen (TORP) 
bezogen auf den postoperativen ABG und die Extrusionsrate un-
tersuchte 2013 eine Meta-Analyse von 40 Studien (4311 Patienten; 
2344 PORP und 1967 TORP) [22]. Dabei zeigten die PORP einen 
durchweg geringeren ABG ( < 20 dB) als die TORP, auch nach Un-
terscheidung nach Operationstechnik, Prothesenmaterial und Be-
obachtungsintervall. Die Autoren unterstreichen demzufolge die 
Bedeutung der Stapessuprastruktur für eine stabile Rekonstruk
tion. Die Extrusionsrate verhielt sich in hier analog: PORP waren si-
gnifikant weniger von Prothesenextrusionen betroffen und den ver-
glichen TORP überlegen.

Ein konkreter Vergleich von Titan-Prothesen und Nicht-Titan-Pro-
thesen erbrachte in einer weiteren Meta-Analyse von 12 Studien 
(1388 Patienten; 621 Titan-Prothesen und 767 Nicht-Titan-Prothe-
sen) keinen Unterschied gemessen am postoperativen ABG und der 
Extrusionsrate [23]. Bei der Untersuchung wurde ein verbleibender 
ABG < 20 dB als erfolgreiche Ossikuloplastik gewertet. Eine Auftei-
lung in PORP und TORP erbrachte ebenfalls keine Unterschiede im 
Hörergebnis zwischen den Gruppen. Gleiches gilt für die Betrach-
tung der Prothesen-Extrusionen, bei denen ebenfalls keine Unter-
schiede in den Gruppen- bzw. Subgruppen-Analysen auffielen.

Das zusätzliche Überfüttern der Prothesenkopfplatte mit Knor-
pel reduziert in mehreren Studien die Exstrusionsrate von Titan-
Prothese [23–29] und kann daher als Standard angesehen werden.

Die Autoren beider Analysen diskutieren die Limitationen ihrer 
Untersuchungen offen. Allerdings sind diese nicht in der Methodik 
der Meta-Analyse, sondern in den Quelldaten, also den zur Analy-
se herangezogenen Primär-Studien zu suchen. Das Fehlen von ge-
nerell prospektiven Studien, wie auch eine hinreichende Beschrei-
bung der Studienpopulationen sind hier zu nennen. Zudem ist be-
merkenswert, dass eine Vielzahl von Studien nicht berücksichtigt 
werden konnte, weil die Daten in ihrer Darstellung nicht Meta-Ana-
lyse-fähig waren.

3.1.3 Mastoidhöhlenobliterationen
�Ziele: 	� kleines Höhlenvolumen, trockenes Ohr, Selbst

reinigung 
 Messgrößen: 	� Otorrhoe, Infektionen, Arztbesuche, Schwindel, 

HRQOL 

Eine gute „Höhle“ ist möglichst klein, überschaubar und selbst-
reinigend [30–32].

Die Anlage einer offenen Mastoidhöhle durch Wegnahme der 
hinteren Gehörgangswand (engl. canal wall down, CWD) ist eine 
oft notwendige und vorgenommene Praxis in der sanierenden 
Ohrchirurgie. Unabhängig von einer präferierten Operationsstra-
tegie wird, wenn möglich, die entstandene Kavität im gleichen Ein-
griff oder später obliteriert. Erste technische Beschreibungen ver-
wendeten Knochenspäne und Knochenmehl zur Obliteration 

a b

▶Abb 1	 Optische Kohärenztomographie (OCT) zur Darstellung des Trommelfells. Dargestellt ist der optische zweidimensionale Schnitt durch die 
Trommelfellebene im hinteren oberen Quadranten. a Der Prothesenteller (2,5 mm Titan Clip Prothese, Typ Dresde, Fa. Kurz, Dusslingen) ist im Längs-
schnitt gut erkennbar. b In der 3-dimensionalen Rekonstruktion ist der Prothesenteller gut erkennbar. Die Schwingungsanalyse (hier nicht darge-
stellt) erlaubt Aussagen über die Amplitude des Trommelfells und des Prothesentellers.
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[33, 34]. Zahlreiche Gründe sprechen für die Obliteration offener 
Mastoidhöhlen. Für die Patienten stehen unaufwendigere Nach-
sorgen aufgrund der Selbstreinigungstendenz [35–37] und weni-
ger thermische Nebenwirkungen durch Wind, Wasser und saugen-
de Reinigungsmanöver [38] im Vordergrund. Audiologisch erzielen 
obliterierte Mastoidhöhlen bessere Ergebnisse, da die Schallüber-
tragung bei offener Höhle und damit maximal erweitertem Gehör-
gang akustomechanisch zu einem geringen Schalldruck vor dem 
Trommelfell führt [39–41]. Dies resultiert in bis zu 10dB schlech-
teren Hörergebnissen [37, 42, 43]. Zudem spielen obliterierte Mas-
toidhöhlen bei der Druckregulation im Mittelohr keine Rolle mehr 
und haben damit auch keinen negativen Einfluss durch die resul-
tierende Schleimhaut-Oberflächenverkleinerung [44–46]. Aus die-
sem Grund werden Obliterationen auch bei Erhalt der hinteren Ge-
hörgangswand durchgeführt [47–49]. Nicht zuletzt sind ökonomi-
sche Vorteile einer erfolgreichen Obliteration zu nennen, da 
weniger Arztbesuche und seltener lokale Behandlungen oder gar 
Revisionsoperationen nötig sind [50, 51].

Eine erfolgreiche und stabile Mastoidobliteration ist daher als 
Qualitätsindikator für eine sanierende Ohroperation zu werten und 
Obliterationstechnik wie Materialauswahl beeinflussen direkt das 
Ergebnis. Heute stehen neben den autologen eine Reihe von allo-
plastischen Materialien zur Verfügung, die insbesondere bei Revi-
sionsoperation und im Falle von biologisch minderwertigem kör-
pereigenem Gewebe deutliche Vorteile besitzen. Bindegewebige 
Obliterationen [33] oder Fett [52, 53] unterliegen aufgrund von 
Resorptionsvorgängen oft erhebnlichen Volumenreduktionen, was 
den Obliterationseffekt zunichtemacht [54–56]. Die Verwendung 
von Muskel-Faszien-Bindegewebslappen, vorrangig aus dem M. 
temporalis geformt [55, 57–63], haben eine verringerte Schrump-
fungstendenz, langfristig können partielle Atrophie und Volumen-
minderung jedoch nicht vermieden werden [51, 63–65].

Weitere körpereigene biologische Gewebe sind Knochen in 
Form von Knochenmehl (auch Bohrmehl oder engl. bone pâté, 
bone dust) oder Chips [54, 64, 66–74] bzw. Knorpel aus Tragus und/
oder dem Cavum conchae [75–78], die während der Operation ge-
wonnen werden. Bei der Verwendung von autologem Knochen wird 
die Erfolgsrate einer dauerhaften Obliteration entscheidend von 
den Entnahmeparametern und der Spenderkonstitution beein-
flusst. Der mittels Fräse gewonnene Knochen wird in eine pasten-
artige Mischung aus Zellen, Kollagenbestandteilen, Wasser, Blut 
und extrazellulärer Matrix zerlegt, in der die Menge an vitalen Zel-
len über die Fähigkeit der Mineralisierung entscheidet. Jede Kon-
tamination mit Cholesteatomgewebe muss vermieden werden. 
Durch die Gewinnung mittels Fräse in einem zerspanenden Verfah-
ren entstehen je nach Fräsengeometrie (Durchmesser und Schnei-
denabstand) unterschiedlich große Knochenspäne. Anpressdruck, 
Umdrehungsgeschwindigkeit und Kühlung bedingen durch die re-
sultiere Hitze zudem den Anteil vitaler Zellen im Knochenmehl. 
Große (7,0 mm) und grobe Fräsen, die nicht mit mehr als 15 000 
U/min verwendet werden, zeigen bei histologischen Untersuchun-
gen den höchsten Anteil vitaler Zeller im nativen Knochenmehl 
[79]. Alternativ können größere Knochenpartikel auch gesammelt 
und einer Knochenmühle zerkleinert werden. Tierexperimentell 
weisen Obliterationen von Defekten nicht-kritischer Größe mit 
schonend gewonnenem autologem Knochen 2 Wochen nach Ope-
ration radiologisch wie histologisch die beste osteogene Durchset-

zung auf [80]. Da auch Spender-spezifische Faktoren wie Alter, Hor-
monstatus und Stoffwechselerkrankungen die Qualität des auto-
logen Knochentransplantats negativ beeinflussen, können auch bei 
sorgfältiger und kontrollierter Knochenmehlgewinnung partielle 
Abstoßungen bzw. Resorptionen nicht sicher vermieden werden 
[71, 72, 81–85].

Die Gewinnung eines qualitativ hochwertigen Materials für die 
autologe Knochenmehlobliteration setzt daher kontrollierte Dreh-
zahlen bis maximal 15 000 U/min bei großem Fräsendurchmesser 
und grober Scheidengeometrie voraus. Die Beimengung von An-
tibiotika in das Knochenmehl vor der Reimplantation kann das In-
fektionsrisiko reduzieren. Unmittelbar postoperative Infektionen 
des eingebrachten Knochenmehls können durch eine unsachge-
mäße Gewinnung mit großen Anteilen avitalen Gewebes, oder 
einer ungeeigneten Entnahmestelle zurückzuführen sein. Kortika-
ler Knochen bietet, wohl aufgrund seines höheren Zellgehalts, bes-
sere Voraussetzungen für die Obliteration. Walker und Kollegen 
konnten so die postoperative Infektionsrate von 10 % (9/90) auf 
3,6 % (7/195) senken [86].

Körpereigener Knorpel kann alleinig oder in Kombination mit 
Knochenmehl oder anderen Materialien eingesetzt werden. Die 
biologischen und mechanischen Eigenschaften machen seinen Ein-
satz als stabiles Rekonstruktionsmaterial oder als flexible, aber den-
noch dichte Abdeckung von zusätzlich verwendetem Obliterati-
onsmaterial. Die Entstehung von prominenten Kanten und Stufen 
muss zur Verhinderung von Plattenepithelinvaginationen vermie-
den werden [51].

Alloplastische Materialien konkurrieren im OP-Saal naturgemäß 
mit autologen Materialien, deren Biokompatibilität, Verfügbarkeit, 
Kosteneffizienz und Akzeptanz bei Patient und Chirurg unbestrit-
ten sind. Daher müssen alloplastische Materialien in der Gesamt-
schau deutliche Vorteile bieten, die ihre Verwendung attraktiv ma-
chen. Verwendung finden u. a. Keramiken [81, 83–85, 87–97], Me-
thylmethacrylat [98], Silikon [99], Hydroxylapatit [58], und 
Bioaktives Glas (BAG S53P4; BonAlive ®)[100–103].

Misst man den Erfolg der Obliteration an der postoperativen Ent-
zündungskontrolle, respektive der Otorrhoe, so können bis zu 97 % 
(n = 37/38) beschwerdefreie Ohren nach Obliteration mittels Kno-
chenmehl und Knorpel [87] erzielt werden. In einem retrospektiven, 
direkten Vergleich von obliterierten und nicht-obliterierten Masto-
idhöhlen nach Resektion der hinteren Gehörgangswand konnten 
Harun und Mitarbeiter nach 6 Monaten trockene Verhältnisse in 
77,8 % (14/18) und 71,1 % (41/45) (p = 0,590) erzielen. Im weiteren 
Verlauf stiegen diese Werte auf 88,9 % (16/18) und 91,1 % (41/45) 
(p = 0,786) an, so dass hier insgesamt kein Vorteil einer Obliteration 
hinsichtlich des „trockenen Ohres“ belegt werden konnte. Auch nach 
Stratifizierung in primäre und sekundäre Obliterationen konnte kein 
signifikanter Unterschied erzielt werden [104]. Auch die Anzahl der 
postoperativen Arztkonsultationen zeigte keinen Unterschied in den 
beiden Gruppen.

Ein weiterer für den Patienten wichtiger Aspekt ist die Schwin-
delkontrolle. Hier haben die Obliterationen einen eindeutig posi-
tiven Effekt, nach dem in bis zu 56 % nach der Obliteration kein 
Schwindel bei alltagsbedingter thermischer Reizung auftritt 
[38, 66].

Dass die Patienten durch die Obliteration einen Benefit verspü-
ren, lässt sich mittels Glasgow Benefit Inventory (GBI) erfassen 
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Referat

[36, 105–108] (▶ Abb. 2). Dieses Messinstrument zur Nutzen
bewertung nach HNO-Eingriffen wird im Kapitel 3.7 vorgestellt.

3.2 Rezidivrate (Cholesteatomrezidive, -residuale)
�Ziele: 	� Eradikation der Erkrankung 
 Messgrößen: 	� Residual- und Rezidiv-Rate 

Die Frage nach „der richtigen“ Strategie oder Operationsme-
thode in der Cholesteatom-Behandlung hat in den vergangenen 
Jahren eine intensive Bearbeitung in der Literatur erfahren. Prob-
lematisch gestaltete sich hierbei, dass in der Nomenklatur von 
Techniken Unschärfen bestanden. Die Definition anhand des Zu-
standes der erhaltenen (engl. canal wall up, CWU) und weggenom-
menen (engl. canal wall down, CWD) hinteren Gehörgangswand 
hat sich über die Jahre durchgesetzt. Zudem wird die neue Klassi-
fikation der Tympanomastoid-Chirurgie hoffentlich noch mehr 
Schärfe in die Definition von Vorgehen und Ausprägung der chi­
rurgischen Technik bringen [109].

Die umfassendste Untersuchung stellt aktuell die Meta-Analyse 
aus dem Jahr 2013 dar. Dabei wurden 13 Studien bewertet (4720 
Patienten; 2761 CWU und 1959 CWD) [110]. Im Ergebnis reichten 
die Rezidivraten von 9 bis 70 % in der CWU und 5 bis 17 % in der 
CWD Gruppe. Daraus ergab sich ein fast 3-fach höheres Risiko ein 
Rezidiv zu erleiden, wenn die hintere Gehörgangswand intakt be-
lassen wurde (CWU) in Vergleich mit der CWD-Gruppe. Die Limi-
tationen der Studie und zusätzliche Einflussfaktoren wurden von 
den Autoren intensiv diskutiert. Insbesondere die Unterschiede im 
Nachbeobachtungszeitraum, die oftmals fehlende Unterscheidung 
in Rezidiv- bzw. Residual-Cholesteatome und die Durchführung von 
2nd look Operationen. Abschließend kommen die Autoren jedoch 
zu der Empfehlung, dass die CWD-Technik großzügiger angewen-
det und letzten Endes auch bevorzugt werden sollte. Daraus leitet 
sich auch die Empfehlung eines mindestens 2- eher 5-jährigen In-
tervalls zur abschließenden Beurteilung von Cholesteatom-Rezidi-
ven (-Residuen) ab [35, 109–111].

Besonderes Augenmerk gilt es der einzeitigen Obliteration bei 
CWD-Technik zu widmen, da die Gefahr einer Versprengung von 
Cholesteatom-Gewebe in die Obliteration besteht. Hinsichtlich des 
Auftretens von Residual- oder Rezidiv-Cholesteatomen scheint sich 
die einzeitige Mastoid-Obliteration jedoch positiv auszuwirken 
[114]. Im systematischen Vergleich von 13 Studien mit insgesamt 
1534 Ohren konnte eine Rezidivrate von 4,6 % (0–12 %) und eine 
Residualrate von 5,4 % (0–12,5 %) bei obliterierten Mastoidhöhlen 
identifiziert werden, unabhängig von einer offenen (CWD) oder ge-
schlossenen (CWU) Technik. Demgegenüber stehen Rezidiv- und 
Residualraten von 4 bis 17 % bei offener Operationstechnik (CWD) 
und 9 bis 70 % in Studien mit geschlossener Operationstechnik 
[104]. Ob eine Verwendung autologen oder alloplastischen Mate-
rials einen Unterschied im Auftreten von Residual- oder Rezidiv-
Cholesteatomen macht, kann noch nicht abschließend beurteilt 
werden. Die Residualraten waren zwar nahezu identisch bei 5,5 % 
(n = 73; autologe Obliteration) und 4,7 % (n = 10; alloplastische Ob-
literation), während die Rezidivraten bei 5,3 % (n = 70; autologe Ob-
literation) und 0,5 % (n = 1; alloplastische Obliteration) lagen. Aller-
dings lässt die Anzahl der alloplastisch obliterierten Höhlen (212 
Patienten in 3 Studien [110, 115, 116]) einen Bias vermuten. Zu-
sammenfassend lässt die derzeitige Studienlage den Schluss zu, 
dass eine einzeitige Mastoidobliteration im Rahmen der Choleste-
atom-Operation die Residual- und Rezidivrate, im Vergleich zur 
zweizeitigen, nicht beeinflussen.

3.3 Hörergebnisse
Die Dokumentation von Hörergebnissen nimmt naturgemäß bei 
der Ergebnisbeschreibung von Mittelohroperationen eine zentrale 
Rolle ein. Daher haben sich audiologische Ergebnisse als Qualitäts-
indikatoren in der Mittelohrchirurgie bewährt und international 
durchgesetzt. Die Qualität der Therapie kann zum Teil an der Än-
derung der Hörleistung gemessen werden. Der primär durch eine 
Mittelohroperation beeinflussbare Anteil der Schwerhörigkeit ist 
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Nutzenbewertung nach Mittelohreingriffen mit dem Glasgow Benefit Inventory

Hazenberg (2013) Uluyol (2017) Robinson (1996)

▶Abb. 2  Nutzenbewertung nach Mittelohreingriffen bewertet mit dem Glasgow Benefit Inventory. Der Glasgow Benefit Inventory (GBI) trägt Ver-
besserungen nach oben und Verschlechterungen (jeweils auf maximal 100 Punkte skaliert) auf. In den dargestellten Studien konnte jeweils ein posi-
tiver Nutzen nach durchgeführter Intervention von den Patienten angegeben werden [35, 36, 105, 107, 108, 140, 199, 200].
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die Schallleitungsschwerhörigkeit, bei deren Beschreibung die fol-
genden Ziele verfolgt werden (modifiziert nach[117]):
1.	 Möglichkeit der Erfolgsprognose für Patient und Arzt
2.	 Beurteilung einer Operationsmethode oder einer Rekonstruk

tionstechnik
3.	 Vergleich der Ergebnisse mit anderen Fallserien und Studien
4.	 Schaffung einer Datengrundlage für weiterführende Meta-

Analysen.

Qualitativ hochwertige Berichts- und Dokumentationsstandards 
müssen, um national und international vergleichbar und anschluss-
fähig zu sein, folgende Voraussetzungen erfüllen:
1.	 Anwendbarkeit: Bei der Definition der Parameter muss auf die 

Verhältnismäßigkeit von gewünschtem Erkenntnisgewinn und 
zeitlich wie ökonomisch machbarer Umsetzung geachtet 
werden. Dies erhöht die Akzeptanz und die Anwendung eines 
Dokumentationsstandards.

2.	 Validität: Die definierten Parameter müssen den Erfolg der 
Intervention nachgewiesenermaßen abbilden. Dies betrifft 
insbesondere psychometrische Messinstrumente.

3.	 Vollständigkeit: Nach Möglichkeit sollten alle Parameter erfasst 
werden, die einen Einfluss auf den Interventionserfolg haben 
und/oder ihn widerspiegeln. Dies erfordert eine Kombination 
von Bewertungskriterien und Messmethoden (anamnestische, 
klinische und intraoperative Befunde, Funktionsergebnisse).

4.	 Übertragbarkeit: Die zur Erfolgsbeschreibung herangezogenen 
Parameter sollten die international verwendeten Parameter 
beinhalten, um sie im internationalen Kontext diskutieren zu 
können. Dies trifft für Messmethoden, -instrumente und 
Standards in der Ergebnisberechnung, bzw. -darstellung zu.

5.	 Vergleichbarkeit: Die Studienpopulationen müssen möglichst 
genau beschrieben sein, damit Vergleiche der Erfolgsparame-
ter nicht durch zu große Unterschiede in der Kohortenzusam-
mensetzung entkräftet werden.

Zur Bewertung der Hörveränderung nach Mittelohreingriffen wird 
in den meisten Fällen die Veränderung der Schallleitungsschwerhö-
rigkeit herangezogen. Diese ist mittels Reintonaudiometrie leicht 
ermittelbar. Das Reintonaudiogramm stellt somit nach wie vor das 
wichtigste psychoakustische Messinstrument dar. Seine intuitiv in-
terpretierbare Aussage in Form von Luft- und Knochenleitungshör-
schwellen (in dB) ist leicht darstellbar, auszuwerten und einem ma-
thematischen Vergleich zugänglich. Sein tonaler Charakter erlaubt 
darüber hinaus auch vergleichende Aussagen über Sprachgrenzen 
hinweg, was das Reintonaudiogramm in der internationalen Litera-
tur unersetzlich macht. Auch aufgrund seiner nachgewiesenen Va-
lidität wird es als Korrelationsgrundlage für andere Outcome-Para-
meter herangezogen [118]. Die Sprachaudiometrie weist für die Nut-
zenbewertung in der Mittelohrchirurgie einige Besonderheiten auf, 
die ihren Einsatz erläuterungswürdig machen.

3.3.1 Reintonaudiometrie
Die Bestimmung der Differenz von Knochen- und Luftleitungshör-
schwelle (engl. air-bone gap, ABG) ist der durch eine Tympanoplas-
tik beinflussbare Aspekt der Hörstörung. Messtechnisch sind die 
beiden Schwellen in der Regel leicht zu ermitteln und somit der 
ABG, gemittelt über die verwendeten Prüffrequenzen, nicht nur 

rasch berechnet, sondern ein zentraler Parameter der bei der Qua-
litätsbewertung. Eine unkritische Verwendung verbietet sich den-
noch, weil eine Abnahme des ABG auch durch einen postoperati-
ven Anstieg der Knochenleitungshörschwelle („Knochenleitungs-
abfall“) bei unveränderter Luftleitungshörschwelle (engl. air 
conduction, AC) entstehen kann [117–119].

Um diese falsch positive Abnahme des AGB auszuschließen müs-
sen entweder zusätzlich die Veränderung der Knochenleitungshör-
schwelle (engl. bone conduction, BC) im prä-post-OP-Vergleich an-
gegeben werden, oder aber zusätzlich eine Rechenoperation 
durchgeführt werden, bei der von der postoperativen Luftleitungs-
hörschwelle die präoperative Knochenleitungshörschwelle subtra-
hiert wird (ABGeff = ACpost−BCprä) [122].

Weiterhin ist zu berücksichtigen, dass für den Patienten die Ver-
änderung der Luftleitungshörschwelle von entscheidender Bedeu-
tung ist, stellt sie für ihn doch die Nettoleistung der hörverbessern-
den Operation dar. Somit muss bei der Formulierung von Qualitäts-
indikatoren, neben dem chirurgisch interessanten ABG auch die 
resultierende Luftleitungshörschwelle aus Sicht des Patienten be-
rücksichtigt werden, da sie auch die resultierende Lebensqualität 
stark beeinflusst.

Die Auswahl der Prüffrequenzen sollte sich zur internationalen 
Vergleichbarkeit von Ergebnissen nach den Empfehlungen der ame-
rikanischen Fachgesellschaft (American Acadamy of Otolaryngo-
logy – Head and Neck Surgery, AAO-HNS) richten und folglich 0,5; 
1; 2 und 3 kHz beinhalten [123]. Angegeben werden Mittelwert 
und Standardabweichung des Reintonmittelwerts (engl. pure-to-
ne average, PTA). Im deutschsprachigen Raum sind anstelle von 3 
eher 4 kHz verbreitet. In den Zeiten der digitalen Datenverarbei-
tung sollte die Angabe beider Mittelwerte, sowie einer über alle 
gemessene Frequenzen gemittelten Wertes, problemlos möglich 
sein. Da die Auswahl der berücksichtigten Frequenzen einen Ein-
fluss auf die Ergebnisse hat [124], ist in jedem Fall die getroffene 
Wahl derselben mit anzugeben.

3.3.2 Sprachaudiometrie
Die Ergebnisse der Sprachaudiometrie sind zur Beurteilung der 
Schallleitungsschwerhörigkeit von eingeschränktem Nutzen. Ein 
dem ABG der Reintonaudiometrie vergleichbarer Parameter der 
Sprachaudiometrie existiert bisher nicht. Ähnlich der Luftleitungs-
hörschwelle fassen die die sprachaudiometrischen Ergebnisse mul-
tiple Teilaspekte des Hörens zusammen, die jedoch für die Bewer-
tung der Funktionseinschränkung bzw. der -wiedererlangung be-
deutend sind [125].

Die international bestehenden methodischen Unterschiede und 
Bewertungsdifferenzen lassen direkte Vergleiche nicht zu. Auch der 
im anglo-amerikanischen Raum bevorzugte Wort-Verständnis-Wert 
(engl. Word Recognition Score, WRS), gemessen bei 40 dB über der 
individuellen Sprachverstehensschwelle [126, 127], muss als metho-
disch unbrauchbar eingestuft werden. Bei individueller und damit 
variabler Festlegung des Darbietungsschalldrucks wird aufgrund und 
Ausmaß der vorliegenden Schwerhörigkeit entweder die Unbehag-
lichkeitsschwelle bzw. die Pegelgrenze des Audiometers erreicht 
oder die Ergebnisse entsprechen nicht dem maximalen Sprachver-
stehen [128, 129]. Demgegenüber haben die Veränderungen des 
Sprachverstehens bei konstanten Schalldruckpegeln signifikant grö-
ßere Unterschiede geliefert, sodass konkret die Angabe des prozen-
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tualen Freiburger Einsilber-Verstehens bei 65 und 80 dB als metho-
disch überlegen angesehen werden muss [128].

Somit ist die Einbeziehung sprachaudiometrischer Ergebnisse 
zur Qualitätsbeschreibung von hörverbessernden Mittelohropera-
tionen prinzipiell wünschenswert, allerdings sind die nationalen 
wie internationalen methodischen Differenzen für die Aussagen li-
mitierend. Insbesondere muss vor diesem Hintergrund die 2012 
erfolgte Modifikation der AAO-HNS Empfehlungen zum Berichts-
standard [130] äußerst kritisch bewertet werden. Danach sollen 
Hörergebnisse immer als 2-dimensionale Parameterkombination 
aus Ton- und Sprachaudiometrie-Ergebnissen (sog. Verteilungs-
diagramm, engl. scattergramm) dargestellt werden. Die o.g. Aus-
führungen lassen jedoch allein bereits die methodische Vorbedin-
gung (Messung bei 40 dB SL) als nicht geeignet erscheinen, um 
Veränderungen durch hörverbessernde Operationen verlässlich 
abbilden zu können [128]. Zudem stellt sich die Frage, wie anhand 
des propagierten Scattergramms eine Fallzahlschätzung für klini-
sche Studien erfolgen soll. Seine zudem verpflichtende Nutzung 
als Voraussetzung für Publikationen in einigen Zeitschriften muss 
daher als bedenkenswert eingestuft werden.

3.3.3 Erhebungszeitpunkte
Neben der obligaten präoperativen Messung sind die Zeitpunkte 
der postoperativen Erhebung der audiometrischen Ergebnisse 
wenig standardisiert. Die AAO-HNS Empfehlungen sehen ein Inter-
vall von 12 Monaten für aussagekräftige Hörergebnisse vor [123]. 
Ein Konsens über definierte Zeitintervalle, die Kurz- von Langzeit-
ergebnissen unterscheiden, existiert nicht. Zeitintervalle > 36 
bis > 60 Monate können jedoch, ähnlich wie in der Cholesteatom-
Chirurgie [37, 111–113], relativ sicher als Langzeitaussage gewer-
tet werden.

In der klinischen Routine sind die ersten Wochen und Monate 
nach der Operation – auch audiometrisch – am besten dokumen-
tiert, was an der vergleichsweise engen Bindung des Patienten an 
den Operateur in diesem Zeitraum liegt. Daher existieren oft Funk-
tionsüberprüfungen zum Zeitpunkt der Detamponade bzw. kurz 
danach. Durch die noch nicht abgeschlossene Wundheilung, ist die 
Belastbarkeit der Ergebnisse jedoch gering und eher schlechter als 
abschließend zu erwarten. Ein Intervall von 3 Monaten scheint aus 
der klinischen Erfahrung heraus praktikabel zu sein. Wie bei jedem 
anderen Parameter auch, ist in jedem Fall die Angabe des berich-
teten Zeitintervalls unerlässlich.

Wie so oft scheitern die Bemühungen um eine lückenlose Do-
kumentation leider allzu oft an den Gegebenheiten der Versor-
gungsrealität. Wie im Abschnitt „Erfassungs- und Dokumenta
tionssysteme“ ausgeführt werden wird, ist die Menge an „missing 
data“ der Länge des postoperativen Beobachtungszeitintervalls di-
rekt proportional. Dieses Phänomen lässt sich auch nur bedingt 
durch gesteigerte Anstrengungen des Operateurs in Praxis oder 
Klinik beheben, da die Compliance der Patienten ihrerseits direkt 
proportional zum Beschwerdeausmaß, respektive dem Leiden-
druck ist [8]. Dies führt zudem zu einer Verzerrung im Datenpool 
hin zu einer überrepräsentierten Abbildung von besonders lang-
wierigen und ggf. komplikationsbehafteten Verläufen. Die betrof-
fenen Patienten verbleiben länger in der klinischen Beobachtung 
und erhalten häufiger Funktionskontrollen, als ihre regulär gene-
sende Vergleichsgruppe.

3.4 Lebensqualität
Die Zahl an Lebensqualitätsmessinstrumenten, mit denen die Beein-
trächtigung von Erkrankten und der Therapieerfolg von behandel-
ten Ohrpatienten gemessen werden kann, ist beachtlich und weiter 
steigend [131]. Auch wenn die Fülle der beschriebenen Bewertungs-
instrumente auf den ersten Blick unnötig erscheint, so ist sie für eine 
differenzierte Beurteilung dennoch erforderlich. In der Vergangen-
heit wurden häufig selbsterstellte Fragelisten für Patienten und Sym-
ptomdokumentationslisten als Ergänzung zu objektiven oder funk-
tionellen Parametern herangezogen [131–135]. Die Bemühungen, 
mit diesen Listen eben solche Faktoren zu erfassen und messbar zu 
machen, die sich nicht in ABG oder prozentualen Heilungsraten ab-
bilden lassen, sind nachvollziehbar und korrekt. Allerdings erfüllen 
sie nicht die Gütekriterien wissenschaftlicher Messinstrumente und 
haben daher lediglich ergänzenden Charakter.

Daher war die Einführung validierter Messinstrumente konse-
quent und ist für die Beschreibung der Ergebnisqualität eine Berei-
cherung. Für die Ohrchirurgie war im Jahr 2000 mit dem „Chronic 
Ear Survey (CES)“ erstmals ein Ohr-spezifisches Messinstrument in 
englischer Sprache zur Lebensqualitätsmessung verfügbar [136]. 
Der COMOT-15 (Chronic Otitis Media Outcome Test 15) war im Jahr 
2009 das erste deutsche Ponton [132].

3.4.1 Generische und spezifische Messinstrumente
Im Vergleich zu generischen Lebensqualitätsmessinstrumenten fo-
kussieren krankheitsspezifische auf eben die körperlichen Sympto-
me und psychischen Beeinträchtigungen, die durch eine bestimmte 
Erkrankung entstehen. Daher benötigt man für die strukturierte Er-
fassung der Beschwerden bei der Otosklerose [137] auch ein ande-
res Frageninventar als bei der chronischen Otitis media. Ferner er-
klärt diese Spezifität auch, warum Ohr-erkrankungsbedingte Beein-
trächtigungen in generischen QOL-Messinstrumenten zumeist nicht 
abgebildet werden können, da sie zu umfassend ausgerichtet sind.

Zu den in der HNO-Heilkunde krankheitsübergreifend einge-
setzten generischen Messinstrumenten zählt der Short Form 36 
(SF-36) und der GBI. Auch wenn der SF-36 in den bisherigen Studi-
en zu Mittelohroperationen keine Verbesserung der HRQOL bele-
gen konnte, weisen doch Patienten mit einer chronischen Otitis 
media signifikante Einschränkungen in 4 Subskalen (von insgesamt 
8) auf [138–140]. Insbesondere vor dem krankheitsübergreifen-
den Charakter auch jenseits des HNO-Fachgebiets ist die zusätzli-
che Verwendung des SF-36 zur Bewertung bei Mittelohroperatio-
nen zu empfehlen. Somit sind unter Umständen eine Einordnung 
von Mittelohr-spezifischen Einschränkungen und/oder Verände-
rungen nach der Therapie nicht nur longitudinal, sondern auch En-
titäten übergreifend möglich.

Der GBI wurde ebenfalls als Krankheits- und Therapie-übergrei-
fendes Messinstrument entwickelt, um den allgemeinen Nutzen 
von HNO-Eingriffen zu messen [140]. Ursprünglich war die Darstel-
lung der Ergebnisse mit Zahlenwerten von −100 (starke Verschlech-
terung) bis + 100 (starke Verbesserung) vorgesehen, um die relati-
ve Veränderung durch die Intervention abzubilden. Oft werden die 
mittels GBI gemessenen Daten jedoch mit den statistischen Maßen 
von Mittelwert und Standardabweichung angegeben. Ungeachtet 
dessen eignet er sich ebenfalls, um den Nutzen eines, bzw. die Ver-
änderung durch einen mittelohrchirurgischen Eingriff abzubilden 
und zusätzlich Vergleiche zu GBI-Messungen bei anderen Interven-
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tionen zu ziehen. Nicht unerwähnt soll bleiben, dass die deutsche 
Version des GBI bisher nicht für die Nutzenmessung nach Tympa-
noplastik validiert ist. Einsatz fand der GBI in der Mittelohrchirur-
gie bisher bei der Bewertung von Radikalhöhlenrevisionen und 
Stapes-Operationen. Die ▶Abb. 2 stellt Studien, in denen der Nut-
zen mittels GBI gemessen wurde nebeneinander.

3.4.2 HRQOL-Messinstrumente in der Mittelohrchirurgie
Bei der Nutzenbewertung von Mittelohreingriffen kann zusätzlich 
zwischen der Bewertung der Sinnesqualität „Hören“ und den krank-
heitsspezifischen Beeinträchtigungen unterschieden werden. Eini-
ge der krankheitsspezifischen Messinstrumente haben nochmals 
Subskalen zur Hörbewertung integriert.

Die Bewertung des Hörverlusts bzw. einer postinterventionel-
len Änderung ist Gegenstand der Evaluation von operativen Ver-
fahren, wie der Tympanoplastik, aber auch der Hörsystemversor-
gung. Messinstrumente, die speziell den Hörverlust bewerten sind 
in der Vergangenheit vorrangig eingesetzt worden, um den Nut-
zen von konventionellen Hörgeräteversorgungen sowie Hörimplan-
taten abzubilden. Ihre Stärke liegt darin, dass sie eine Erfassung der 
tatsächlichen, individuellen Beeinträchtigung erlauben, die durch 
eine Höreinschränkung besteht. Somit ergänzen sie in besonde-
rem Maße die psychophysischen Testverfahren und sind nicht als 
Surrogat-Parameter zu betrachten. In den letzten Jahren wurden 
einige bereits eingesetzt, um die Hörverbesserung nach Mittel-
ohreingriffen zu bestimmen.

Zur reinen Bewertung des Hörverlusts stehen u. a. die folgen-
den Inventare und Messinstrumente zur Verfügung:

▪▪ Hearing Satisfaction Scale (HSS)
▪▪ (modified) Amsterdam Inventory of Auditory Disability and 

Handicap ((m)AIAD)
▪▪ Hearing Handicap Inventory for Adults (HHIA)
▪▪ Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB)

Zudem lässt sich die empfundene Klangqualität über
▪▪ die Amsterdam Post Operative Sound Evaluation (APOSE) 

erfassen.

Um die subjektive Beeinträchtigung durch eine spezifische Ohrer-
krankung messen zu können, ist die Verwendung von multidimen-
sionalen krankheitsspezifischen Bewertungsinstrumenten erfor-
derlich. Wie alle bisher beschriebenen Messinstrumente auch, ist 
ihr Einsatz zur Beschreibung des Ist-Zustands möglich. Dies macht 
sie zu einem wertvollen Instrument in der klinischen Routine. Die 
entsprechenden Item-Listen fragen die speziellen Symptome der 
jeweiligen Erkrankung ab und stehen somit in engem Zusammen-
hang mit der systematischen ärztlichen Anamnese, ergänzen diese 
jedoch durch die Dimension der subjektiven skalierten Bewertung 
der Beeinträchtigung.

Zusätzlich besteht die Möglichkeit des individuellen longitudi-
nalen Einsatzes zum Vergleich der prä-/post-therapeutischen Ver-
änderung. Analog zur Ergebnisbewertung des Operationserfolges 
einer hörverbessernden Operation anhand der ABG-Abnahme kann 
somit die subjektive Beeinträchtigung durch die Symptome der 
Krankheit be- und ausgewertet werden.

Die ▶Abb. 3 gibt einen Überblick der zur Verfügung stehenden 
Messinstrumente, die zur Erfassung der subjektiven Beeinträchti-

gung bei Mittelohrerkrankungen eingesetzt werden können und 
sich gleichzeitig zur Nutzenbewertung von therapeutischen Maß-
nahmen im Verlauf eignen (▶Abb. 4).

3.4.3 Weitere Einflussfaktoren auf die HRQOL
Die Beobachtung, dass Patienten das Ergebnis ihrer Operation un-
terschiedlich bewerten trotz gut vergleichbarem objektivem Out-
come lässt die Frage nach zusätzlichen, ggf. übergeordneten Ein-
flussfaktoren aufkommen. Insbesondere gegenläufige Bewertun-
gen mit guten Werten der objektivierbaren Ergebnisparameter 
(verschlossenes Trommelfall, trockenes Ohr und ABG < 10 dB) und 
dennoch stark eingeschränkter spezifischer Lebensqualität legen 
die Vermutung nahe, dass HRQOL Messungen einem intraindividu-
ellen Bias unterliegen. In einer Untersuchung zum Einfluss der psy-
chischen Gesundheit auf die krankheitsspezifische HRQOL bei Pa-
tienten mit chronischer Otitis media konnte gezeigt werden, dass 
die Depressivität der Haupteinflussfaktor für den postoperativ 
empfundenen Nutzen einer Mittelohroperation ist [141].

Einhundert Patienten mit OMC zeigten mit dem COMOT-15 und 
dem ZCMEI-21 signifikante Verbesserungen im prä-/post-OP-Ver-
gleich bei unveränderter generisch gemessener Lebensqualität (SF-
36). Bei Stratifizierung nach der präoperativ gemessenen Depres-
sivität war mit allen Messinstrumenten die HRQOL bei den Patien-
ten mit depressiven Symptomen stärker eingeschränkt. Auch nach 
Adjustierung auf die Änderung der absoluten Hörschwelle, dem 
Ausmaß der Mittelohrpathologie und den somatischen Begleiter-
krankungen blieb dieser statistisch signifikante Zusammenhang 
bestehen. Somit können präoperative Depressionssymptome als 
prospektiv mit einer schlechteren krankheitsspezifischen Lebens-
qualität sechs Monate nach einer sanierenden Mittelohroperation 
assoziiert angesehen werden (▶Abb. 3).

Da nach diesen Ergebnissen Patienten mit gesteigerter Depres-
sivität die postoperative HRQOL signifikant schlechter bewerten 
(auch unabhängig von somatischen Begleiterkrankungen, dem 
Ausmaß der Mittelohrpathologie und der postoperativen Luftlei-
tungshörschwelle) wird die Notwendigkeit weiterer Untersuchun-
gen zur Identifikation zusätzlicher Einflussfaktoren, wie etwa Per-
sönlichkeitsmerkmalen, deutlich. Gleichzeitig veranschaulichen 
die Daten die Komplexität bei der Verwendung psychometrischer 
Messinstrumente, die – wie andere Messergebnisse auch – immer 
im Gesamtkontext der Messbedingungen gesehen werden müs-
sen. Zur Beratung der Patienten und für eine realistische Erwar-
tungshaltung bei Patient und Arzt können diese Zusammenhänge 
einen wertvollen Beitrag leisten.

3.4.4 Empfehlungen zu Auswahl und Einsatz von HRQOL-
Messinstrumenten
Bisher existieren für die Auswahl und den Einsatz dieser Messinst-
rumente keine nationalen oder internationalen Empfehlungen. 
Auswahl und Einsatz sind standort-abhängig und noch nicht flä-
chendeckend verbreitet. Zudem gibt es mittlerweile auch in deut-
scher Sprache scheinbar konkurrierende Bewertungsinstrumente, 
wie beispielsweise für die chronische Otitis media der COMOT-15 
und der ZCMEI-21. Durch Abweichungen in den beiden Fragen
inventaren unterscheiden sie sich in der Gewichtung der Aussage, 
was die Autoren und Anwender in den jeweiligen Arbeiten hervor-
heben und für ihre Anwendungsfälle als vorteilhaft bewerten. Den-
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noch zieht die individuelle Auswahl eines Messinstruments die nicht 
mehr vorhandene Vergleichbarkeit von Ergebnissen nach sich. Ver-
schärft wird die Situation durch individuelle Übersetzungen von 
anderen, vorzugsweise englischen Messinstrumenten, die bisher 
in deutscher Sprache nicht validiert und publiziert sind.

Als otologische Gemeinschaft sehen wir daher einer Entwick-
lung entgegen, die auf eine wachsende Diversität zustrebt und 
gleichzeitig einer nationalen wie internationalen Anschlussfähig-
keit der Ergebnisse entgegenwirkt. Aus dem Blickwinkel der Qua-
litätssicherung ist daher dringend die Erarbeitung von Empfehlun-
gen zur Auswahl und dem Einsatz von Lebensqualitätsmessinstru-
menten gefordert. Nur so können zukünftig qualitativ hochwertige 
und national wie international vergleichbare Studienergebnisse 
produziert werden. Zur Verwendung von HRQOL Messinstrumen-
ten bei der Nutzenbewertung in der Mittelohrchirurgie kann daher 
festgehalten werden:

▪▪ Routinemäßige Verwendung von HRQOL Messinstrumenten 
zur Bewertung der Beeinträchtigung und Beurteilung des 
individuellen Behandlungsergebnisses

▪▪ Auswahl und Verwendung eines generischen und eines 
krankheitsspezifischen Messinstruments, welches in mög-
lichst vielen Sprachen validiert ist

▪▪ Einsatz prä- und mindestens sechs Monate postoperativ
▪▪ Abgleich mit psychophysischen, audiometrischen Messergeb-

nissen (Reintonaudiometrie)

HRQOL-Messinstrumente erweitern die Sichtweise und komplet-
tieren die Krankheitsbewertung eines Individuums durch die Ver-
bindung von spezifischen Beschwerden mit einer mess- und ver-

Lebensqualitätsmessung bei chronischer Otitis media und
Schallleitungsschwerhörigkeit

Nicht-validierte Messinstrumente validierte Messinstrumente

Fragelisten Subjektiver
Benefit

Visuelle
Analogskala

Generische
Messinstrumente

Krankheitsspezifische
Messinstrumente

Short Form
36 (SF-36)

Glasgow Benefit
Inventory (GBI)Multidimensionale krankheitsspezifische

Messinstrumente
Hörverlust-und Klangqualitäts-
spezifische Messinstrumente

Chronic Ear Survey (CES)

Chronic Otitis Media 5 (COM) 5)

Chronic Otitis Media Outcome
Test 15 (COMOT-15)

Chronic Otitis Media
Questionnaire 12 (COMQ 12)

Chronic Otitis Media Benefit 
Inventory (COMBI)

Zurich Chronic Middle Ear
Inventory 21 (ZCMEI-21)

Hearing Satisfaction Scale
(HSS)

Hearing Handicap Inventory
for Adults (HHIA)

(modified) Amsterdam
Inventory of Auditory

Disability and Handicap
(m) AIAD

Stapesplasty Outcome Test 25
(SPOT-25)

Abbreviated Profile of
Hearing Aid Benefit (APHAB)

Amsterdam Post Operative
Sound Evaluation (APOSE)

▶Abb. 3	 Messinstrumente zur Nutzenbewertung von Mittelohroperationen

präoperativ

ZCMEI-21/
COMOT-15

Zeit

Depressivität ß = 0,453**

ß = 0,004**

ß = – 0,147**

ß = 0,061**

Somat. Krankheiten

Δ LL-Hörschwelle

OOPS

Lebensqualität

postoperativ

ZCMEI-21/
COMOT-15

Ohr-
spezlfische

Lebensqualität

OP

▶Abb. 4	 Beeinflussung der HRQOL durch die psychische Gesund-
heit. Aufgeschlüsselt nach den Einflussfaktoren stellt die Depressivi-
tät den größten Anteil an der postopertiv empfundenen Lebensqua-
lität dar. Die Abnahme der Luftleitungshörschwelle, wie auch die 
zusätzlichen somatischen Erkrankungen haben einen deutlich gerin-
gen Einfluss.. (ZCMEI-21: Zurich chronic middle ear inventory 21; 
COMOT-15: Chronic otitis media outcome test 15; OOPS: Ossiculo-
plasty outcome staging index, ΔLL-Hörschwelle: Veränderung der 
Luftleitungshörschwelle)
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gleichbaren Skalierung. Somit wird die Lücke zwischen messbaren 
Funktionseinschränkungen und subjektiv empfundener, krank-
heitsbedingter Beeinträchtigung geschlossen [142].

3.5 Ergebnisqualität als Abwesenheit von Komplika-
tionen (ein Paradigmenwechsel)
Instinktiv liegt der Therapiebewertung die Verbesserung eines ein-
geschränkten Gesundheitszustandes zugrunde. Auch die vorlie-
gende Arbeit hat sich bisher vorrangig mit Indikatoren unter dem 
Gesichtspunkt beschäftigt, den Erfolg und die Qualität der Behand-
lung an deren Verbesserung abzulesen und zu messen. Obgleich 
jeder erhobene Parameter auch eine Verschlechterung unter der 
Therapie abzubilden in der Lage ist, wird a priori eine Verbesserung 
als Ausdruck einer erfolgreichen Behandlung zu recht antizipiert.

Eine grundlegend andere Betrachtungsweise, die einem Para-
digmenwechsel in der Bewertung gleichkommt, ist die Definition 
des Qualitätsbegriffs über die Abwesenheit unerwünschter Neben-
wirkungen bzw. Komplikationen. Interessanterweise ist es die 
Furcht vor eintretenden Komplikationen, die Patienten im Alltag 
einer Operation kritisch gegenüberstehen lassen. Auch das ärztli-
che Aufklärungsgespräch widmet sich in erheblichem Maß der Er-
klärung und realistischen Abwägung der Eintrittswahrscheinlich-
keit von Komplikationen. Daher scheint der Perspektivenwechsel 
nicht nur nachvollziehbar, sondern auch notwendig.

Es existieren ausführliche Arbeiten über Handlungsanweisun-
gen zum Vorgehen beim Auftreten von Komplikationen intra- wie 
auch unmittelbar postoperativ [143–145]. Schick und Dlugaiczyk 
haben 2013 in ihrem Referat „Fehler und Gefahren: Ohrchirurgie 
und Chirurgie der lateralen Schädelbasis“ an gleicher Stelle eine 
umfassende Arbeit zu den möglichen Komplikationen bei Ohrchi-
rurgischen Eingriffen abgefasst [144]. Diese und andere Arbeiten 
haben maßgeblich zur Entwicklung eines offenen Umgangs mit 
Komplikationen und Fehlern beigetragen. In diesem Zug sei auch 
auf die 2013 erstmals in das Programm des Jahreskongresses 2013 
aufgenommene Rubrik „Fehler und Gefahren“ bzw. „Lernen am 
Fall“ verwiesen.

In der Gesamtheit ist diese Entwicklung uneingeschränkt zu be-
grüßen. Als Konsequenz aus dieser sich positiv entwickelnden Feh-
lerkultur darf zusätzlich der Wunsch nach einer routinemäßigen, 
standardisierten und prospektiven Erfassung von Komplikationen 
geäußert werden. Denn alle in den Übersichtsarbeiten zitierten 
Quellen stellen Erfahrungsberichte, Einzelfallbeschreibungen oder 
retrospektive Analysen von Patientenpopulationen dar. Diese kön-
nen zur Identifikation möglicher Komplikationen selbstverständ-
lich herangezogen werden und können auch erste Hinweise auf die 
Auftretenswahrscheinlichkeit bzw. -häufigkeit von Komplikationen 
geben. In einem nächsten Schritt sind jedoch prospektive Unter-
suchungen unerlässlich, die auf der Grundlage einer standardisier-
ten Erfassung aller durchgeführten Operationen und der Identifi-
kation von komplikationsbehafteten Verläufen möglichst unver-
fälschte Ergebnisse liefern.

3.5.1 Zur Definition der Begrifflichkeiten „Fehler“ und 
„Komplikation“
An dieser Stelle muss eine kurze Schärfung der Begrifflichkeiten fol-
gen, da im alltäglichen Sprachgebrauch der Verwendung der bei-
den Begriffe „Komplikation“ und „Fehler“ oft synonym und unkri-

tisch erfolgt. Dem Wunsch, die Fachdiskussion mit einer einheitli-
chen Nomenklatur zu unterstützen wurde durch die Erarbeitung 
des „Glossars Patientensicherheit/Fehler in der Medizin“ durch das 
„Ärztliche Zentrum für Qualität in der Medizin“ Rechnung getra-
gen. In diesem Glossar – erarbeitet von Experten aus Deutschland, 
der Schweiz und Österreich – wurden 2005 die im nationalen und 
internationalen Sprachraum gebräuchlichen Begriffe aus dem Be-
reich Patientensicherheit und Fehler in der Medizin zusammenge-
führt und entsprechend erläutert [146].

Komplikation: Nicht geplanter und/oder unerwarteter Verlauf, 
der die Heilung erschwert, beeinträchtigt oder vereitelt (auch un-
erwünschtes Ereignis). Eine Komplikation kann auch auftreten als 
schicksalhafter Krankheitsverlauf, etwa bei Verschlimmerung einer 
Erkrankung oder als Folge einer diagnostischen oder therapeuti-
schen Maßnahme.

Fehler: Ein richtiges Vorhaben wird nicht wie geplant durchge-
führt, oder dem Geschehen liegt ein falscher Plan zugrunde. Hier 
sind weitere Unterscheidungen zwischen Behandlungsfehlern, Zwi-
schenfällen und Versagen zu treffen.

Hier soll und kann jedoch weder ein juristischer noch ein seman-
tischer Exkurs folgen. Die prinzipielle Unterscheidung ist dennoch 
von Bedeutung, weil im Folgenden eben ausschließlich auf die 
„nicht geplanten“ und „unerwarteten“ Verläufe Bezug genommen 
werden soll. In der angelsächsischen Literatur werden zum Teil an-
dere Begriffe und diese abweichend definiert, was wiederum zu dif-
ferenten Kategorisierungen und damit zwangsläufig zu Unschärfe 
in der Diskussion führt. Die dortige Einteilung in und Definition von 
Operationsfolgen (engl. sequelae), Behandlungsmisserfolg (engl. 
failure to cure) und Komplikationen (engl. complications) sind 
daher ebenso Gegenstand kontroverser Diskussionen [147, 148], 
wie im deutschsprachigen Raum [144, 145].

Das Augenmerk muss aber gerade auf jene Verläufe gerichtet 
werden, bei denen der unerwünschte Verlauf unvorhersehbar ein-
tritt. Beispielsweise die Fazialisparese, ohne Bohrarbeit oder Mani-
pulation in topographischer Nähe zum Nerven, der Abfall der Kno-
chenleitungshörschwelle ohne Arbeit an der Ossikelkette oder die 
Nachblutung trotz subtiler intraoperativer Blutstillung. Das tech-
nisch, wie ethisch und moralisch einwandfreie Handeln ist in die-
sem Moment der ärztlichen Tätigkeit immanent. Eben diese Ver-
läufe sollen im Folgenden unter dem Begriff der Komplikationen 
zusammengefasst und betratet werden.

3.5.2 Spezifische Komplikationen nach Ohroperationen
Nicht alle möglichen, nach einer Mittelohroperation auftretenden 
Komplikationen sind zur spezifischen Qualitätsbewertung geeig-
net. Zweifelsohne lässt das gehäufte Auftreten von postoperativen 
Tiefenbeinvenenthrombosen eine Aussage über die Qualität des 
perioperativen Managements zu. Dennoch stehen sie nicht in 
einem direkten Zusammenhang mit der spezifischen chirurgischen 
Maßnahme einer Mittelohroperation. Anderseits sind Nachblutun-
gen und Wundinfektionen nicht Ohroperationsspezifisch aber als 
lokale, im zeitlichen und ursächlichen Zusammenhang zur Opera-
tion auftretende unerwünschte Verläufe geeignet, das spezifische 
Behandlungsergebnis zu bewerten.

Ausgenommen von der Komplikationsbetrachtung sind zudem 
alle Rezidive, also bspw. die erneute Perforation, die erneute Re-
traktion bzw. das Cholesteatom-Rezidiv und dergleichen. Diese 
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stellen eigene Parameter der Qualitätsbewertung, eher im Sinne 
des genannten Behandlungsmisserfolgs (engl. failure to cure) dar 
und sind an entsprechender Stelle abgehandelt worden.

3.5.3 Retrospektive Komplikationsbetrachtung und prospek-
tive Komplikationserfassung
Die ▶Abb. 5 fasst wichtige Komplikationen zusammen, die nach 
mittelohrchirurgischen Eingriffen auftreten können. Eine feinere 
Untergliederung in frühe ( < 48 Stunden nach Operation) und im 
späteren Verlauf ( > 48 Stunden nach Operation) auftretende Kom-
plikationen ist zudem sinnvoll.

Wie bereits erwähnt, ist die prospektive Studienlage zu diesem 
Thema nicht existent. Es konnten bisher keine publizierten Daten 
gefunden werden, die mittels einer prospektiven, strukturierten 
Registrierung einer Grundgesamtheit an Operationen und der darin 
zu verzeichnenden Häufigkeitsverteilung von Komplikationen ge-
neriert wurden. Folglich beziehen sich Häufigkeitsangaben und 
-verteilungen immer aus der retrospektiven Analyse von Kranken-
akten. Linder und Lin fassen die Problematik und Aussagekraft tref-
fend zusammen: „Zudem genügt es nicht, lediglich die (…) vorde-
finierten Op.-Checklisten auszuwerten. Da kaum jemand die Zeit 
aufbringt, alle Op.-Berichte sorgfältig zu lesen (und aus dem frem-
den Text auch noch das Wichtigste zu erfassen), verkommen viele 
Langzeitstudien mit großen Fallzahlen zu wenig aussagenden All-
gemeinplätzen“ [145].

Aufgrund dieser und weiterer Limitationen werden in der eige-
nen Abteilung (HNO-Universitätsklinik Dresden) nunmehr alle Ohr
operationen routinemäßig registriert. Dabei erfolgt die Kennzeich-
nung aller komplikationsbehafteten bzw. nicht erwünschten Ver-
läufe nach einem einheitlichen Schema der Parametererfassung. 
Die Auswahl derselben war das Ergebnis einer ersten retrospekti-
ven Analyse, bei der die Komplikationen in Major- und Minor-Kom-
plikationen eingeteilt wurden (▶Abb. 5). Dabei wurden 377 Mit-
telohroperationen über einen 12-Monats-Zeitraum ausgewertet 
und hinsichtlich des Auftretens von Komplikationen in den ersten 
6 Wochen nach Operation untersucht. Weiterhin wurden in dieser 
Studie Risikofaktoren erfasst und deren Korrelation mit dem Auf-
treten von Major- und Minor-Komplikationen untersucht. Diese Ri-
sikofaktoren waren der allgemeinchirurgischen Literatur entlehnt 
[149]. Hierbei konnte gezeigt werden, dass die aus der Allgemein-

chirurgie bekannten Risikofaktoren in der Ohrchirurgie eine nach-
geordnete Rolle spielen. Für die definierten Major-Komplikationen 
konnte generell kein statistischer Nachweis von Risikofaktoren 
identifiziert werden. Lediglich die arterielle Hypertonie stellt ein 
Risiko für postoperative Knochenleitungsabfälle dar (RR = 2,2; 
p = 0,041).

▶Tab. 1 zeigt eine Zusammenfassung des Auftretens, der Häu-
figkeit und dem Verlauf einzelner Komplikationen, nach der erwähn-
ten prospektiven Erfassung über einen Zeitraum von neun Monaten 
(HNO-Universitätsklinikum Dresden). Die Kombination mit der Ver-
laufsbeurteilung rückt die Daten der reinen Eintrittshäufigkeit in ein 
differenziertes Licht. So mussten beispielsweise 32/419 (11 %) Pa­
tienten mit einem Knochenleitungsabfall (definiert als Abfall in 3 Fre-
quenzen > 15dB, bzw. 2 Frequenzen > 20dB) in der unmittelbar post-
operativen Phase identifiziert werden, davon haben sich jedoch bis 
zum Zeitpunkt der Analyse n = 21/419 vollständig bzw. teilweise re-
gredient gezeigt. Bei n = 11/419 (2,6 %) blieb der KL-Abfall bis zum 
Analysezeitpunkt unverändert bestehen. Eine Ertaubung war nicht 
zu verzeichnen. Ähnlich verhält es sich mit der Affektion des N. fazi-
alis. Alle drei aufgetretenen Affektionen haben sich im selben Beob-
achtungszeitraum von 9 Monaten vollständig oder bereits teilweise 
zurückgebildet. Aufgrund der Beobachtungsfortführung ist mit einer 
weiteren Regredienz der noch teilweise vorhandenen Paresen zu 
rechnen.

Die Aufteilung in Früh- ( < 48h post-OP) und Spätkomplikationen 
( > 48h post-OP) macht zudem deutlich, dass ein Teil der insgesamt 
zu beobachtenden unerwünschten Verläufe erst nach der Entlassung 
auftritt. Weitere n = 14/419 (3,3 %) Knochenleitungsabfälle waren 
zu beklagen, von denen wiederum n = 8/419 vollständig, bzw. teil-
weise regredient und n = 6/419 (1,4 %) bis zum Ende des Analysezeit-
raums bestehen blieben. Somit sind von den 419 durchgeführten 
Mittelohroperationen in diesem Kollektiv insgesamt n = 46/419 
(10,9 %) postoperative Knochenleitungsaffektionen aufgetreten, von 
denen sich 17/419 (4,0 %) als persistent erwiesen. Auch unter allen 
registrierten Fällen war keine Ertaubung zu verzeichnen.

Somit zeigt die routinemäßige, prospektive und strukturierte 
Komplikationserfassung erfreulicherweise, dass Major-Komplika-
tionen insgesamt selten sind und sich der Großteil einmal beob-
achteter unerwünschter Verläufe wieder zurückbildet. Im Vergleich 
mit den wenigen publizierten retrospektiven Daten kann festge-

Komplikationen
Major-Komplikationen

Knochenleitungsabfall

Wundheilungsstörung und - infektion mit
Notwendigkeit einer operativen Revision

Intrakranielle Komplikationen, Meningitis
Liquorrhoe

Tinnitus (mit Knochenleitungsaffektion)
Schwindel (mit Reiz-/Ausfallnystagmen)
Fazialisparese

(in 3 Frequenzen ≥ 15 dB oder
in 2 Frequenzen ≥ 20 dB)

Schwindel ohne Nystagmus

Tinnitus ohne Knochenleitungsaffektion

Wundheilungsstörung/- infektion ohne
notwendige Revision

Minor-Komplikationen

▶Abb 5	 Darstellung der definierten Major- und Minor-Komplikationen
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stellt werden, dass ähnlich detaillierte Aufstellungen bisher fehlen. 
▶Tab. 2 zeigt, dass die Parameterauswahl im Vergleich gering aus-
fällt. Hinsichtlich der Knochenleitungsabfälle werden von Kazikdas 
et al. n = 18/51 (35 %) beschrieben [150]. Von Phillips et al. werden 
retrospektive Daten zu Fazialisparesen, vestibulären Affektionen 
und Tinnitus, sowie Wundheilungs- und Schmeckstörungen gelie-
fert. Die hier zu beobachtenden Differenzen sind am ehesten durch 
das retrospektive Studiendesign zu erklären. Die hierbei bekann-
ten Limitationen kommen auch in den eigenen Auswertungen voll 
zum Tragen und unterstreichen die Notwendigkeit einer dauerhaf-

ten, in die klinische Routine implementierten Registrierung und 
Erfassung von unerwünschten Verläufen. Nur so können valide 
Qualitätsbewertungen erfolgen, die im besten Fall als sich selbst 
generierende Kenngrößen innerhalb einer Abteilung zu jedem be-
liebigen Zeitpunkt heranziehen lassen.

Neben der bereits eingangs erwähnten sich weiter entwickeln-
den Fehlerkultur können abteilungs- und klinik-interne prospekti-
ve Erfassungen von Komplikationen daher enorm zu einer direkten 
Steigerung der Dokumentationsqualität und indirekt zu einer Ver-
besserung der Behandlungsqualität beitragen.

▶Tab. 1	 Komplikationen nach Mittelohroperationen (Universitätsklinikum Dresden). Unmittelbare Komplikationen (0–48h post OP, bzw. inner-
halb des stationären Aufenthalts).

prozentualer Anteil an allen 
Mittelohroperationen (n = 
419) 09/2018 bis 05/2019  
(9 Monate) (Universitätsklini­
kum Dresden)

Vollständig regredient Teilweise regredient Nicht regredient

n =   % n =   % n =   % n =   %

major 46 11 % 24 5,7 10 2,4 % 12 2,9 %

Knochenleitungsabfall 32 *  7,6 % *  14 3,3 % 7 1,7 % 11 2,6 %

Schwindel mit Reiz-/Ausfallnystagmen 
oder SPN

11 2,6 % 9 2,1 % 1 0,2 % 1 0,2 %

Fazialisparese 3 0,7 % 1 0,2 % 2 0,5 % 0

minor 18 4,3 % 17 4,1 % 1 0,2 % 0

Hämatom (retroaurikulär) 7 1,7 % 7 1,7 % 0 0

Tinnitus 6 1,4 % 5 1,2 % 1 0,2 % 0

Nachblutung 1 0,2 % 1 0,2 % 0 0

Schmeckstörung 0 0 0 0

Schwindel ohne Nystagmen 4 1 % 4 1 % 0 0

später eingetretene Komplikationen ( > 48h post OP, bzw. nach dem stationärem Aufenthalt)

n =   % n =   % n =   % n =   %

major 22 5,3 % 13 3,1 % 1 0,2 % 8 1,9 %

Knochenleitungsabfall 14 *  3,3 % *  7 1,7 % 1 0,2 % 6 1,4 %

Tinnitus 4 1,0 % 3 0,7 % 0 1 0,2 %

Fazialisparese 3 0,7 % 3 0,7 % 0 0

Surditas 1 0,2 % 0 0 1 0,2 %

minor 57 13,6 % 51 12,2 % 2 0,5 % 3 0,7 %

Stenose 25 5,9 % 22 5,2 % 0 3 0,7 %

Wundinfektion ohne notwendige 
Revision

17 4,1 % 15 3,6 % 2 0,5 % 0

Dehiszenz 5 1,2 % 5 1,2 % 0 0

Otorrhoe 7 1,7 % 6 1,4 % 0 0

Taubheitsgefühle (Ohrmuschel, Zunge) 1 0,2 % 1 0,2 % 0 0

Schwindel ohne Nystagmen 1 0,2 % 1 0,2 % 0 0

Wundinfektion oder -heilungsstörung 
mit Notwendigkeit operative Revision

1 0,2 % 1 0,2 % 0 0

Gesamt 143 34 % 105 25 % 13 3,1 % 22 5,3 %

*Definition eines Knochenleitungsabfalles: 3 Frequenzen > 15dB, bzw. 2 Frequenzen > 20dB Abfall.
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4. Prozess- und Strukturqualität
In dieser Kategorie können die Bereithaltung und Nutzung von Be-
richts- und Dokumentationssystemen zusammengefasst werden.

4.1 Dokumentationsqualität
Berichts- und Dokumentationsqualität sind essentielle Eckpfeiler 
in der klinischen Versorgung und der wissenschaftlichen Bewer-
tung von klinischen Ergebnissen. Daher entscheidet die Güte, mit 
der Indikatoren der Ergebnisqualität beschrieben werden, direkt 
über die Belastbarkeit von formulierten Aussagen. Da in der klini-
schen Forschung eine Vielzahl von Faktoren das Ergebnis beeinflus-
sen, kommt der Beschreibung der Ausgangs- und Beurteilungsbe-
dingungen eine enorme Rolle zu. Alle im Vorfeld beschriebenen 
Qualitätsindikatoren der Mittelohrchirurgie sind in höchstem Maß 
von der Güte ihrer Erfassung, Beschreibung und Auswertung, sowie 
ihrer Interpretation abhängig.

4.1.1 Unterschiede in Krankenversorgung und Forschung
Für den einzelnen Patienten mögen nicht standardisierte Mess- und 
Dokumentationsbedingungen weniger ins Gewicht fallen, wenn 
systematische Einflussfaktoren konstant gehalten und „nur“ indi-
viduelle Verläufe, longitudinal betrachtet werden. Aber bereits der 
Wunsch eine eigene, überschaubare Patientenkohorte zu bewer-
ten setzt eine detaillierte und damit standardisierte Charakterisie-
rung voraus, um Aussagen über das Individuum hinweg treffen zu 
können. Für klinische Studien mit dem Anspruch Evidenz zu gene-
rieren müssen die beeinflussenden Hauptfaktoren klar definiert 
werden.

Für die rekonstruktive Mittelohrchirurgie lassen sich folgende 
Minimalkriterien zur Dokumentation festgehalten:

▪▪ Studienpopulation (Art und Ausmaß der behandelten 
Pathologie)

▪▪ Intervention (Art und Umfang der Behandlung/Operation)
▪▪ Ergebnisbeurteilung (Art, Umfang und Zeitpunkte der 

Erhebung)

Kurz gesagt, gelten hier die Grundsätze guten wissenschaftlichen 
Arbeitens, nach denen beschrieben wird „was“, „wie“ und „wann“ 
gemacht wird. Auch wenn die Medizin immer wieder allgemeinhin 
als „nicht exakte“ Wissenschaft bezeichnet wird, sollte diese Aussa-
ge auf der Berücksichtigung weit streuender individueller Abwei-
chungen im biologischen System „Mensch“ beruhen, aber nicht auf 
einer Nachlässigkeit in der Erhebung und im Umgang mit Quellda-
ten und Messergebnissen. Die Anwendung grundlegender naturwis-
senschaftlicher Kenntnisse bei der Ergebnisbeschreibung darf nach 
Abschluss eines Hochschulstudiums unausgesprochen vorausge-
setzt werden. Daher mag auf den ersten Blick die alltägliche Routi-
nedokumentation in der Krankenversorgung von den Ansprüchen 
wissenschaftlichen Arbeitens abweichen, aber eben nur auf den ers-
ten Blick. Auch hier müssen die o.g. Aspekte aus medikolegalen 
Gründen umgesetzt werden, in der Regel jedoch nicht immer so um-
fassend und strukturiert, wie es für eine wissenschaftliche Aufarbei-
tung der Ergebnisse nötig ist. Dies führt einerseits zu den bekannten 
Problemen retrospektiver Studien, bei denen im Nachgang nur noch 
mit den einst dokumentierten Daten gearbeitet werden kann. Alle 
in den Quelldokumenten nicht beschriebenen Aspekte müssen un-
berücksichtigt bleiben. Anderseits wurden allerorts zahlreiche Lis-

ten mit Symptomen, Befunden und Prozeduren entworfen. Aufgrund 
der Uneinheitlichkeit in Nomenklatur, Umfang und Interpretation 
sind diese nur bedingt oder gar nicht miteinander vergleichbar.

Dies hat bereits sehr früh dazu geführt, Klassifikations- und Be-
wertungssysteme zu etablieren. In der rekonstruktiven Mittel-
ohrchirurgie existiert seit 1956 die Klassifikation nach Wullstein 
[151], die neben der Beschreibung der Rekonstruktionsarten des 
Mittelohres auch das davon abhängig beobachtete Hörergebnis 
beinhaltete. Auch Bellucci beschrieb 1969 ein duales Bewertungs-
system, welches das Risiko für eine erfolgreiche Tympanoplastik an 
dem Vorhandensein, bzw. der Neigung zu Mittelohrinfektionen 
misst [152]. Zahlreiche weitere sollten folgen.

Der Übergang von der Dokumentation in der klinischen Routi-
ne der Patientenversorgung und der Auswertung der Ergebnisse 
zu wissenschaftlichen Zwecken sind fließend. Allgemein verfolgen 
sie aber immer die drei Ziele: (1) die Beurteilung einer Operations-
methode oder einer Rekonstruktiontechnik (bzw. einer Prothese), 
(2) die Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit anderen Fallserien und 
Studien und sie dient (3) dem Zweck der Erfolgsprognose (für Pa-
tient und Arzt) [117, 122].

4.1.2 Beschreibungs- und Dokumentationsstandards
Die Klassifikationen nach Wullstein und Bellucci wurden bereits er-
wähnt. In den Folgejahren kamen zahlreiche weitere hinzu mit un-
terschiedlicher Durchdringungskraft und Präsenz in der ohrchirur-
gischen Literatur. Die bekannteren sind die „SPITE-Kriterien“ von 
Black [153], die Austin Klassifikation, meist in der Modifikation nach 
Kartush [154], aus der sich der „Middle Ear Risk Index“, MER-Index, 
kurz MERI ableitet [155, 156]. Als einziger statistisch begründeter 
Index ist der OOPS-Index (engl. Ossiculoplasty Outcome Parame-
ter Staging Index) zu nennen [157]. Aber auch für spezielle Aspek-
te der Trommelfellrekonstruktion mit Knorpel [158] und die endo-
skopische Ohr-Chirurgie [159] stehen Klassifikationssysteme zur 
Verfügung.

Den existierenden Klassifikationen für das Cholesteatom wurde 
unlängst eine Übersichtsarbeit gewidmet [160] auf die hier inhalt-
lich im Einzelnen nicht eingegangen werden soll. Die aktuelle Eu-
ropäische Klassifikation der „European Acadamy of Otology and 
Neurotology“ zusammen mit der Japanischen Otologischen Gesell-
schaft (EAONO/JOS) stammt aus dem Jahr 2017 [161]. Sie umfasst 
die Definition, die Klassifikation und das Staging (Bewertung) des 
Cholesteatoms. Erarbeitung und Beschluss erfolgten vor, während 
und nach der 10. Internationalen „Cholesteatom und Mittelohr-
Chirurgie“ Konferenz im Jahr 2016 (Chole2016). Abschließend 
wurde die Definition von 89 %, die Klassifikation von 98 % und das 
Staging von 75 % der internationalen Delegierten angenommen. 
Die Bildung einer internationalen „Otology Outcome Group“ 
(IOOG) wurde zur Erarbeitung eines allgemeinen, minimalen Be-
richtsstandards für die Verwendung der internationalen otologi-
schen Gemeinschaft in Aussicht gestellt.

Die jüngste Publikation, stellt die von der eben genannten IOOG, 
zur Kategorisierung der Tympanomastoid-Chirurgie dar [109]. In 
einem ähnlichen Verfahren wurde darin ein Konsens zur Beschrei-
bung der Mittelohrchirurgie erarbeitet. Die Abkürzung SAMEO-ATO 
steht darin für die Bewertungskategorien. Ein großer Vorteil könn-
te die simultane Illustration der definierten Merkmalsausprägun-
gen sein, da hierdurch der Interpretationsspielraum deutlich ein-
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geschränkt wird. Auch dieser Konsens wurde von einer Gruppe in-
ternationaler Delegierter abschließend mit einer deutlichen 
Mehrheit verabschiedet (95 % (20/21) bis 100 % (21/21) je nach 
Merkmal).

Diese beiden im Delphi-Verfahren gestalteten, sehr aufwendigen 
Prozesse zeigen gut, wie komplex und schwer die Konsensfindung 
im internationalen Kontext ist. Die nächsten Jahre werden zeigen, 
ob sich die propagierten Konsense durchsetzen. Angesichts der gro-
ßen Zahl existierender, vorgeschlagener und beschriebener Syste-
me, scheint die Einigung auf einen internationalen Standard eine na-
hezu wohltuende Erleichterung in Aussicht zu stellen. Der Erfolg des 
Projekts liegt dabei aber in der Hand der internationalen otologi-
schen Gemeinschaft selbst, da nur sie die vereinbarten Konsense 
konsequent anwenden und ihnen damit zum Erfolg verhelfen kann. 
In der logischen Konsequenz bedeutet die Anerkennung der neuen 
Klassifikationen und Kategorisierungen entweder die zusätzliche 
oder alleinige Codierung der Prozeduren, unabhängig von eventuell 
bereits lokal etablierten Dokumentationsschemata. Gerade hier 
kann auf Arbeitsebene Widerstand antizipiert werden, da unter Um-
ständen arbeitsintensive oder technisch nicht realisierbare „Umco-
dierungen“ von einer Klassifikation in die neue stattfinden müssten. 
Darüber hinaus sind neben den technischen Herausforderungen 
auch persönliche Befindlichkeiten zu befürchten, wenn eine interna-
tionale „Otology Outcome Group“ bzw. ein Lenkungsausschuss der-
selben einen Konsens propagiert, in dessen Entstehungsprozess nie 
jeder gehört und nie alle Meinungen berücksichtigt werden können. 
Daher sind die Verabschiedungen der beiden Konsense auch ein Ap-
pell an die internationale otologische Gemeinschaft persönliche 
Sichtweisen hinten an und in den Dienst der Sache zu stellen.

4.1.3 Anwendung von Klassifikations-Systemen und Berichts-
standards
Übertragen auf den scheinbar kleinen Teilaspekt des Ergebnis
berichtsstandards bei Operationen zur Therapie der Schalleitungs-
schwerhörigkeit, können die Empfehlungen der amerikanischen Fach-
gesellschaft AAO-HNS aus dem Jahr 1995 als Minimalkriterienkatalog 
angesehen werden [123]. Ähnlich wie die beiden o.g. Kategorisie-
rungssysteme zum Cholesteaom und der Tympanomastoid-Chirurgie 
wurde hier der Versuch unternommen, einen Standard für die Out-
come-Beschreibung festzulegen. Im Gegensatz zu den beiden Kon-
sensprozessen stellte dieser einen Vorschlag der AAO-HNS dar.

Akzeptanz und Durchdringung der Empfehlungen legte eine kri-
tische Analyse der Literatur im Zeitraum von 2005 bis 2015 dar, die 
zum Thema „Hörergebnisse nach Mittelohroperationen“ durchge-
führt wurde [162]. Diese zeigte, dass bereits bei der Beschreibung 
der methodologischen Rahmenbedingungen der Studien grund-
legende Mängel bestehen. Die Anwendung mathematischer und 
Test-statistischer Grundlagen bei der Angabe von Hörergebnissen 
und ihrer Veränderungen in Form von Mittelwerten mit Standard-
abweichungen darf in einer wissenschaftlichen Disziplin eigentlich 
vorausgesetzt werden. Dennoch waren in der Untersuchung von 
169 Publikationen (allesamt in begutachteten, „peer-review“ Zeit-
schriften) der postoperative ABG nur in 56 % in dieser Form ange-
geben. Weiterhin fehlten in 17 % Aussagen zu den angewendeten 
statistischen Methoden. Die von der AAO-HNS empfohlenen Prüf-
frequenzen wurden in weniger als der Hälfte (46 %) angewendet 

und Angaben hierüber fehlten in 15 % vollständig. Streng genom-
men können aus den Ergebnissen dieser Studien aufgrund dieser 
Mängel keine Aussagen abgeleitet werden. Betrachtet man weiter 
die Anwendung der 10 Kriterien des AAO-HNS 1995 Standards, so 
wurden diese in keiner Publikation vollständig korrekt angewendet 
und in 5 % (9/169) überhaupt nicht. Eine Korrelation korrekt ange-
wendeter Kriterien mit dem impact factor der Fachzeitschrift be-
stand nicht (r = 0,008; p = 0,3).

Eine weitere Untersuchung zur Anwendung und Beschreibung 
der Sprachaudiometrie in Studien zu hörverbessernden Mitteloh-
roperationen, implantierbaren Hörsystemen und Therapie von 
Kleinhirnbrückenwinkel-Tumoren (zwischen 2012 und 2016) be-
stätigt die Grundzüge des vorliegenden Problems (Morgenstern 
und Lailach et al., 2019 in review): in 20 % (56/279) fehlten Anga-
ben zu statischen Testverfahren, in 11 % (32/279) bzw. in 13 % 
(12/279) Aussagen über die Prospektivität bzw. das Studiendesign. 
Insbesondere die Angabe des messtechnisch so sensiblen Parame-
ters der „Sprachverständlichkeit“ war alarmierend lückenhaft. Zwar 
verwendeten 90 % (252/279) der Studien diesen Parameter, aber 
in 60 % (167/279) fehlten Angaben über den Darbietungsschall-
druck und die Messbedingungen, was die Aussagen nahezu voll-
kommen entkräftet. Des Weiteren ist hier exemplarisch der inter-
essante Effekt einer „fortgesetzten Unschärfe“ zu beobachten. In 
45 % der Studien zur Behandlung des Vestibularisschwannoms 
bezog man sich bei der Beschreibung der audiometrischen Funk-
tionstestung auf eine Publikation von Gardner und Robertson aus 
dem Jahr 1988 [163]. Allerdings wird in der zitierten Originalarbeit 
gar kein audiologisches Messverfahren beschrieben, sondern eine 
Klassifikation mit den Kategorien „alltagstaugliches und nicht-all-
tagstaugliches Gehör“. Die Autoren empfehlen die Anwendung 
ihrer Klassifikation als zusätzliches Mittel neben entsprechenden 
audiologischen Testverfahren. Neue Berichtsstandards können erst 
mit einer gewissen zeitlichen Verzögerung in der Literatur berück-
sichtigt und umgesetzt werden [164]. Zusammenfassend muss 
man an dieser Stelle festhalten, dass es nicht am Fehlen von Be-
richts- und Dokumentationsstandards fehlt, sondern diese nicht 
oder nur teilweise angewendet werden.

Interessant ist an dieser Stelle die Frage nach den Gründen und 
Konsequenzen aus den Erkenntnissen. Ursächlich können die Prak-
tikabilität und/oder die Güte eines Berichtsstandards selbst sein. 
Einige Autoren mögen einen Standard in Teilen kritisch betrachten 
oder gar inhaltlich komplett ablehnen. Dies erklärt jedoch nicht die 
Mängel bei der Anwendung des methodischen „Handwerkszeugs“. 
Daher muss hier auch die unangenehme Frage nach der Sinnhaf-
tigkeit und dem Nutzen des peer review-Verfahrens gestellt wer-
den. Es zeigt sich nämlich nicht nur, dass autoren-seitig gründlicher 
gearbeitet werden muss, sondern auch, dass das Begutachtungs-
verfahren teilweise nicht vollumfänglich greift [162].

4.2 Erfassungs- und Dokumentationssysteme
Historisch gewachsen stellt die Mitteohrchirurgie keinen Sonder-
fall dar, wenn es um die wissenschaftliche Begründung für spezifi-
sche Therapie- oder Operationsstrategien geht. Die Entscheidungs-
grundlage ist oftmals empirisch und gegründet auf die klinischen 
Beobachtungen und Erfahrungen, die seit den Anfängen der Mit-
telohrchirurgie bis heute gesammelt wurden [165, 166]. Diesem 
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Umstand wäre durch prospektive, kontrollierte und randomisierte 
Studien zu begegnen, die an den Grundsätzen guter wissenschaft-
licher und klinischer Praxis durchgeführt werden und eine reprä-
sentative Anzahl an Patienten aufweisen. Gründe dafür, dass dies 
auch in den letzten Jahren schwer zu realisieren war, sind vielfältig:
1.	 Bewertungs- und Klassifikationssysteme: Die existierenden 

Bewertungs- und Klassifikationssysteme, bzw. publizierte 
Berichtsstandards [165, 167–169] werden nur teilweise oder 
gar nicht verwendet [133, 170]. Da retrospektiv im Freitext 
gehaltene Anamnesen und Operationsberichte nicht valide in 
standardisierte Bewertungsinstrumente überführt werden 
können, ist die Beschreibung einer homogenen Studienpopu-
lation schwer bis nicht möglich. Dies führt unweigerlich dazu, 
dass auf diese Weise generierte Aussagen den Charakter von 
individuellen Ergebnisberichten haben.

2.	 Nomenklatur: ist sehr unterschiedlich und bietet daher viel 
Raum für Interpretationen, die einer eindeutigen Befund- und 
Vorgehensbeschreibung entgegenwirken.

3.	Vielzahl an Einflussfaktoren: Die individuelle Mittelohrpatho-
logie wird von einer Vielzahl zusätzlicher Faktoren beeinflusst, 
so dass die statistisch zu fordernde Kontrolle einzelner oder 
mehrerer Faktoren in Patientenpopulationen nahezu unmög-
lich ist. Eine durchaus respektable Anzahl von Patienten kann 
somit schnell auf eine einstellige Populationsgröße schrump-
fen, was statistische Auswertungen unmöglich macht.

4.	 Einflussfaktor Operateur: Zusätzlich zur individuellen 
Pathologie, bestehen große Unterschiede in Operationsstrate-
gie und Expertise zwischen verschiedenen Standorten. Dies 
wird durch die Anzahl der beteiligten Operateure einer 
Abteilung multipliziert. Dadurch sind bereits innerhalb einer 
Abteilung vergleichende Ergebnisbewertungen bei mehreren 
Operateuren bereits erschwert.

5.	 Retrospektives Studiendesign: Das retrospektive Design der 
überwiegenden Studien bedingt eine Beeinträchtigung der 
Datenqualität (u. a. durch die vorgenannten Punkte) und stellt 
ein großes Risiko für design-bedingten Bias dar.

6.	 Zusätzlicher Dokumentationsaufwand: In den wenigsten 
Zentren werden in der Routine die wichtigsten Einflussfaktoren 
und Prädiktoren für das Behandlungsergebnis systematisch 
erfasst. Die Pflege von Datensätzen zur statistischen Auswer-
tung für wissenschaftliche Untersuchungen stellt eine 
immense Zusatzbelastung für den ohnehin mit Dokumenta
tion überfrachteten Klinikalltag dar.

7.	 Datenbanksysteme: Der „Würzburger Ohrbogen“ [171] wurde 
in den Neunzigerjahren entwickelt und stellt sicher eines der 
ersten, brauchbaren computergestützten Instrumente zur 
standardisierten Erfassung von Ohroperationen dar. Auch zuvor 
wurden in Deutschland bereits standardisiert Daten zu 
Ohroperationen gesammelt und erfasst [172, 173]. Damals 
zeitgemäß mit Lochkartensystemen und den Möglichkeiten der 
computerisierten Informationstechnologie [174]. Mit dem 
„Würzburger Ohrbogen“ wurden seinerzeit über 10 000 
Ohroperationen größtenteils inklusive Audiogramme und 
Nachsorgeuntersuchungen in einem MS DOS basierten 
Datenbanksystem eines einzigen Standorts erfasst. Zur Zeit 
seiner Entstehung war dies eine richtungsweisende Entwick-

lung, die leider durch die fortschreitende Computertechnologie 
„überholt“ wurde. Eine Anpassung an zeitgemäße Betriebssyste-
me blieb aus, was die Limitationen hauseigener, nicht-kommer-
zieller Lösungen verdeutlicht.

	 Mittlerweile existieren frei zugängliche Datenbanksysteme, die 
internet-basiert die Eingabe und Auswertung von Daten 
erlauben. Auch die standortübergreifende Auswertung von 
Ergebnissen ist somit möglich, was die wichtigste Funktion im 
Sinne der Evidenzorientierung darstellt. Leider werden diese 
Datenbanken zu wenig genutzt [175]. Neben dem o.g. 
zusätzlichen Zeitaufwand bestehen oft Ressentiments zur 
„Ab-“ oder „Weitergabe“ von persönlichen Datensätzen. Dies 
mag in einer befürchteten Rückverfolgbarkeit, einer generellen 
Angst des Missbrauchs von anonymisierten Patientendaten an 
Dritte oder anderen Gründen liegen.

Die genannten Punkte verdeutlichen die Schwierigkeiten, denen 
der Qualitätsanspruch bei der Generierung wissenschaftlich fun-
dierter Ergebnisbewertungen entgegensteht. Andererseits kann 
diesem Problem nur durch eine routinemäßige, systematische, und 
prospektive Erfassung bzw. Sammlung von Erkrankungs- und The-
rapiedaten begegnet werden. Somit kristallisiert sich im Kern die 
Verfügbarkeit und die Nutzung von Datenbanksystemen heraus 
und daher Überlegungen des Datenschutzes und des Bedien-, Zeit- 
und Kostenaufwandes. Ein Mehr an Qualität ist gleichzusetzen mit 
einem Mehraufwand an Dokumentation, der in die Routine fest im-
plementiert werden muss. Es erübrigt sich zu erwähnen, dass die-
ser Mehraufwand im Refinanzierungskonzept unseres Gesundheits-
systems bisher nicht eingepreist ist. Nichtsdestotrotz kann auch 
zukünftig nur so ein höheres Maß an Evidenz generiert werden.

Diesen Zielen folgend sind bereits verschiedene standortüber-
greifende Datenbanksysteme entwickelt worden, die unterschied-
lich weite Verbreitung gefunden haben. Einige davon sollen vorge-
stellt werden.

4.2.1 Common Otology Audit Database
Im Jahr 2004 gegründet und 2005 als „International Otologic Data-
base“ publiziert [176], stellt dieses Datenbank die erste internatio-
nale, Länder- und Standortübergreifende Datenbank für Mittel-
ohrchirurgische Eingriffe dar. In der Pilotphase haben drei der Auto-
ren jeweils 50 Datensätze für Otosklerose-Operationen eingepflegt. 
Aufgrund dieser Erfahrung wurde die Dateneingabe als benutzer-
freundlich und schnell (ca. 2 Minuten/Datensatz) bewertet und laut 
der Autoren stimmten alle bisherigen Nutzer dieser Aussage zu 
[176]. Die Datenabfrage gliedert sich in 2 Kategorien. Die Basisda-
tenbank-Eingabe erfasst nur einige Kriterien und wertet folglich ein-
geschränkte Ergebnisparameter aus. Demgegenüber erlaubt die Ein-
gabe über Kategorie 2 eine umfassende Analyse anhand ausgedehn-
ter Parameterabfragen. Diese umfasst sowohl präoperative, 
anamnestische Angaben zur Pathologie und zu den Symptomen, in-
traoperative Befunde und durchgeführte Maßnahmen und erlaubt 
postoperative Nachbeobachtungen zu festen Zeitpunkten. Zudem 
können prä- und postoperative Reintonaudiogrammwerte der Luft- 
und Knochenleitungshörschwellen eingetragen werden, sodass au-
tomatisch der ABG berechnet wird. Die Zuordnung erfolgt bezogen 
auf den anonymisierten Patienten über eine Eingabeidentifikations-
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nummer sowie auf den Chirurgen. Das System bietet jedem beitra-
genden Ohrchirurgen die Möglichkeit, seine Ergebnisse aufgeschlüs-
selt nach den Kategorien Stapeschirurgie, Myringoplastik, Ossikulo-
plastik und Cholesteatomoperation (Kinder und Erwachsene) zu 
beziehen und diese abgeglichen auf die Gesamtheit aller Einträge 
dargestellt zu bekommen (benchmark database). Exportierbar in 
gängige Tabellenkalkulations- und Statistikprogramme sind sie der 
wissenschaftlichen Bearbeitung zugänglich.

Zum Zeitpunkt der Publikation hatten sich 27 Otologen aus 12 
Ländern, die „European Otology Database Project Group“, auf den 
standardisierten Datensatz zur Abfrage geeinigt, darunter auch 
deutsche Vertreter.

4.2.2 Standardized Korean Ear Surgery Database
Im Jahr 2001 hat die „Korean Otologic Society“ eine standardisierte 
Datenbank für Mittelohrchirurgische Eingriffe erstellt [177]. Dieses 
nationale Projekt beinhaltete die Standardisierung einer mittel-
ohrchirurgischen Nomenklatur und Empfehlungen für die postope-
rative Ergebnisberichtsdarstellung. Bei der Konsensfindung waren 9 
Ohrchirurgen von 7 Universitäten beteiligt. Dabei wurden nicht nur 
Standards für die Ergebnisbewertung festgelegt, sondern zudem 
eine einheitliche Nomenklatur definiert. Hierzu erfolgte die Orien-
tierung an internationalen Vergleichsarbeiten, bspw. aus Japan [178], 
Europa [176], aber auch anderen Klassifikationen [166, 179, 180]. 
Wie auch bei den anderen Dokumentationssystemen wird hier die 
Herausforderung in der Datenbankpflege gesehen. Aufgrund der in 
Koreanisch gehaltenen Dokumentationslisten ist die Anwendung 
dieses Systems in internationalen Kontext limitiert.

Im Jahr 2012 wurde mithilfe der Datenbank eine Serie von 2312 
Operationen eines einzelnen Chirurgen zwischen 1989 und 2009 
zur Therapie der chronischen otitis media ausgewertet [181]. Da 
die Datenbank erst 2005 entwickelt wurde, sind die Daten nach-
träglich eingepflegt worden, was alle Einschränkungen der retros-
pektiven Datenüberführung mit sich bringt. Dennoch zeigt dieses 
Beispiel eindrücklich, welche Möglichkeiten die Verwendung von 
Datenbanksystemen bieten können. Im Ergebnis fanden die Auto-
ren, dass die Funktion der Tuba auditiva, das Vorliegen eines Cho-
lesteatoms und das Ausmaß der Ossikelzerstörung (hauptsächlich 
die des Stapes) das postoperative Ergebnis beeinflussen.

4.2.3 Oto-Database
Eine Gruppe niederländischer Autoren aus Rotterdam beschrieb 
2002 eine hauseigene Datenbank, die zur internen Aufzeichnung 
und Auswertung von Ohroperationen verwendet wird [182]. Neben 
der detaillierten Beschreibung der Dokumentationslisten setzen 
sie sich intensiv und kritisch mit Nutzen und Aufwand der elektro-
nischen Datenaufzeichnung auseinander. Im Durchschnitt war eine 
2- bis 3-minütige Dokumentationszeit für die Eingabe der Opera-
tionsdaten nötig. Von den 1.009 Datensätzen zum Zeitpunkt der 
Publikation, war der OP-Berichtsbogen in 89 % ausgefüllt. Diese 
Rate fiel für die ambulanten Folgevisiten drastisch auf 2 % ab. Die 
Autoren heben insbesondere auf den Wert der Ergebnisbewertung 
für das individuelle Feedback an den Operateur und für die Abtei-
lung ab. Es werden ausführlich strukturelle Daten diskutiert und 
bewertet. Weitere Veröffentlichungen unter Verwendung dieses 
Datenbanksystems konnten nicht gefunden werden.

4.2.4 Otology-Neurotology Database
Die Otology-Neurotology Database (ONDB) [183] wurde 2006 von 
Vincent R. und Kollegen als kommerziell zu erwerbendes Software-
Paket vorgestellt, welches an der eigenen Klinik entwickelt wurde. 
Der Berichtsformat-Standard der AAO-HNS 1995 wurde hinterlegt 
und ein internationales wissenschaftliches Komitee zur Weiterent-
wicklung und Beratung gegründet. Die Anwendung sah zum Zeit-
punkt der Vorstellung ausschließlich die Registrierung von otolo-
gischen Patienten und Befunden vor, sollte aber nicht nur auf neu-
rootologische Erkrankungen und den gesamten HNO-Bereich 
ausgedehnt werden. Die Software sah bereits eine multizentrische 
Nutzung mit Daten-Pooling innerhalb einer Institution und deren 
Grenzen hinweg vor. Mit der Inauguration des Datenbanksystems 
wurde in gleicher Publikation die stattliche Zahl von 3050 Stape-
soperationen im Zeitraum von 1991 bis 2004 ausgewertet.

4.2.5 OtoKir Database
Die OtoKir Datenbank wurde in Kopenhagen, Dänemark entwickelt 
[8]. Vergleichbar mit dem „Würzburger Ohrbogen“ handelt es sich 
um eine hauseigene Datenbank, mit der die Erfassung von Eingrif-
fen und ergebnisspezifischen Einflussfaktoren möglich ist. Eine au-
tomatisierte Schnittstelle erlaubt den Import von Audiogramm
daten, wenn diese in elektronischer Form vorliegen. Die Autoren 

▶Tab. 3	 Zusammenstellung von Datenbanksystemen und Registern zur Erfassung und Auswertung vom Mittelohr-Operationen.

Name Sprache Jahr Beschrei­
bung

Kommer­
ziell

Publikationen

Common Otology Audit Database Englisch 2004 [176] nein [175, 186–189]

Standardized Korean Ear Surgery Database Koreanisch 2005 [190] nein [181]

OtoDatabase Dänisch 2002 [182] nein [182]

Otology-Neurotology Database Englisch 2006 [183] ja [183, 188, 191–194]

OtoKir Database Englisch 2004 [8] nein [8, 195–196]

ENTstatistics Deutsch 2004 ja

Swedish National Quality Registry Schwedisch 2004 [184] nein [184, 197–198]
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betonen eine hohe Nutzerfreundlichkeit, obgleich diese bei der kri-
tischen Betrachtung Einschränkungen erfährt. Die Registrierung 
läuft in weiten Teilen parallel zum Krankenhausinformationssystem 
(KIS), die Operateure müssen die zusätzliche, teilweise doppelte 
Dokumentationsarbeit leisten und der Import von externen Quell-
daten, bspw. Audiogrammen muss über Schnittstellen bewerkstel-
ligt werden. Sehr positiv hervorzuheben ist, dass die Datenbank 
von der Dänischen Vereinigung der Ohrchirurgen landesweit ein-
gesetzt und weiterentwickelt werden soll [8]. Zudem ist sie frei zu-
gänglich auf Ebene des Microsoft Betriebssystems installierbar.

4.2.6 Swedish National Quality Registry for Myringoplasty
Das schwedische Myringoplastik Register wurde 1997 eingeführt 
[184]. Es handelt sich nicht um ein Datenbank-System im eigentli-
chen Sinn, da sich aber im Verlauf alle 33 schwedischen HNO-Kli-
niken beteiligt haben, soll es exemplarisch als nationale Qualitäts-
initiative vorgestellt werden. In welcher Form die Datenerhebung 
erfolgte ist nicht explizit erwähnt. Nach der Etablierungsphase wur-
den zwischen 2002 und 2012 insgesamt 6334 Prozeduren regis
triert. Neben anamnestischen Daten wurden audiologische Daten 
(Reintonaudiogramm) und Informationen zur Operationstechnik 
aufgenommen. Die Menge an registrierten Daten wurde bewusst 
geringgehalten, um eine hohe Compliance bei der Dateneingabe 
zu erzielen, die an insgesamt 4 Zeitpunkten (1 präoperativ, 3 post-
operativ) erfolgte. Die Daten hinsichtlich der GTR sind mit 89,5 % 
in Einklang mit den im Kapitel 3.1.1 dargestellten Daten.

Die Autoren sehen die Vorteile des Registers in der Möglichkeit 
des Datenaustauschs und -pooling zwischen den teilnehmenden 
Zentren und der Qualitätskontrolle. Daraus leiten sie den Vorteil 
eines nationalen Lernprozesses und eine stetige Verbesserung des 
schwedischen Gesundheitssystems ab.

4.2.7 ENTstatistics
Das Programm ENTstatistics der Firma Innoforce ist eine kommer-
zielle Datenbank zur Verwaltung von Ohr- und anderer HNO-Ope-
rationen. Über entsprechende Software-Schnittstellen ist die Kom-
munikation zum KIS und der Gerätesoftware der Audiometrie mög-
lich. Auch Fragebögen von HRQOL Messinstrumenten und andere 
individuelle Fragelisten lassen sich integrieren. Zudem besteht prin-
zipiell die Möglichkeit des Datenpooling von verschiedenen Anwen-
dern und eine gezielte Parameterabfrage. Aufgrund der kommer-
ziellen Nutzung sind Datenbankpflege und Instandhaltung sicher-
gestellt. Publikationen, die sich konkrete auf die Anwendung des 
Systems bei Mittelohroperationen beziehen, sind bisher nicht be-
kannt. Über eine Nutzung im Bereich der Cochlear Implantation ist 
aus Heidelberg berichtet worden [185].

Zum Teil sind aus der Nutzung der o.g. Datenbanksysteme be-
reits Ergebnisse für eine Reihe von Publikationen extrahiert und 
analysiert worden (▶Tab. 3) . Dabei werden die Vorteile schnell 
deutlich: die konsequente Nutzung führt zu großen Fallzahlen, die 
auch nach Filterung für bestimmte Parameterausprägungen noch 
respektable Populationsgrößen für statistische Auswertungen lie-
fern. Besteht zudem die Möglichkeit zum nutzerübergreifenden 
Datenpooling, steht detaillierten Analysen in Form von prospekti-
ven, multizentrischen Studien nichts im Wege. Allerdings zeigt sich 
auch hier, dass die Vielzahl von bereits existierenden lokalen und/

oder nationalen, z. T. selbsterstellten Systemen diesem Ziel nicht 
zuträglich ist. Demgegenüber sind die Anschaffung, Anbindung an 
die Krankenhausinformationsstruktur, Pflege und Instandhaltung 
der kommerziellen Lösungen entsprechend hochpreisig und nicht 
ohne weiteres in ein begrenztes Investitionsbudget integrierbar.

Zusammenfasend können die Anforderungen an ein Dokumen-
tationssystem die folgenden Anforderungen gestellt werden:

▪▪ Kostengünstig, bzw. angemessene Kosten-Nutzen Relation
▪▪ Unkomplizierter Datentransfer zum Krankenhausinformati-

onssystem
▪▪ Unkomplizierter Datentransfer von Quelldaten (Audiometrie, 

HRQOL, parametrierte KIS-Formulare)
▪▪ Professionelle Pflege und Instandhaltung der Datenbank
▪▪ Möglichkeit zum individuellen Datenabruf und Parameter-

übergreifender Auswertung
▪▪ Informationsstruktur zur Bearbeitung und Auswertung von 

standortübergreifenden wissenschaftlichen Fragestellungen 
unter Einhaltung datenschutzrechtlicher und ethischer 
Aspekte.

▪▪ Problemlose Integration neuer Klassifikationssysteme mit der 
Möglichkeit einer nachträglichen Umcodierung von bereits 
vorhandenen Datenbankeinträgen

Fazit
Die Feststellung von Aristoteles scheint die Ausführungen in 
geeigneter Weise zusammenzufassen: „Wir sind das was wir 
wiederholt tun. Vorzüglichkeit ist daher keine Handlung, 
sondern eine Gewohnheit.“ [Aristoteles (384–322 v. Chr.)]. 
Der Qualitätsbegriff kommt in der englischen Übersetzung 
vor: „Quality is not an act, it is a habbit.“ – gerade in der 
Mittelohrchirurgie scheint derzeit das Erreichen eines 
höheren Qualitätsniveaus unweigerlich mit einer routinemä-
ßigen Erfassung (Gewohnheit) und Beschreibung von 
Symptomen, Therapiemodalitäten und Bewertungsparame-
tern einher zu gehen. Die mannigfaltigen Einflussfaktoren 
und Ausprägungen in Befund und Therapie machen langjähri-
ge und zentrumsübergreifende Datenkollektionen erforder-
lich, um ausreichend große Populationen für aussagekräftige 
Studien zu generieren. Dazu bedarf es zweifelsohne dem 
Bekenntnis der Fachwelt, vorhandene Bewertungssysteme zu 
verwenden, die Daten prospektiv in der Routine zu erfassen 
und zu pflegen. Diese Forderung mag, angesichts der 
aktuellen Arbeitsbelastung und empfundenen zunehmenden 
Arbeitsverdichtung in allen Bereichen, vermessen klingen, da 
sie ein „(noch) Mehr“ an Dokumentation bedeutet. Ander-
seits können nur so die Vorteile der digitalen Datenverarbei-
tung vollends genutzt werden. Die Implementierung der 
geeigneten Klassifikations- und Dokumentationssysteme in 
die tägliche Routine stellt somit die eigentliche Herausforde-
rung dar, der wir uns stellen müssen.
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