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Hintergrund: Der Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) ist ein
krankheitsspezifischer Fragebogen zur Erhebung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt von Patienten vor und nach Cochleaimplantation.

Ziel der Arbeit: Validierung und Reliabilitatspriifung der deutschen Ubersetzung des
NCIQ.

Material und Methoden: Es wurde eine prospektive Studie an 100 postlingual
ertaubten oder hochgradig schwerhdrigen Patienten durchgefiihrt, welche
prdoperativ sowie 3 und 6 Monate nach einer Cochleaimplantation mittels NCIQ,
Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB) und Hearing Participation

Scale (HPS) untersucht wurden. Als Kontrolle fungierte ein postlingual ertaubtes
oder hochgradig schwerhdriges, unbehandeltes Patientenkollektiv (n=54).
Cronbach-a und Test-Retest-Reliabilitdt dienten der Reliabilitatsiiberpriifung. Es
wurde auf Inhalts-, Ubereinstimmungs- und auf diskriminative Validitit getestet. Die
Konstruktvaliditatspriifung basiert auf kiirzlich veroffentlichen Daten. Als Glitekriterien
wurden die Sensitivitdt und eine ROC(,Receiver Operating Characteristic”)-Analyse,
inklusive AUC(,Area Under the ROC Curve”)-Betrachtung, eingesetzt.

Ergebnisse: Das Test-Retesting ergab nach 3 und 6 Monaten postoperativ stabile NCIQ-
Werte. Die Cronbach-a-Werte wiesen auf eine gute interne Konsistenz hin. Der NCIQ
diskriminierte valide zwischen behandelten und unbehandelten Patientengruppen.
Es ergaben sich statistisch signifikante, wenn auch schwache, Korrelationen zwischen
dem NCIQ und dem APHAB (r=-0,22; p=0,04) und dem HPS (r=0,30; p=0,01).
Sensitivitdts- und ROC-Analysen zeigten eine gute Messqualitdt des deutschsprachigen
NCIQ.

Schlussfolgerung: Die deutsche Ubersetzung des NCIQ misst zuverlassig und valide
die Lebensqualitdt vor und nach Cochleaimplantation und kann zur klinischen
Erfolgskontrolle nach Cochleaimplantationen verwendet werden.
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Zur Messung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdit nach Cochleaimplanta-
tion finden neben der audiologischen
Erfolgskontrolle verschiedene validier-
te Messinstrumente Anwendung. In
der neuen S2k-Leitlinie (AWMF-Register-

Nr. 017/071AWMF-Register-Nr. 017/071;
Titel:  Cochlea-Implantat ~ Versorgung;
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitli
nien/017-0711_S2k_Cochlea-Implantat-Ve
rsorgung-zentral-auditorische-Implantate
_2020-12.pdf) wird die Verwendung des
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Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire
(NCIQ) im Rahmen einer Cochleaimplan-
tatversorgung empfohlen. Das macht
eine Validierung und Reliabilitdtspriifung
der deutschen Ubersetzung des NCIQ
unabdingbar.

Hintergrund und Fragestellung

Jéhrlich werden in Deutschland etwa
4000 Patienten mit Cochleaimplantaten
versorgt [57]. Die Zahl der Cochleaim-
plantationen hat in den letzten Jahren
stark zugenommen [7, 14]. Aufgrund der
technischen Weiterentwicklung ist bei
den Betroffenen zunehmend ein offenes
Sprachverstandnis erzielt worden [25].
Hierdurch wurde es vielen hochgradig
Schwerhdrigen und an Taubheit grenzen-
den Schwerhorigen wieder ermdglicht,
am sozialen und beruflichen Leben teil-
zunehmen [24, 35].

In einigen Studien wurde gezeigt, dass
es infolge einer Cochleaimplantation zu
Verbesserungen der Horfahigkeit, der
Sprachwahrnehmung und der Sprachpro-
duktion kommt [26, 29, 34, 55]. Allerdings
spiegeln die kiinstlichen Testbedingungen
oft nicht die tatsdchlichen Horsituationen
wider, welchen die Cochleaimplantat(Cl)-
Trdger in ihrem sozialen Umfeld ausge-
setzt sind. So stellen das Horen im Stor-
schall oder widerhallender Umgebung fiir
Menschen mit Cl weiterhin erschwerte
Umweltbedingungen dar.

In den letzten Jahren hat der Einsatz
von ,Patient-Reported Outcomes” (PRO)
zur Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt (,Health-Related Quality
of Life”, HRQoL) nach Cochleaimplantation
zunehmend an Bedeutung gewonnen. In
der Literatur konnte dabei eine signifi-
kante Verbesserung der Lebensqualitdt
nach Cochleaimplantation nachgewiesen
werden [13, 27, 33]. Hierbei zeigte sich der
Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire
(NCIQ) als sensitives und zuverldssiges Le-
bensqualitdtsmessinstrument nach Coch-
leaimplantation, welches von Hinderink
et al. im Jahr 2000 entwickelt und in eng-
lischer Sprache validiert wurde. Der NCIQ
testet nicht nur die physischen und funk-
tionellen Dimensionen, sondern deckt
zusatzlich auch die psychosozialen Veran-
derungen nach Cochleaimplantation auf
[25]. Der NCIQ wurde in viele verschiede-

ne Sprachen ubersetzt. Nach Validierung
der chinesischen Version (Nijmegen A L
FLIE 8 3R A SURAE AR EE V)
durch die Arbeitsgruppe Dong et al. im
Jahr 2010 [15] folgten die Validierungen
der spanischen Version (Fiabilidad y vali-
dez del Cuestionario de implante coclear
de Nijmegen en espafiol) durch Sanchez-
Cuadrado et al. im Jahr 2014 [50] und
der italienischen Version (Adattamento
interculturale e convalida del questiona-
rio sull'impianto cocleare di Nijmegen in
italiano) durch Ottaviani et al. im Jahr
2016 [43].

Zur Sicherung der Ergebnisqualitat
nach Cochleaimplantation werden neben
den psychoakustischen Verfahren zum
Horstatus und Sprachverstehen validier-
te Messinstrumente zur Bewertung des
subjektiv unterschiedlich empfundenen
Gesundheitszustands und der Lebensqua-
litdt bendtigt. Validierte Lebensqualitats-
messinstrumente sind fester Bestandteil
in der jlingst berarbeiteten S2k-Leitlinie
zur Durchfiihrung einer Cochleaimplan-
tatversorgung (S2k-Leitlinie; AWMF-Re-
gister-Nr. 017/071; Titel: Cochlea-Implan-
tat Versorgung; https://www.awmf.org/
uploads/tx_szleitlinien/017-0711_S2k_
Cochlea-Implantat-Versorgung-zentral-
auditorische-Implantate_2020-12.pdf).

Folglich ist die Validierung und Re-
liabilitatspriifung der deutschen Uberset-
zung des NCIQ an einem Patientenkollektiv
mit Deutschkenntnissen auf muttersprach-
lichem Niveau unabdingbar und stellt das
Ziel dieser Arbeit dar.

Studiendesign und
Untersuchungsmethoden

,Patient-Reported Outcomes” (PRO)

Nijmegen Cochlear Implant
Questionnaire (NCIQ)
Im Jahr 2000 publizierten und validierten
Hinderink et al. den NCIQ in englischer
Sprache [25]. Der aus 60 Einzelfragen be-
stehende Fragebogen testet drei verschie-
dene Hauptdomé@nen mit insgesamt sechs
Subdoménen:
1. physische Hauptdomdne (Physical

Functioning)

mit den drei Subdoménen:

= a) elementare Gerduschwahrneh-

mung (Sound Perception Basic)

= b) fortgeschrittene Gerduschwahr-
nehmung (Sound Perception Ad-
vanced)
= () Sprachproduktion (Speech Pro-
duction)
2. psychische Hauptdomdne (Psycholo-
gical Functioning)
mit der Erhebung des Selbstwertge-
fiihls (Self-Esteem)
3. soziale Hauptdomdne (Social Func-
tioning)
mit den zwei Subdomanen:
= a) Aktivitdtseinschrankung (Activity)
= b) soziale Interaktion (Social Interac-
tion)

Die deutsche Ubersetzung des NCIQ
(@Abb. 1) wurde uns freundlicherweise
von der Arbeitsgruppe von Frau Prof.
H. Olze (Charité - Universitatsmedizin
Berlin) zur Verfligung gestellt und ist
bereits in Studien eingesetzt worden [27,
32, 41]. Die Patienten unserer Studie
hatten 60 Einzelfragen mit sechs Antwort-
moglichkeiten ,nie”, ,selten”, ,manchmal’,
,oft” und ,immer” oder ,keine Antwort”
zu beantworten. Die Markierung der Ant-
wortmaoglichkeit ,keine Antwort” fiihrte,
wie auch die Nichtbeantwortung, zum
Ausschluss der Frage. Wie in der Origi-
nalverdffentlichung von Hinderink et al.
[25] beschrieben, wurden die fiinf Ant-
wortkategorien fiir alle Elemente wie
folgt transformiert: ,nie” entspricht einem
Punktewert von 0, ,selten” einem Wert
von 25, ,manchmal” einem Wert von 50,
,oft" einem Wert von 75 und ,immer”
einem Wert von 100. Siebenundzwanzig
Fragen sind im Fragebogen invers for-
muliert, sodass die Antworten bei der
Auswertung umcodiert werden mussten.
Die Fragen sind in 6 Subdomanen mit je
10 Fragen unterteilt. Die Subdomanen-
werte ergeben sich aus der Addition der
Antworten der 10 Fragen, geteilt durch
die Anzahl der ausgefiillten Fragen. Die
Antworten wurden auf einer 5-Punkte-
Likert-Skala mit Punktzahlen zwischen 0
(sehr schlecht) und 100 (optimal) berech-
net. Eine hohere Punktezahl spiegelt eine
bessere subjektive Bewertung der Hor-
leistung und eine niedrigere Punktzahl
entsprechend ein ausgeprdgtes Horhan-
dicap wider [49]. Die jeweilige Zuteilung
der Fragen zu den Haupt- und Subdoma-
nen sind in der im Jahr 2000 publizierten
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Bitte beantworten Sie folgende Fragen durch Ankreuzen jeweils einer Antwortmoglichkeit.

Verwenden Sie das Feld ,keine Antwort  bitte nur, wenn Sie die erfragte Situation nicht einschatzen konnen, weil diese z.B.

von Ihnen noch nie erlebt wurde oder wenn keine der Antwortméglichkeiten zutrifft.

Name: Vorname: Datum:

T . T
55|s (2|22
3|8 E|EE

g <

1. Konnen Sie horen (. )2
2. Ist Ihre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Hindernis beim Kontakt mit Horgesunden?

@

Kénnen Sie flustern, wenn es notig ist?

S

Fihlen Sie sich trotz Ihrer Horbeeintrachtigung in Gesellschaft wohl?.

o

Kannen Sie in ruhiger Umgebung mit einer Person (mit oder ohne Mundbild) ein Gespréch fahren?

>

st Ihre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Problem wahrend Ihrer Arbeit oder wahrend Ihres.
Studiums?

=

Konnen Sie die Schrilte anderer Personen in Inrem Haus horen (z.B. im Flur oder auf der Treppe)?

|

Ist Ihre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Hindernis beim Kontakt mit tauben Personen?

©

Kénnen Sie schreien, wenn es notig ist?

3|

Stort es Sie, dass Sie schlecht horen?

Kénnen Sie in ruhiger Umgebung mit zwei oder mehr Personen (mit oder ohne Mundbild) ein
Gesprach fuhren?

®

Isthre ein Problem im

3|

Kdnnen Sie Ihr eignes Telefon oder Ihre Turkiingel horen?

N

Ist Ihre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Problem, wenn Sie sich in einer Gruppe befinden
(Hobbies, Sport, Urlaub)?

5. Kénnen Sie sich Fremden verstandiich machen, ohne Gesten zu gebrauchen?

6. Imitiert es Sie, wenn Sie einem Gesprach nicht folgen konnen?

7. Wenn Sie in einem vollen Laden sind, konnen Sie den Verkaufer verstehen?.

78. Ist Inre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Problem in der Freizeit?

9. Konnen Sie die Wohnungstiir zuschlagen horen (nicht fuhlen), wenn Sie zu Hause beschaftigt sind?

20. Ist Ihre Hérbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Problem beim Kontakt mit den Personen, mit
denen Sie zusammenleben (Familie/ Partner)?

N

7. Konnen Sie Inre Stmme an verschiedene Situationen anpassen (laute Umgebung/ leise Umgebung)?

22. Vermeiden Sie es, mit Fremden zu sprechen?

N

3. Konnen Sie Musik geniefien?

24 Ist Ihre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Problem bei Ihren hauslichen

»

5. Kénnen Sie sich nahernde Autos im Straenverkehr horen?

26. Werden Sie aufgrund Ihrer in

27. Konnen Fremde anhand Ihrer Stimme horen, dass Sie taub oder schwerhorig sind?

28 Bitten Sie andere Personen lauter oder deuticher zu sprechen, wenn diese zu leise oder undeutich
sprechen?

29. Konnen Sie beim Musikhoren bestimmte Melodien erkennen?

30. Ist Ihre Horbeeintrachiigung ein schwerwiegendes Problem beim Einkaufen?

31. Konnen Sie leise Gerausche horen (zu Boden fallender Schiiissel/ Signal der Mikrowelle)?

32. Gehen Sie an Ore, an denen Ihre Horbeeitrachligung ein schwerwiegendes Hindernis darstellen
konnte?

33. Konnen Sie sich neuen Bekanntschaften ohne Gesten verstandiich machen?

34. Fahlen sie sich angstlich, wenn Sie mit Fremden sprechen?

35. Konnen Sie beim Musikhoren bestimmte Rhythmen erkennen?.

36. Ist Ihre Horbeeintrachtigung beim Femsehen ein schwerwiegendes Problem?

37. Konnen Sie jemanden von hinten naher kommen horen (nicht fahlen)?

38. st Ihre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Hindernis beim Kontakt mit den Personen aus
Ihrer

39. Wie oft stort es Sie, dass andere aufgrund Ihrer Stimme/Sprache hdren, dass Sie ein Horproblem
haben?

=
8

Kénnen Sie Fremde ohne Mundbild verstehen?

1. Ist Inre Horbeeinirachtigung ein schwerwiegendes Problem auf Partys (z.B. Geburistag)?

42, Konnen sie Personen im Radio sprechen horen (nicht zwingend auch verstehen)?

S
&)

st Ihre Horbeeintrachligung ein schwerwiegendes Problem, wenn Sie mit Freunden zusammen
sin

S
S

Konnen Sie trotz Ihrer Horbeeintrachtigung leicht Kontakte mit anderen Personen knapfen?

45. Konnen Sie den Unterschied zwischen einer Mannerstimme, einer Frauenstimme und einer

6. Ist Ine Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Problem, wenn Sie mit formellen Dingen zu tun
)

47. Konnen Sie horen, wenn jemand Sie ruft?

48. Ist Inre Horbeeintrachtigung ein schwerwiegendes Problem bei Kontakten mit ihren

49. Gibt es Situationen, in denen Sie sich wohler filhlen wiirden, wenn Sie nicht horbeeintréchtigt waren?

50, Finden Sie es emnidend, zuzuhoren (mit oder ohne Mundbild)?

51. Stellt Ihre Horbeeintréchtigung ein schwerwiegendes Problem dar, wenn Sie verreisen?

52. Konnen Sie Stmmen aus anderen Zimmern horen (z.B. Kinder spielen, Baby schreien)?

53. Wenn Sie in einer Gruppe sind, fuhlen sie, dass Ihre Horbeeintrachtigung andere Personen davon
abhalt, Sie emst zu nehmen?

54. Schrankt Ihre Horbeeintrachtigung Ihr Selbstbewusstsein ein?

5. Halt Sie Inre Horbeeintrachiigung davon ab, fur sich einzustehen bzw. sich gegenuber anderen zu
verteidigen (bei der Arbeit, in der

6. Konnen Sie Inre Stimme argerlich, freundiich oder traurig Kingen lassen?

57. Koénnen Sie die Héhe Ihrer Stimme kontrollieren (hoch, tief)?

8. Konnen Sie die Lautstarke Inrer Stimme Konirollieren?

59. Kénnen Sie Ihre Stimme ,natiirlich® klingen lassen (so, dass Sie nicht wie die Stimme einer tauben
Person klingt)?

0. Konnen sie ein einfaches Telefongesprach fanren?
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Abb. 1 <« Nijme-
gen Cochlear Im-
plant Questionnaire
in deutscher Spra-
che. (Die deutsche
Ubersetzung wurde
uns freundlicher-
weise von der Ar-
beitsgruppe von
Frau Prof. H. Olze,
Charité — Universi-
tatsmedizin Berlin,
zur Verfiigung ge-
stellt)

Originalverdffentlichung von Hinderink
et al. als Codebuchanhang zu finden. Im
Jahr 2017 wurde der Codebuchanhang
allerdings korrigiert und als Corrigendum
verdffentlicht. Unsere Datenanalyse des
NCIQ erfolgte gemaR des 2017 erschiene-
nen Corrigendums des Codebuchanhangs
[25]. Hierbei wurden die initial zur Sub-
domane ,Advanced Sound Perception”
zugeordneten Fragen mit den Fragen
der Subdomane ,Speech Production” ge-
tauscht. Zusdtzlich sollte das ltem 53
der Subdoméne ,soziale Interaktionen”
auch in der Spalte ,Recoding” aufgefiihrt
werden.

ImRahmen derValidierung der deutsch-
sprachigen Version des NCIQ beantwor-
teten alle Studienteilnehmer zwei weitere
Jpatient-reported outcomes” (PRO) zur
Messung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat.

Abbreviated Profile of Hearing Aid
Benefit (APHAB)

Der APHAB besteht aus 24 Fragen, die
sich in vier Subkategorien mit je sechs
Fragen unterteilen: Leichtigkeit der Kom-
munikation (,ease of communication”, EC),
Kommunikation in halliger, echoreicher
Umgebung (,reverberation”, RV), Kom-
munikation bei Hintergrundgerduschen
(,background noise”, BN) und Abneigung
(,aversiveness’, AV). Die Ergebnisse des
APHAB werden in drei Stufen eingeteilt:
0-16 Punkte: kein Handicap”, 18—-42 Punk-
te: ,leichtes bis maBiges Handicap” und
mehr als 42 Punkte: ,schweres Handicap”
[58]. Die Validierung des deutschspra-
chigen Fragebogens APHAB liegt nur
fiir dessen Verwendung mit Horgeraten
vor [49], nicht aber fiir die Verwendung
im Rahmen der Cl-Versorgung, und fin-
det in klinischen Studien im Einsatz mit
Horgeraten haufig Verwendung [36].

Hearing Participation Scale (HPS)

Der von Hawthorne et al. entwickelte
HPS ist die gekiirzte Version des Glasgow
Health Status Inventory [23] und besteht
aus elf Fragen, welche die drei Hordi-
mensionen: Selbstwertgefiihl beziglich
des Horens (,self-esteem to hearing”),
Sozialintegrationsniveau (,level of social
integration”) und Horbeeintrachtigung
(,hearing handicap”) umfassen. Obgleich
derzeit noch eine Validierung der deut-



schen Version des HPS aussteht [4], findet
der HPS aufgrund seiner Vorziige als
postoperativ einzusetzender [37], Cl-spe-
zifischer Fragebdgen [49], der alle drei
Hauptdomdnen des NCIQ abdeckt, hier
Verwendung. Wie auch beim NCIQ sig-
nalisieren hohere Fragebogenwerte ein
besseres Outcome [23].

Ethische Begutachtung

Die Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat der Universitdt Heidelberg erteilte
die Erlaubnis zur Durchfiihrung der Studie
(Projekt Nr. S-481/2009). Die Studie wur-
de gemal der Deklaration von Helsinki zur
biomedizinischen Forschung an Menschen
durchgefiihrt. Alle Patienten wurden (iber
die Studienziele und das Studienprotokoll
informiert und die Studienteilnehmer wur-
den nach schriftlicher Einwilligung in die
Studie aufgenommen. Die Studienteilnah-
me war freiwillig und unentgeltlich.

Rekrutierung der Studiengruppen

Die hier rekrutierten Studienteilnehmer
lassen sich entsprechend ihrer Datensdtze
in unterschiedliche Gruppen einteilen: Cl-
Gruppe praoperativ (n = 100), CI-3M-Grup-
pe (n=285), CI-6M-Gruppe (n= 65) und die
Kontrollgruppe (n=>54).

Cl-Gruppe praoperativ

In diese Studie wurden initial 100 post-
lingual ertaubte, an Taubheit grenzende
schwerhdrige oder hochgradig schwerho-
rige Patienten mit Deutschkenntnissen auf
muttersprachlichem Niveau eingeschlos-
sen, bei denen zwischen Januar 2011 und
Dezember 2013 eine Cochleaimplantation
an der Universitats-HNO-Klinik Heidelberg
durchgefiihrt wurde. Die erste Datenerhe-
bung erfolgte praoperativ. Einschlusskrite-
rien der Studienteilnahme waren eine ein-
oder beidseitige Ertaubung, eine hochgra-
dig bzw. an Taubheit grenzende Schwer-
horigkeit und die Volljahrigkeit (> 18 Jah-
re). Die hier verwendeten Implantatsys-
teme waren von MED-EL, Cochlear oder
Advanced Bionics und wurden alle von
einem der Autoren (Ma. P) implantiert.

CI-Gruppen postoperativ
Neben der praoperativen Datenerhebung
erfolgten bei der Cl-Gruppe prdopera-

tiv auch postoperative Messungen zu
zwei weiteren definierten Messzeitpunk-
ten: nach drei (CI-3M-Gruppe; n=85)
und nach sechs Monaten (CI-6M-Gruppe;
n=65) postoperativ.

Bedingt durch fehlende Rickantwor-
ten (Verweigerung der Wiederbefragung,
Umzug, Incompliance) verminderte sich
die Studienteilnehmeranzahl wahrend des
postoperativen Untersuchungszeitraums.

Kontrollgruppe

Als Kontrollgruppe wurde an der Univer-
sitdts-HNO-Klinik im Zeitraum von Ende
2016 bis Ende 2019 ein gleichermallen
erkranktes und noch unbehandeltes Pati-
entenkollektiv (n=54) mit Deutschkennt-
nissen auf muttersprachlichem Niveau re-
krutiert. In Anlehnung an die Original-
verdffentlichung von Hinderink et al. [25]
handelte es sich bei der Kontrollgruppe
um 54 postlingual gehorlose, an Taubheit
grenzende oder hochgradig schwerhdri-
ge Patienten, die bei entsprechender Indi-
kation zur Cochleaimplantation in unsere
Studie integriert wurden. Voraussetzung
fiir den Einschluss in die Kontrollgruppe
war eine Ertaubung sowie eine dhnliche
Alters- und Geschlechtsverteilung wie die
CI-Gruppe praoperativ. Die Patienten der
Kontroll- und der Cl-Gruppe praoperativ
nahmen an einer einmal wochentlich statt-
findenden Cochleaimplantat-Sprechstun-
de teil und wurden nach Erfiillen der Hor-
und bildgebenden diagnostischen Kriteri-
en sowie nach Beurteilung der Horrehabi-
litationsfahigkeit zu einer Cochleaimplan-
tation zugelassen. Die Studienteilnehmer-
Rekrutierung fand im Rahmen des praope-
rativen Aufklarungsgespraches statt, als
die Entscheidung zur Cochleaimplantation
bereits getroffen war. Die Evaluation der
jeweiligen Horleistungen war nicht Gegen-
stand unserer Datenanalyse.

Validitdt- und Reliabilitatspriifung
der englischen Version des NCIQ

In der Originalverdffentlichung von Hinde-
rink et al. auf englischer Sprache wurden
45 postlingual ertaubte Patienten, wel-
che im Zeitraum von 1989 bis 1997 coch-
leaimplantiert wurden, in die Studie inte-
griert. Als Kontrollgruppe (Baseline) fun-
gierten 46 postlingual gehorlose Patien-
ten, die sich auf der Warteliste des In-

stitutes fiir eine Cochleaimplantation be-
fanden. Die pra- und postoperativen Sub-
domé@nen-NClQ-Werte wurden jeweils mit
denen der Kontrollgruppe verglichen, wo-
bei die prdoperativen NCIQ-Werte similar
zu denen der Kontrollgruppe ausfielen.
Die psychometrische Testung des NCIQ
erfolgte zum einen durch die Bewertung
des Grades an Ubereinstimmung (interne
Konsistenz) der sechs NCIQ-Domaénen un-
ter Verwendung von Cronbach-a, wobei
ein a-Koeffizient von 0,70 oder hoher als
akzeptabel angesehen wurde. Zum ande-
ren wurde die englische Version des NCIQ
den Studienteilnehmern zu zwei verschie-
denen Zeitpunkten vorgelegt (praoperativ
und 2 Monate postoperativ), um die Re-
test-Reliabilitdt zu bestimmen. Um die Kri-
teriumsvaliditdt zu bewerten, wurden die
Ergebnisse der 6 Subdoméanen des eng-
lischsprachigen NCIQ mit den Antworten
der Horleistungstests (Spondee and En-
vironmental Sounds Identification Tests)
in Beziehung gesetzt, wobei keine Korre-
lationen zwischen den Ergebnissen die-
ser Horwahrnehmungstests und den Er-
gebnissen des NCIQ gefunden wurden.
Zur Konstruktvaliditatsuntersuchung wur-
de eine konfirmatorische Faktorenanalyse
(,confirmatory factor analysis”) durchge-
fiihrt. Die Ubereinstimmungsvaliditat wur-
de mit zwei generischen Lebensqualitdts-
messinstrumenten Uberpriift [25]. Ob die
englische Version des NCIQ tatséchlich An-
derungen registriert, wurde mittels einer
Reaktionsindex-Schatzung (,responsiven-
ess index”) berechnet. Hierbei wurden die
Ergebnisveranderungen pra- zu postope-
rativdurch die Variabilitdt der stabilen Test-
Retest-Ergebnisse dividiert.

Validitat- und Reliabilitatspriifung
der deutschen Version des NCIQ

Fragebogen zur Messung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitdt spielen
eine wichtige Rolle in Forschung, klini-
scher Praxis und Gesundheitsbewertung.
Zuverlassigkeit (Reliabilitdat) und Gliltig-
keit (Validitat) werden als die wichtigsten
Testglitekriterien solcher Messinstrumen-
te angesehen. Das Glitekriterium der
Reliabilitat betrifft die Messgenauigkeit
eines Tests und zeigt auf, ob das Tester-
gebnis tatsachlich zeitlich und rdumlich
konsistent zu reproduzieren ist. Um das
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AusmaB der Reliabilitdit zu bestimmen,
wurden im Rahmen der klassischen Test-
theorie mehrere Verfahren hierzu entwi-
ckelt, solche wie die Retest-Reliabilitat,
Paralleltest-Reliabilitat, Testhalbierungs-
Reliabilitdit und die innere Konsistenz
[39]. In unserer Studie findet die Retest-
Reliabilitdts- und die innere Konsistenz-
priifung Anwendung. Das Giitekriterium
der Validitat befasst sich mit der inhalt-
lichen Ubereinstimmung zwischen dem
vom Test gemessenen Merkmal und dem
Merkmal, welches man messen will [38,
52]. Um ein differenziertes Bild der Giil-
tigkeit der deutschen Version des NCIQ
zu erhalten, wird in unserer Studie die
Inhalts-, Ubereinstimmungs- und diffe-
renzielle Validitdt untersucht. Die Priifung
der Konstruktvaliditat basiert auf kiirzlich
erschienenen Daten von Plath et al. [45].

In Anlehnung an die Originalveroffent-
lichung von Hinderink et al. [25] fanden in
unserer Studie zur Validierung und Reliabi-
litatspriifung der deutschen Ubersetzung
des NCIQ folgende statistische Methoden
Anwendung:

Reliabilitat. Um die Reliabilitat nach dem
Retest-Verfahren zu bestimmen, wird ein
und derselbe Test (hier: deutsche Version
des NCIQ) den Studienteilnehmern zu zwei
verschiedenen Zeitpunkten vorgelegt und
die Reliabilitat wird dann als Korrelation
zwischen den beiden Testergebnissen er-
mittelt [38]. In unserer Studie wurden den
Studienteilnehmern drei und sechs Mona-
te nach Cochleaimplantation die deutsche
Versiondes NCIQ, der APHAB sowie der HPS
ausgehandigt. AnschlieBend wurden die
Ergebnisse mittels parametrischer Korre-
lationsanalyse nach Pearson miteinander
korreliert.

Die interne Konsistenz des Fragebo-
gens wurde durch das Cronbach-a fiir
den Gesamtwert und die drei Haupt- und
sechs Subdomanen ermittelt. Cronbach-a
wird verwendet, um den Grad an Uberein-
stimmung (interne Konsistenz) zwischen
mehreren Fragen in einem Fragebogen
zu messen [11]. Ist Cronbach-a = 0,7, wird
von einer hohen internen Konsistenz des
Instruments ausgegangen [11].

Validitat. Die Priifung auf Validitat erfolg-

te in Anlehnung an bereits verdffentlich-
te Fragebogen-Validitatsstudien unter Ein-
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schluss der Inhaltsvaliditdt in Form einer
Literaturrecherche [3, 15, 43]. Zudem be-
zeichnet die Inhaltsvaliditat einen Teilas-
pekt der Konstruktvaliditat und liegt vor,
wenndie Messungen eines Konstrukts des-
sen Inhalt vollstandig erfassen [54]. Die
Inhaltsvaliditat wird in der Regel nicht nu-
merisch anhand eines MaBes bzw. Kenn-
werts bestimmt, sondern aufgrund ,logi-
scher und fachlicher Uberlegungen” [12].

Die Konstruktvaliditéts-Priifung der
deutschen Version des NCIQ basiert auf
kiirzlich veroffentlichen Daten von Plath
et al. [45]. Die Ergebnisse werden hier nur
ausschnittsweise wiedergegeben. Sie wur-
den aber im Rahmen dieser Studie erneut
mittels einer Hauptkomponentenanalyse
(Principal Component Analysis, PCA) und
der Funktionen der libraries psych, nFactor
und FactoMineR der Software R reevalu-
iert. Die PCA dient dazu, umfangreiche
Datensadtze zu strukturieren, zu vereinfa-
chen und zu veranschaulichen, indem eine
Vielzahl statistischer Variablen durch eine
geringe Zahl mdglichst aussagekraftiger
Hauptkomponenten  zusammengefasst
werden [47]. Zur Bestimmung der Anzahl
der Hauptkomponenten wurde eine PCA
durchgefiihrt, die sowohl grafische (El-
bow-Plot) als auch numerische Verfahren
(Kaiser-Guttmann-Kriterium, Parallelana-
lyse, Resampling-Methode) ermdglichen
[6, 30]. Als Entscheidungskriterium wurde
zuletzt das Ergebnis der Parallelanalyse
verwendet. Es wurde sich fiir eine Anzahl
von Hauptkomponenten entschieden, de-
ren Eigenwert groBer oder gleich dem
durchschnittlichen Eigenwert war. Zur
Bestédtigung dieser Entscheidung wurde
noch das Ergebnis der Resampling-Me-
thode herangezogen, um zu priifen, ob
auf deren Basis eine andere Entscheidung
getroffen werden wiirde. In keiner der
drei Kohorten, fiir die eine PCA durch-
gefiihrt wurde, unterschieden sich diese
beiden Entscheidungskriterien in ihrer
Auspragung.

Im Unterschied zur Originalarbeit von
Hinderink et al. [25] wurde die Uber-
einstimmungsvaliditdt der deutschen
Version des NCIQ mittels Korrelations-
analyse (Pearson-Korrelationskoeffzient r)
unter Einschluss von zwei krankheits-
spezifischen und nicht von generischen
Fragebogen untersucht. Hierzu wurden
die drei NCIQ-Hauptdomédnenwerte auf

Ubereinstimmung mit den Ergebnissen
der anderen krankheitsspezifischen Fra-
gebdgen getestet. Im Speziellen wurde
die physische Hauptdomdne des NCIQ
einerseits mit den vier APHAB-Subdo-
manen und andererseits mit der HPS-
Dimension der ,Horbeeintrachtigung” auf
Korrelation getestet. Bei der psychischen
Hauptdoméne des NCIQ erfolgte eine
Korrelationspriifung mit der HPS-Dimen-
sion ,Selbstwertgefiihl”. Die soziale NCIQ-
Hauptdoméne wurde auf Korrelation mit
der HPS-Dimension ,Sozialintegrationsni-
veau” gepriift. Gemal3 der statistischen
Beratung durch das GESIS-Leibniz-Institut
sollten im Rahmen der Ubereinstim-
mungsvaliditatspriifung  ausschlieBlich
Fragebdgen verwendet werden, die ent-
sprechend vergleichbare krankheitsspe-
zifische Aspekte wie der NCIQ abfragen.
Folglich wurde auf eine Korrelations-
prifung mit generischen Fragebdgen
verzichtet, da sie weniger empfindlich auf
krankheitsspezifische Verdnderungen des
Gesundheitsstatus reagieren. Krankheits-
spezifische Instrumente hingegen zielen
darauf ab, Informationen (ber krank-
heitsspezifische Gesundheitsprobleme zu
sammeln [19] und reagieren tendenziell
empfindlicher auf behandlungsbedingte
Veranderungen [56].

In Anlehnung an die Originalveroffent-
lichung von Hinderink et al. [25] wurden
die Ergebnisse der Cl-Gruppe praoperativ
ebenso mit den Antworten der ertaub-
ten unbehandelten Kontrollgruppe mittels
t-Test fiir unverbundene Stichproben ver-
glichen. Um zu beurteilen, ob der deutsch-
sprachige NCIQ auch zwischen ungleichen
Gruppen unterscheidet, wurde zudem ein
Vergleich mit den 3M- und 6M-Cl-Gruppen
durchgefiihrt. Obgleich nicht von Hinde-
rink et al. in der Originalverdffentlichung
[25] explizit als differenzielle Validitdt (Sy-
nonym: diskriminative Validitdit) benannt
[31], beschreibt der Vergleich ungleicher
und gleicher Gruppen miteinander genau
dieses Verfahren und wird entsprechend
in unserer Arbeit als diskriminative oder
differenzielle Validitat aufgefiihrt. Das Ziel
war es, aufzuzeigen, dass sich mithilfe der
deutschen Version des NCIQ kein Unter-
schied zwischen einer unbehandelten ge-
horlosen Kontrollgruppe und einer ebenso
erkrankten pratherapeutischen Patienten-
gruppe nachweisen ldsst, wahrenddessen



Unterschiede nach einer Cochleaimplan-
tation durchaus existieren.

Statistische Gutekriterien

Zur Beurteilung, ob mittels der deutschen
Version des NCIQ tatsdchlich Unterschiede
(Effekte) infolge der Cochleaimplantation
erkannt werden kdnnen, wurde die Trenn-
scharfe bzw. die Sensitivitdt berechnet.
Die Trennschérfe gibt an, mit welcher
Wahrscheinlichkeit ein statistischer Test
die abzulehnende Nullhypothese korrekt
zurlickweist und die Alternativhypothe-
se annimmt [16]. Zur Bestimmung der
praktischen Relevanz von statistisch si-
gnifikanten Ergebnissen wurde die Effekt-
starke mittels der ,standardized mean
difference” (SMD), auch als Cohen d be-
zeichnet, berechnet. Cohen d wird als
Effektstarkemal fiir den Vergleich von
zwei Mittelwerten verwendet. Berechnet
wird Cohen d aus der Differenz der bei-
den Mittelwerte geteilt durch die gepoolte
Standardabweichung (,Gesamt-Standard-
abweichung”) beider Gruppen. Ein Wert
kleiner als 0,5 gilt als kleiner Effekt, ein
Wert zwischen 0,5 und 0,8 zahlt als mitt-
lerer Effekt und Werte dariiber als groB3er
Effekt [1, 8]. In unserer Studie wurde die
Effektstarke moglicher Anderungen des
NCIQ im zeitlichen Verlauf (praoperativ zu
3 Monate postoperativ) berechnet.

Dariiber hinaus wurde die ROC-Kurve
(,Receiver Operating Characteristic”; auch
Grenzwertoptimierungskurve  genannt)
zum visuellen Vergleich der Sensitivitat
und Spezifitdt bestimmt. Dies wurde so-
wohl fiir den NCIQ-Gesamtscore als auch
fiir die drei Hauptdomanen durchgefiihrt.
Die ROC-Kurve stellt visuell die Abhdn-
gigkeit der Effizienz mit der Fehlerrate
fiir verschiedene Parameterwerte dar. Als
weiteres Gitekriterium wurde die Flache
unter der ROC-Kurve (,Area Under the
Curve”, AUC) berechnet. Dieser Wert kann
zwischen 0 und 1 liegen. Entsprechend
eines Zufallsprozesses bedeuten Werte
nahe der Diagonalen eine gleiche Tref-
fer- und Falsch-positiv-Quote. Demnach
ist der ,schlechteste” Wert nahe 0,5. Ein
Wert nahe 1 (bzw. zwischen 0,5 und 1)
kann demnach als gut gedeutet werden.
Werte nahe Null signalisieren, dass die
Klassifikation in umgekehrter Reihenfolge
besser ware [17, 18].

Statistische Analyse

Die statistische Analyse wurde von ei-
nem der Autoren als zertifizierten Ex-
perten fir Umfrageanalysen des GESIS-
Leibniz-Instituts fiir Sozialwissenschaften
durchgefiihrt. Die Daten wurden mit der
Statistiksoftware R (Version 4.0.2) ana-
lysiert [53]. Metrische Variablen wurden
als Mittelwert + Standardabweichung dar-
gestellt. Als metrische Variablen wurden
dabei die Werte des NCIQ, des APHAB
und des HPS sowie Variablen des Alters
(wenn nicht anders gekennzeichnet) ver-
standen. Fir bindre (bspw. Geschlecht
oder ein-/beidseitig ertaubt) oder kate-
goriale (bspw. Schulbildung oder Fami-
lienstand) Variablen wurde die relative
Verteilung berichtet. Unterschiede in den
Fragebogenwerten (bspw. NCIQ-Gesamt-
und Hauptdomanenwerte) zwischen den
Gruppen wurden unter Verwendung ei-
nes ungepaarten t-Tests bestimmt. Die
t-Test-Ergebnisse wurden mit dem t-Wert,
der Anzahl der zugehdrigen Freiheitsgra-
de (,degrees of freedom®, df) und dem
aus t-Wert und Verteilungsfunktion ab-
geleiteten p-Wert angegeben. Diese im
Ergebnisteil (flir t-Tests) aufgefiihrten p-
Werte wurden anschlieBend nochmals
gemal der Methode nach Holm [28] ad-
justiert, wenn eine Korrektur fiir multiples
Testen erforderlich war. Alle (bei Erfor-
derlichkeit adjustierten) p-Werte kleiner
gleich 0,05 wurden als statistisch sig-
nifikant angesehen. Um die Korrelation
zwischen den verschiedenen Fragebo-
geninventaren und den verschiedenen
Studiengruppen zu bestimmen, wurde
derPearson-Korrelationstest unter Angabe
des Korrelationskoeffizienten r zwischen
den einzelnen Werten und Zeitpunkten
durchgefiihrt. Die Testentscheidung er-
folgte ebenfalls anhand des (adjustierten)
p-Werts.

Zusédtzlich wurden fiir alle drei Mess-
zeitpunkte der Cl-Gruppe prdoperativ Va-
rianzanalysen (ANOVA) zur Bestimmung
des Einflusses einzelner Variablen auf die
jeweiligen NCIQ-Werte berechnet. Hierbei
sollte gepriift werden, ob und welche Cha-
rakteristika neben der Taubheit die Ho-
he des NCIQ-Werts zusatzlich beeinflussen
konnten.

Fiir die CI-Gruppe prdoperativ wurden
dafiir drei lineare Modelle miteinander ver-
glichen:

— Das erste Modell verwendet als Pra-
diktor lediglich die Variable ,Taubheit”
(einseitig oder beidseitig ertaubt).

- Das zweite Modell erweitert das
erste Modell um die Variablen ,mit/
ohne Horgerat” (ja oder nein) sowie
,Ertaubungsdauer in Monaten”.

— Das dritte Modell erweitert Modell 2
um die soziodemografischen Variablen
»Geschlecht”, ,Familienstand” und
JAlter”.

Da einige der hier aufgefiihrten Variablen

im Zuge der Messung der Kontrollgrup-

pe nicht erhoben wurden, konnten diese

drei Modelle nicht fiir die Kontrollgruppe

gebildet werden. Anstelle dessen wurden

die folgenden drei Modelle miteinander

verglichen:

— Modell 1_c: Seite des Cochleaimplan-
tats,

— Modell 2_c: Seite des Cochleaimplan-
tats sowie Alter bei Operation,

— Modell 3_c: Seite des Cochleaim-
plantats, Alter bei Operation sowie
Geschlecht.

Die Auswahl und Entscheidung fiir eines
der Modelle erfolgte dabei anhand der je-
weiligen p-Werte unter der Verwendung
der F-Statistiken unter der Nullhypothe-
se, dass die zusétzlichen Variablen im Ver-
gleich zum ersten Modell (gemeinsam) Ko-
effizienten gleich 0 aufweisen (Pr(> F)). Zu-
satzlich wurden Werte fiir Cronbach-a zur
internen Konsistenzpriifung berechnet. Ei-
ne Hauptkomponentenanalyse zur Uber-
prifung der Anzahl der Einzelkomponen-
ten des NCIQ erfolgte bereits in einer vor-
herigen Auseinandersetzung mit dem zu-
grunde liegenden Patientenkollektiv [45],
welche hier nochmals repliziert wurde. Da-
riiber hinaus wurden die SMD zur Messung
der Sensitivitdt verwendet. Die einzelnen
Verfahren werden im Zuge der Ergebnis-
analyse nochmals genauer benannt.

Ergebnisse

Studiengruppen

Zu Beginn der Untersuchung wurden 100
taube Patienten (54 % Frauen/46 % Man-
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ner) in die Studie eingeschlossen (CI-Grup-
pe praoperativ). Das durchschnittliche Al-
ter lag zum Zeitpunkt der geplanten Ope-
rationbei55,3 + 16,9 Jahren (Altersspanne:
18,7-87,4 Jahre). Dabei klagten 57 % der
Patienten (iber eine einseitige Ertaubung,
43 % (iber eine beidseitige Ertaubung. Die
durchschnittliche Dauer der Ertaubung be-
trug 213,2 + 203,6 Monate (Spanne: 2-659
Monate).

Im weiteren Verlauf konnten drei Mo-
nate nach Cochleaimplantation die Frage-
bdgen von 85 Teilnehmern (55,3% Frau-
en/44,7 % Manner) mit einem mittleren Al-
ter von 56,9+ 16,9 Jahren (Altersspanne:
19,5-87,4) in die Auswertung miteinbezo-
gen werden (CI-3M-Gruppe). Nach sechs
Monaten reduzierte sich die Anzahl auf
65 teilnehmende Probanden (52,3 % Frau-
en/47,7% Manner) mit einem mittleren
Alter von 57,0+ 15,5 Jahren bei einer Al-
tersspanne von 19,5-87,4 (CI-6M-Gruppe).
Zur besseren Vergleichbarkeit eines eben-
so erkrankten, aber noch unbehandelten
Kollektivs wurden bei der Kontrollgrup-
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pe (n=>54) nur die praoperativen Daten
in diese Auswertung eingeschlossen. Das
durchschnittliche Alter der Kontrollgrup-
pe betrug 59,2 + 14,4 Jahre (Altersspanne:
19-71 Jahre), 56 % waren weiblich.

Die Altersverteilung der hier untersuch-
ten Studiengruppen ist in der @ Abb. 2
dargestellt.

Der Hauptfokus dieser Studie lag in
der Ergebnisanalyse der praoperativ ge-
wonnenen Datensatze, welche zur Validi-
tdt- und Reliabilitatsprifung mit denen
der postoperativen Daten und denen der
unbehandelten Kontrollgruppe verglichen
wurden. Die Ergebnisse des NCIQ-Gesam-
t-, der Haupt- und Subdomanenwerte der
jeweiligen Studiengruppe sind in @ Tab. 1
als Ubersicht dargestellt.

Modellvergleiche zur Erklarung
des NCIQ-Werts anhand von
Varianzanalysen

Zur naheren Untersuchung des Einflus-
ses unterschiedlicher Variablen auf die

Gruppe

. Praoperativ
. Nach 3 Monaten
. Nach 6 Monaten
. Kontrollkohorte

Abb. 2 « Darstellung der
Altersverteilung der hier
untersuchten Studiengrup-
pen

Hohe des NCIQ-Werts erfolgte zu un-
terschiedlichen  Messzeitpunkten eine
Varianzanalyse (ANOVA) der drei zuvor
beschriebenen Modelle, die neben medi-
zinischen auch soziodemografische Para-
meter zur Erklarung der jeweiligen NCIQ-
(Sub-)Werte beinhaltete. Anhand dieser
Testung zeigte sich (zu unterschiedlichen
Zeitpunkten), dass die Hinzunahme wei-
terer Pradiktoren wie ,Ertaubungsdauer”
(Modell 2) oder soziodemografischer Va-
riablen wie ,Geschlecht”, ,Familienstand”
und ,Alter” (Modell 3) den Erklarungsge-
halt der Schatzung durch das ,Minimal-
Modell” nicht weiter erhéht (Modell 2
vor Cl: Pr(>F)=0,33; Modell 3 vor Cl:
Pr(>F)=0,32; Modell 2 nach Cl (3 Mo-
nate): Pr(>F)=0,71; Modell 3 nach Cl
(3 Monate): Pr(>F)=0,32; Modell 2 nach
Cl (6 Monate): Pr(> F)=0,15; Modell 3 nach
Cl (6 Monate): Pr(>F)=0,62). Nach den
hier durchgefiihrten Analysen bewahrte
sich das ,Minimal-Modell” (Modell 1), wel-
ches lediglich die ,Seite der Ertaubung”
als Pradiktor verwendet, gegeniiber den



Standardabweichung angegeben

Tab.1 Darstellung der berechneten Haupt- und Subdomanenwerte des NClQder hier untersuchten Studiengruppen. Die Mittelwerte sind mit der

Nijmegen Cochlear Kontrollgruppe Cl-Gruppe praoperativ CI-3M-Gruppe Cl-6M-Gruppe
Implant Questionnaire (n=>54) (n=100) (n=285) (n=65)
Gesamtwert 52,72+ 15,75 49,91+£17,85 64,41+ 15,31 67,96+ 13,64
Physische Komponente 57,62+17,17 56,37 +20,48 70,55+ 16,35 74,49+ 13,53
Elementare Gerduschwahrnehmung 49,34+ 21,31 48,11+22,28 67,26+ 19,34 72,88+ 13,99
Fortgeschrittene Gerduschwahrnehmung 54,34+20,70 50,68 +24,37 64,01+ 19,75 68,69+ 18,54
Sprachproduktion 69,19+ 18,31 70,33+22,62 80,39+ 17,95 81,89+17,50
Psychologische Komponente 50,61+16,13 43,82+18,38 55,89+ 17,56 59,45+ 15,87
Selbstwertgefihl 50,61+16,13 43,82+18,38 55,89+ 17,56 59,45+ 15,87
Soziale Komponente 46,34+ 18,23 43,61+17,33 59,20+17,17 62,42+16,51
Aktivitaten 44,62+19,35 42,05+ 18,86 5743+£17,77 60,16+ 18,31
Soziale Interaktionen 48,06+ 18,93 45,16£17,61 60,96+ 19,20 64,68+ 16,48

beiden komplexeren Modellen. Jedoch gilt
anzumerken, dass der Anteil der erkldrten
Varianz, gemessen durch das adjustierte
Bestimmtheitsmal, zu keinem der beiden
betrachteten Zeitpunkte und in keinem
der drei Modelle einen groB3en Anteil der
Variation der NCIQ-Werte erklart. So lagen
diese zwischen 9% bei Modell 1 und 11 %
bei Modell 3.

Auch fiir die Kontrollkohorte wurde ein
entsprechender Vergleich angestrebt. Wie
zuvor beschrieben, war hier jedoch eine
direkte Adaption des Modells, das zu den
drei Messzeitpunkten fiir die klinische Ko-
horte verwendet wurde, nicht moglich. Die
Ergebnisse beziehen sich daher auf die Mo-
dellbeschreibung der Kontrollgruppe, die
bereits aufgefiihrt wurde, und sind mit
den vorherigen Ergebnissen nicht direkt
vergleichbar. Jedoch zeigt sich auch hier,
dass die Hinzunahme weiterer Variablen
fernab der Seite des Cochleaimplantats kei-
nen signifikanten Zugewinn an erkldrter
Varianz liefert (Modell 2_c: Pr(>F)=0,25;
Modell 3_c: Pr(>F)=0,66).

Reliabilitdtspriifung

Interne Konsistenz

Unter Beriicksichtigung der drei Haupt-
domanen (physisch, psychisch und sozial)
wies der NCIQ-Gesamtwert der Cl-Grup-
pe praoperativ mit einem Cronbach-a von
0,89 und einem Konfidenzintervall von
0,85-0,93 eine gute interne Konsistenz auf.
Alle drei Hauptdomadnen zeigten einzeln
betrachtet eine gute interne Konsistenz
mit Werten von mindestens 0,79 (phy-
sisch: 0,89, psychisch: 0,85, sozial: 0,79) auf.
Unter Einbeziehung der sechs NCIQ-Sub-

domanen betrug der Gesamt-Cronbach-a-
Wert 0,91 (Konfidenzintervall: 0,88-0,94),
die Cronbach-a-Werte dersechs Subdoma-
nen waren jeweils >0,87 (Sound Percepti-
on Basic: 0,9, Sound Perception Advanced:
0,87, Speech Production: 0,89, Self-Esteem:
0,88, Activity: 0,87 und Social Interaction:
0,88). Sowohl bei der Kontrollgruppe als
auch bei den CI-3M- und CI-6M-Gruppen
waren alle berechneten a-Werte sowohl
unter der einfachen Beriicksichtigung der
drei Hauptdomanen als auch unter der Ver-
wendung der sechs Subdomanen >0,7.

Treatment-Effekte und Retest-
Reliabilitat

Zur Uberpriifung, ob sich nach einer Coch-
leaimplantation eine Verdnderung der ein-
zelnen NCIQ-Werte einstellt (Treatment-
Effekt), wurden t-Tests fiir den NCIQ-Ge-
samt- sowie fiir die drei Hauptdoménen-
werte durchgefiihrt.

Die Ergebnisse der CI-Gruppe praope-
rativ unterschieden sich im NCIQ-Gesamt-
wert und in den drei Hauptdoménen hoch
signifikant von den Resultaten der CI-3M-
Gruppe: Cl-Trdger wiesen drei Monate
nach Cochleaimplantation gegentiber der
prdoperativ untersuchten Studiengrup-
pe sowohl einen verbesserten NCIQ-Ge-
samt- (64,41vs.49,91; p<0,001; t=-5,95;
df=182,98), physischen (70,55 vs. 56,37;
p<0,001; t=-523; df=182,33), sozia-
len (59,2 vs. 43,61; p<0,001; t=-6,13;
df=178,73) als auch einen verbesser-
ten psychischen Wert (55,89 vs. 43,82;
p<0,001; t=-4,56; df = 180,47) auf.

Zwischen den CI-3M- und CI-6M-Grup-
pen konnten mittels t-Tests keine sta-
tistisch  signifikanten Unterschiede der

NCIQ-Gesamtwerte festgestellt werden.
Weder fiir den Gesamtwert (CI-3M-Gruppe:
64,41 vs. CI-6M-Gruppe: 67,96; p =0,546;
t=-1,5; df=144,5), noch fiir die physische
(CI-3M-Gruppe: 70,55 vs. Cl-6M-Gruppe:
74,49, p=0,438;t=-1,61; df = 147,05), so-
ziale (CI-3M-Gruppe: 59,2 vs. Cl-6M-Grup-
pe: 62,42; p=0,984; t=-1,16; df = 140,46)
oder psychische (Cl-3M-Gruppe: 55,89 vs.
Cl-6M-Gruppe: 59,45; p=0,783; t=-1,3;
df=143,86) Hauptdoméne lassen sich
signifikante Unterschiede feststellen.

In den anschlieBenden Korrelations-
analysen zur Retest-Reliabilitdtspriifung
ergaben sich zwischen den CI-3M- und
6M-Gruppen statistisch hoch signifikan-
te lineare Zusammenhdnge der NCIQ-
Gesamt- und der Haupt- und Subdo-
manenwerte (NCIQ-Gesamtwert: r=0,81;
p<0,001; t=11,03; df=63; Physischer
Wert: r=0,79; p<0,001; t=10,28; df=63)
(Speech Production: r=0,80; p<0,001;
t=10,437, df=63/Sound Perception
Advanced: r=0,70; p<0,001; t=7,78;
df=63/Sound Perception Basic: r=0,74;
p<0,001; t=28,62; df =63); sozialer Wert:
r=0,79; p<0,001; t=10,25; df=63 (Acti-
vity: r=0,74; p<0,001; t=8,79; df=63/
Social Interaction: r=0,80; p<0,001;
t=10,56; df=63); psychischer Wert/
Self-Esteem: r=0,81; p<0,001; t=11,06;
df=63.

Die vorherigen t-Tests vor und 3 Mona-
te nach Cochleaimplantation zeigen, dass
sich hier durchaus ein Treatment-Effekt in
die erwartete Richtung zeigt. Angenom-
men, dass der NCIQ korrekt die QoL misst,
ldsst sich demnach festhalten, dass die-
se nach Cochleaimplantation steigt. Dieser
Unterschied zeigt sich beim Vergleich der
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ROC Kurve: AUC 0.72
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Abb. 3 A Darstellung der ROC-Kurve des NCIQ-Gesamtwerts (gelb). Die y-Achse zeigt die Sensitivi-
tdt bzw. die wahre Positiv-Rate; die x-Achse stellt die Spezifitat bzw. wahre Negativ-Rate des Modells
dar. Der hier angegebene Wert der ,area under the curve” (AUQ) bezieht sich auf die Flache unterhalb
der ROC-Kurve. Die winkelhalbierende Gerade (schwarz) gibt den hypothetischen Kurvenverlauf des
schlechtesten Ausgangs wieder, bei dem die AUCO,5 betragt

CI-3M- und 6M-Gruppen nicht. Es kann da-
von ausgegangen werden, dass der nach
3 Monaten nach Cochleaimplantation ge-
messene erhohte Wert auch nach 6 Mo-
naten (vergleichsweise) unverandert er-
hoht bleibt. Folglich lasst sich mittels der
Korrelationsanalyse ein zufriedenstellen-
des Ergebnis der Retest-Reliabilitatspri-
fung nachweisen, da ein und dasselbe
Testinstrument (hier: deutsche Version des
NCIQ) zu zwei verschiedenen Messzeit-
punkten (3 und 6 Monate postoperativ)
vergleichbare NCIQ-Werte aufweist.

Messung der Sensitivitat, Spezifitat
und Effektstarke

Ob sich mittels der deutschen Version des
NCIQ tatsachlich eine subjektive Veran-
derung der Lebensqualitdt infolge einer
Cochleaimplantation messen ldsst, wurde
durch den Einsatz der SMD und der Ana-
lyse der ROC-Kurve untersucht. Es waren
sowohl beim NCIQ-Gesamtwert als auch
beiden drei Hauptdomanen zum Messzeit-
punkt drei Monate nach Cochleaimplan-
tation in Bezug zum praoperativen Status
mittlere (=0,5 und <0,8) bis grof3e Effek-
te (=0,8), gemessen an der SMD, nach-
weisbar (SMD NCIQ-Gesamtwert von 0,87;
SMD NCIQ-physisch von 0,76; SMD NCIQ-
psychisch von 0,67; SMD NCIQ-sozial von
0,90).
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Die Flache unter der ROC-Kurve (AUC)
betragt 0,72 fiir den NCIQ-Gesamtwert der
Cl-Gruppe praoperativ, was darauf hindeu-
tet, dass die Klassifikation mittels NCIQ
oftmals korrekt erfolgt (B Abb. 3). Fiir die
physische Hauptdoméne des NCIQ ergibt
sich eine AUC von 0,69 (Sound Perception
Basic: 0,75/Sound Perception Advanced:
0,64/Speech Production: 0,62), fiir die psy-
chische Hauptdomédne mit Erhebung des
Selbstwertgefiihls eine AUC von 0,68 und
fir die soziale Hauptdomane eine AUC
von 0,73 (Activity: 0,72; Social Interaction:
0,73).

Validitatspriifung

Aquivalenz der Studien- und
Kontrollstichproben im Rahmen der
differenziellen Validitatspriifung

Die Ergebnisse des NCIQ-Gesamtwerts
und der drei Hauptdomanen der Cl-Grup-
pe prdoperativ wurden mittels t-Tests fiir
unabhdngige Stichproben mit denen der
Kontrollgruppe verglichen. Der NCIQ-Ge-
samtwert beider Gruppen unterschied sich
statistisch nicht signifikant voneinander
(Kontrolle: 52,72 vs.Cl-Gruppe praoperativ:
49,91; p=1; t=1,01; df=120,87). Weder
im physischen (Kontrolle: 57,62 vs. Cl-
Gruppe praoperativ: 56,37; p=1; t=0,40;
df=125,94), sozialen (Kontrolle: 46,34
vs. Cl-Gruppe prdoperativ: 43,61, p=1;

t=0,90; df=104,05) noch im psychischen
NCIQ-Hauptdomé@nenwert unterschieden
sich beide Gruppen voneinander (Kontrol-
le: 50,61 vs. Cl-Gruppe prdoperativ: 43,82;
p=0,08; t=2,37; df=121,43).

Beim Vergleich der Kontrollgruppe mit
der CI-3M-Gruppe konnten in allen NCIQ-
Werten — mit Ausnahme der psychischen
Hauptdoméne - statistisch signifikante
Unterschiede festgestellt werden (NCIQ-
Gesamtwert der Kontrolle: 52,72 vs. Cl-
3M-Gruppe: 64,41; p<0,001; t=-4,31;
df=110,56; Physischer Wert der Kontrol-
le: 57,62 vs. CI-3M-Gruppe: 70,55; p < 0,01;
t=-4,41;, df=108,92; sozialer Wert der
Kontrolle: 46,34 vs. CI-3M-Gruppe: 59,2;
p<0,001; t=-4,14; df=107,93; psychi-
scher Wert der Kontrolle: 50,61 vs. Cl-
3M-Gruppe: 55,89; p>0,05 t=-1,82;
df=119,99).

Ubereinstimmungsvaliditit

Bei den Untersuchungen der Cl-Gruppe
praoperativ ergab sich, entsprechend der
unterschiedlichen Polung der Fragebo-
gen (NCIQ: hoher Ergebniswert bedeutet
Funktionalitdt, APHAB: hoher Ergebnis-
wert bedeutet Handicap), eine statistisch
signifikante schwache, negative Korrelati-
on zwischen dem NCIQ- und dem APHAB-
Gesamtwert mit einem Korrelationskoef-
fizienten von -0,22 und einem Konfidenz-
intervall von -0,41 bis -0,02 (p=0,04;
t=-2,13; df=90; @ Abb. 4). Die Korre-
lationsanalyse der NCIQ-Hauptdomédnen
zeigte eine negative Korrelation zwischen
dem physischen NCIQ-Wert und dem ,Ea-
se-of-Communciation(EC)-APHAB-Wert”
(r=-0,48; p<0,001; t=-5,25; df=90). Es
bestand keine Korrelation zwischen dem
physischen NCIQ-Wert und dem ,Reverbe-
ration(RV)-APHAB-Wert” (r=-0,1; p=1;
t=-0,93; df=90), dem ,Background-Noi-
se(BN)-APHAB-Wert” (r=0,14;, p=0,81;
t=1,29; df = 89) sowie mitdem ,Aversiven-
ess-of-Sound(AV)-APHAB-Wert” (r=0,21;
p=0,17; t=2,05; df=90).

Im Rahmen der Priifung auf Uberein-
stimmung zwischen dem NCIQ und dem
HPS wurden jeweils die 3-Monats-Werte
herangezogen, da der HPS nur postopera-
tiv angewendet wird. Hierbei zeigte sich
infolge einer Cochleaimplantation, dass
der NCIQ- und der HPS-Gesamtwert statis-
tisch signifikant miteinander korrelierten
(r=0,3;p=0,01;t=2,82; df = 83). Der phy-
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Abb. 4 A Streudiagramm der Ergebnisse der Ubereinstimmungsvaliditatsberechnung von den NCIQ-
und den APHAB-Gesamtwerten der Cl-Gruppe praoperativ (n =100). Ein hherer NCIQ-Wert bedeutet
bessere Ergebnisse, wéhrend ein hdherer APHAB-Wert ein schlechteres Outcome anzeigt. Es zeigt sich
eine negative Korrelation mit einem Pearson-Korrelationskoeffizienten von r=-0,22 und einem Kon-
fidenzintervall von -0,41 bis -0,02 (p =0,04; t=-2,13; df = 90). Die blaue Kurve zeigt die geschatzte
Regressionsgerade. Der Schwankungsbereich dieser Schatzung wird hier grau dargestellt

sische NCIQ-Wert korrelierte nicht signifi-
kant mit der HPS-Horbeeintrachtigungs-
Dimension(r=0,09;p=1;t=0,85;df=83).
Der psychische NCIQ-Wert korrelierte je-
doch positiv, hoch statistisch signifikant
mit dem HPS-Selbstwertgefiihl (r=0,42;
p<0,001; t=4,33; df=83), wohingegen
der soziale NCIQ-Wert negativ, schwach
statistisch signifikant mit dem Sozialinte-
grationsniveau des HPS bei einem Korrela-
tionskoeffizienten von (r=-0,24; p=0,03;
t=-2,25; df=83) korrelierte.

Inhalts- und Konstruktvaliditat

Zur Uberpriifung der von Hinderink et al.
[25] entwickelten dreigegliederten Struk-
tur der englischen Version des NCIQ wurde
die Hauptkomponentenanalyse erneut an
den Ergebnissen der CI-Gruppe praope-
rativ durchgefiihrt und lieferte iberein-
stimmende Ergebnisse mit den kiirzlich
verdffentlichen Daten von Plath et al. [45],
welche ein zu empfehlendes Dreikompo-
nentenmodell mit einer kumulierten Vari-
anz von 45 % vorschlugen.

Diskussion

Subjektive Bewertungen der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt nehmen einen
zunehmend groBeren Stellenwert in der
Ergebnisanalyse und Qualitatskontrolle

in der Medizin ein [2]. Zu den ,Patient-
Reported Outcomes” der HRQoL gehdren
sowohl generische als auch krankheits-
spezifische Fragebdgen, wobei krank-
heitsspezifische Fragebdgen gegeniiber
der generischen Fragebdgen tendenziell
empfindlicher auf behandlungsbedingte
Verdnderungen reagieren [56]. Der Nij-
megen Cochlear Implant Questionnaire
(NCIQ) fand als krankheitsspezifischer
First-Line-Fragebogen zur Erhebung der
Lebensqualitat bei Patienten vor und nach
einer Cochleaimplantation bereits haufig
Verwendung [5, 21, 22, 27, 45, 46] und ist
zudem fester Bestandteil der neu iber-
arbeiteten S2k-Leitline (AWMF-Register-
Nr. 017/071AWMF-Register-Nr. 017/071;
Titel: Cochlea-Implantat Versorgung). Die
Zielstellung dieser Studie bestand in der
Validierung und Reliabilitdtspriifung der
deutschen Ubersetzung des NCIQ.

Im Rahmen der Priifung auf Zuver-
lassigkeit, ob die deutsche Version des
NCIQ tatsachlich ein Merkmal ohne Mess-
fehler misst, wurde die interne Konsis-
tenz untersucht. Hierbei konnte sowohl
fir den NCIQ-Gesamt- als auch fiir die
Haupt- und Subdomanenwerte eine gute
interne Konsistenzmit Cronbach-a-Werten
groBer 0,7 festgestellt werden. Unsere Er-
gebnisse sind folglich mit den Daten der
englischen Version von Hinderink et al.

[25], welche interne Konsistenzen (ber
0,7 (geringster Cronbach-a von 0,73 fiir
Speech Production/héchster Cronbach-a
von 0,89 fiir Activity) zeigten, und ebenso
mit der spanischen Version des NCIQ von
Sanchez-Cuadrados et al. [50] mit inter-
nen Konsistenzen von (iber 0,7 (gerings-
ter Cronbach-a von 0,65 fiir Social Inter-
action/hochster Cronbach-a von 0,89 fiir
Activity) vergleichbar. Unsere Cronbach-a-
Subdomaénenwerte fielen jedoch, gegen-
satzlich zu den oben genannten Studien,
allesamt einheitlich hoch aus (> 0,87), was
fir eine hohe interne Konsistenz und ei-
ne gute Reliabilitat der deutschen Version
des NCIQ spricht.

Als weiteres Mal3 der Reliabilitats-
prifung wurde die Retest-Reliabilitdt
bestimmt. Im Einklang mit der aktuellen
Literatur konnte in unserer Studie initial
eine statistisch signifikante Verbesserung
der horspezifischen gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitdt mittels Messung des
deutschsprachigen NCIQ [9, 13, 25, 27]
gezeigt werden, woraufhin eine Stabilitat
der NCIQ-Werte drei und sechs Monate
nach Cochleaimplantation folgte [40, 45].
Bei ndherer Betrachtung unserer Ergebnis-
se fiel jedoch auf, dass die CI-6M-Gruppe
minimal hdhere, statistisch nicht signifi-
kante Haupt- und Subdomanenwerte als
die CI-3M-Gruppe aufwies, was mogli-
cherweise auf die groBe interindividuelle
Variabilitdt der Werte, die unterschiedliche
Patientenpower (85 vs. 65) oder den spa-
ter eintretenden Behandlungserfolg nach
Cochleaimplantation zuriickzufiihren ist.
Dennoch signalisiert diese weitestgehend
vorhandene Stabilitdit der postoperativ
gemessenen NCIQ-Werte, dass sich das
zu messende Merkmal selbst nicht statis-
tisch signifikant verandert hat und dass
folglich die deutsche Version des NCIQ
in Verbindung mit der Interpretation der
Korrelationsanalysen der CI-3M- und CI-
6M-Gruppe reliabel misst. Bei der Retest-
Reliabilitdt ist weiter zu beachten, dass
die ermittelte Korrelation in Abhangig-
keit vom Zeitintervall zwischen beiden
Testungen variieren kann, da je nach ge-
wdhltem Zeitabstand eine Vielzahl von
Einfliissen auf die Messungen, solche wie
Ubungs- und Erinnerungseffekte oder
ein sich veranderndes Personlichkeits-
merkmal, denkbar sind und sich reliabi-
litdtsverandernd auswirken kdnnen [38].
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Mégliche, das Ergebnis verfalschende Ver-
anderungen der gemessenen Testwerte
konnten in unserer Studie jedoch mithilfe
der Sensitivitatsanalysen ausgeschlossen
werden, die eine gute Messqualitdt der
deutschsprachigen NCIQ widerspiegelten.
Bei der Sensitivitatspriifung konnten so-
wohl beim NCIQ-Gesamtwert als auch
bei den drei Hauptdomédnenwerten zum
Messzeitpunkt vor und drei Monate nach
Cochleaimplantation mittlere bis groRe
Effektstdrken nachgewiesen werden. Die
Fldche unter der ROC-Kurve wies fiir den
NCIQ-Gesamtwert oftmals auf eine kor-
rekte Klassifikation der QoL mittels NCIQ
hin.

Das Giitekriterium der Validitat befasst
sich mitderinhaltlichen Ubereinstimmung
der vom deutschsprachigen NCIQ gemes-
senen Ergebnisse und wurde in unserer
Studie mittels der Inhalts-, Ubereinstim-
mungs-, differenziellen Validitat sowie mit-
tels der Reevaluation kiirzlich verdffent-
lichter Daten zur Konstruktvaliditét unter-
sucht.

Dass die deutsche Version des NCIQ
das zu messende Merkmal korrekt erfasst
und somit inhaltsvalide ist, konnen wir
durch die tbereinstimmenden Ergebnis-
se mit weiteren Vorarbeiten [5, 20, 22,
25, 27, 44, 45] bestatigen, die allesamt
eine verbesserte Lebensqualitat mittels
des deutschsprachigen NCIQ infolge ei-
ner Cochleaimplantation zeigten. Kliniker
und politische Entscheidungstrager haben
mittlerweile erkannt, dass Veranderungen
der Lebensqualitat oder des Gesundheits-
zustands eines Patienten das primare Ziel
medizinischer Interventionen sind. Abge-
sehen von der Verbesserung der Hor- und
Sprachproduktion werden infolge der Cl-
Versorgung das Selbstwertgefiihl, die tag-
lichen Aktivitdten und das soziale Leben
positiv beeinflusst [25]. Chinesische [15]
und italienische [43] Studien validierten
den NCIQ ausschlieBlich auf Inhaltsvalidi-
tat mithilfe einer Literaturrecherche.

Im Rahmen der Priifung der differenzi-
ellen Validitdt konnte festgestellt werden,
dass der NCIQ-Fragebogen zwischen pra-
und postoperativen Werten der klinischen
Gruppen und Werten einer noch unbe-
handelten gehorlosen  Kontrollgruppe
diskriminierte. Dabei fielen erwartungs-
gemaB der NCIQ-Gesamtwert sowie die
physischen, sozialen und psychischen
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NCIQ-Hauptdom@nenwerte der Kontroll-
und prdoperativen Studiengruppe similar
aus. In Anlehnung an die Originalver-
offentlichung von Hinderink et al. [25]
rekrutierten wir eine Kontrollgruppe von
54 postlingual gehorlosen oder hoch-
gradig schwerhorigen Patienten nach
dhnlichen soziodemografischen Charak-
teristika wie unsere CI-Gruppe praoperativ
(Cl-Gruppe prdoperativ: 55,3+ 16,9 Jahre,
Altersspanne: 18,7-87,4 Jahre vs. Kontroll-
gruppe: 59,2+ 14,4 Jahre, Altersspanne:
19-71 Jahre; 54% vs. 56 % weiblich).
Hinderink et al. iiberpriiften die Uber-
einstimmungsvaliditdt der englischen
Version des NCIQ unter Verwendung
generischer  Lebensqualitdtsmessinstru-
mente [25]. Da generische Fragebdgen
eine Vielzahl von Aspekten des Gesund-
heitszustands einer Person erfassen, kon-
zentrieren sie sich auf Zustédnde, die még-
licherweise nicht durch eine Cochleaim-
plantation beeinflusst werden, und sind
daher tendenziell weniger empfindlich
[19], um Lebensqualitatsverdanderungen
und das funktionelle Ergebnis durch Coch-
leaimplantation zu bewerten. Korrelati-
onspriifungen mit krankheitsspezifischen
Fragebogen wie dem APHAB und dem
HPS, welche beide dhnliche Aspekte der
drei Hauptdomanen des NCIQ erfassen,
scheinen hierbei sinnvoller zu sein. Die
parametrische Korrelationsanalyse ergab
eine statistisch signifikante Ubereinstim-
mungsvaliditdt zwischen dem NCIQ- und
dem APHAB-Gesamtwert mit negativer
Korrelation. Dies scheint plausibel, da die
beiden Fragebdgen in entgegengesetz-
ter Richtung (NCIQ: hoher Ergebniswert
bedeutet Funktionalitdt, APHAB: hoher Er-
gebniswert bedeutet Handicap) geordnet
sind. Der APHAB ist ein aus dem Bereich der
Horgerdte lbernommener Fragebogen.
Im APHAB-Fragebogen ist ein ausge-
pragtes Horhandicap mit einer groBeren
Punktzahl verbunden, wahrenddessen ein
geringeres Horhandicap mit einer kleine-
ren Punktzahl assoziiertist[10]. Der APHAB
hat einen physisch ausgerichteten Schwer-
punkt. Die physische NCIQ-Hauptdomane
wurde entsprechend mit den APHAB-
Hauptdomanen auf Korrelation getestet.
Hierbei konnte festgestellt werden, dass
die physische NCIQ-Hauptdomdne mit
dem EC-APHAB-negativ statistisch signi-
fikant korrelierte. Der physische NCIQ-

Wert korrelierte nicht signifikant mit dem
BN-APHAB, dem AV-APHAB und dem RV-
APHAB. Zur Priifung der sozialen und
psychischen Hauptdomdnen des NCIQ
erfolgte eine Ubereinstimmungsanalyse
mit dem HPS, obgleich bisher noch keine
Validierung der deutschen HPS-Version
vorliegt [4]. Mit seinen drei Hordimen-
sionen — Selbstwertgefiihl beziiglich des
Horens, Sozialintegrationsniveau und Hor-
beeintrachtigung - eignet sich der HPS,
welcherin Studien ausschlieBlich postope-
rativ eingesetzt wird [37], besser als der
APHAB oder der HHIE (Hearing Handicap
Inventory for the Elderly) zur Korrelations-
prifung aller drei NCIQ-Hauptdomanen.
Es ergaben sich jedoch keine statistisch
signifikanten Korrelationen zwischen dem
physischen NCIQ-Wert und der HPS-Hor-
beeintrachtigungs-Dimension. Von sta-
tistischer Signifikanz waren jedoch die
Korrelationen zwischen dem sozialen
NCIQ-Wert und dem Sozialintegrations-
niveau des HPS (negative Korrelation)
sowie zwischen der psychischen NCIQ-
Hauptdomdne mit der HPS-Selbstwert-
gefiihl-Dimension (positive Korrelation).
Die negative Korrelation zwischen den
Werten der sozialen Hauptdomadne des
NCIQ und dem Sozialintegrationsniveau
des HPS scheinen an dieser Stelle kon-
traintuitiv. Eine mogliche Begriindung ist
an dieser Stelle schwer zu treffen. Das
Ergebnis kann neben einer héheren und
unterschiedlichen Variabilitdt der Index-
Werte dieser beiden Doménen auch iiber
die damit verbundene groBere erfor-
derliche Power beeinflusst worden sein.
Daneben ist es durchaus maglich, dass
beide Hauptdoménen grundsatzlich un-
terschiedliche Gegenstande/Sachverhalte
abbilden. Dariiber hinaus ist der HPS in
deutscher Sprache noch nicht validiert.
Dennoch signalisieren diese gemesse-
nen signifikanten Korrelationen zwischen
dem HPS und dem NCIQ, dass soziale und
psychische Aspekte eine wichtige Rolle
im Bereich der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat nach Cochleaimplantation
zu spielen scheinen.

Im Rahmen der NCIQ-Entwicklungs-
und Validierungsstudie von Hinderink et al.
wurde die Konstruktvaliditdt der engli-
schen Version des NCIQ mittels einer Fak-
torenanalyse getestet [25]. Auch Sanchez-
Cuadrado et al. flihrten im Rahmen der Va-



lidierung des NCIQ in spanischer Sprache
eine Faktorenanalyse durch, wobei kein
klares strukturelles Muster festzustellen
war, da die Mehrzahl der Items auf den
gleichen Faktor zuzuordnen waren [50].
Mit dem Ziel, zum einen die etablier-
te (Haupt-) Domadnenklassifizierung des
NCIQ zu uUberprifen und zum anderen
mdgliche Anderungen vorzuschlagen, die
dazu beitragen kdnnten, die Hochdimen-
sionalitdt des Fragebogens auf wenige
Komponenten zu reduzieren, fiihrten wir
erneut die Hauptkomponentenanalyse
im Rahmen der Konstruktvaliditatstes-
tung durch. In Ubereinstimmung mit der
urspriinglichen Unterteilung der engli-
schen Version des NCIQ von Hinderink
et al. [25] konnte hierbei ebenfalls ein
Dreikomponentenmodell des NCIQ mit
jedoch unterschiedlicher Zuordnung der
Fragen zu der jeweiligen Hauptdomadne
festgestellt werden, welche von Plath et al.
erstmals als ,physische”, ,physisch fort-
geschrittene” und ,soziopsychologische”
Hauptdomanen bezeichnet wurden [45].
Da inhaltlich aber nichts an den jeweili-
gen 60 Items des deutschsprachigen NCIQ
verandert wurde, sondern in Plath et al.
lediglich die Gibergreifenden Hauptdoma-
nen unterschiedlich betitelt worden sind,
hat die neue Zuordnung der Items keine
Konsequenz auf den Einsatz der deut-
schen Version im klinischen Praxisalltag.
Zudem blieb der NCIQ-Gesamtwert davon
unberiihrt. Obgleich das Dreikomponen-
tenmodell lediglich eine kumulative Vari-
anz von 45% erklaren konnte, fuhrte die
zusétzliche Aufnahme weiterer Faktoren
lediglich zu einem geringen zusétzlichen
Anstieg erkldrter Varianz. Anhand dieser
Ergebnisse und der hier durchgefiihrten
Hauptkomponentenanalyse kann also da-
von ausgegangen werden, dass keine
zusatzliche Variation durch die Hinzunah-
me weiterer Komponenten erfolgt, die
die Variation der Faktoren innerhalb der
zusatzlichen Komponente (und erneuten
Einteilung) (ibersteigt. Der vergleichswei-
se geringe Anteil der erklarten Varianz
ldsst indes vermuten, dass ein Grof3teil der
unerkldrten Varianz entweder auf zusatz-
liche Confounder zuriickzufiihren ist oder,
dass die StichprobengréBe hoher hatte
sein missen, um deutlichere Ergebnisse
darzulegen. Letzteres hatte sich insgesamt
positiv auf die Varianz der Schatzwerte

sowie auf die Aussagekraft der einzelnen
Tests ausgewirkt.

Die vorliegende Studie weist einige Li-
mitationen auf. Bei der Beurteilung der
Lebensqualitat werden kognitive Fahigkei-
ten wie die Reflexion, Introspektion, Infor-
mationswahrnehmung, -verarbeitung und
-wiedergabe, mit denen funktionelle Ein-
schrankungen vor und nach Cochleaim-
plantation richtig bewertet werden kdn-
nen, nicht beriicksichtigt. Zudem birgt die
Selbstauskunft bei ,Patient-Reported Out-
come Measures” (PROMs) immer das Risiko
einer Antwortverzerrung (,response bias”),
sodass die erhobenen Daten nicht die zu-
treffenden ,wahren” Sachverhalte abbil-
den [42]. Die Antwortverzerrung gilt als
ein typisches Methodenproblem von Fra-
gebdgen und ldsst sich somit nicht ganz-
lich vermeiden [48]. Weiterhin liegt das
mittlere Alter der CI-Gruppe prdoperativ
bei 55,3+ 16,9 Jahren, sodass Erfahrun-
gen jlingerer (<30 Jahre; 9%) und al-
terer (>80 Jahre; 4%) ertaubter Patien-
ten bei unserer Datenanalyse nur eine
geringe Beachtung fanden. Da jiingere
Menschen in der Regel aber gut horen
und Hdreinschrankungen bei dlteren Men-
schen pathophysiologisch haufiger auftre-
ten und gesellschaftlich akzeptiert sind
[42],spielen gerade Untersuchungenan ei-
nem ,mittelalten” Patientenkollektiv eine
zunehmend wichtige Rolle, beispielsweise
fiir Anregungen zur Fortentwicklung von
Cochleaimplantat-Technologien. Als wei-
tere Kritik ist die hohe Abbrecherquote von
45 % der Cl-Gruppe praoperativ nach 6 Mo-
naten zu nennen, welches zu einem Selek-
tion-Bias fiihren kann [37] und die hier auf-
gefiihrten Ergebnisse moglicherweise be-
einflusst hat. So besteht beispielsweise die
Méglichkeit, dass tendenziell eher diejeni-
gen, die entweder sehr positive oder sehr
negative Erfahrungen nach Cl gemacht ha-
ben, zur Wiederbefragung bereit sind. Trifft
dies zu, so Uiber- oder unterschétzt man die
Veranderung der NCIQ-Werte nach Cl. An-
hand der vorliegenden Daten lassen sich
dafiir jedoch keine Hinweise finden. Zu-
dem fanden bei der Ubereinstimmungsva-
liditdtsanalyse Korrelationspriifungen mit
nichtvalidierten Fragebdgen statt; einer-
seits mit dem HPS [4], andererseits mit
dem APHAB [49], dessen Verwendung nur
fir die Horgerate-Versorgung, nicht aber
fir die Cochleaimplantat-Versorgung va-

lidiert wurde. Nichtvalidierte Fragebdgen
sind nicht empirisch tberpriift und erfil-
len folglich nicht die sog. Testgiitekriteri-
en [38]. In vorherigen Studien wurde al-
lerdings gezeigt, dass beide Fragebdgen
ein potenziell wertvolles klinisches Instru-
ment sind, um die mit einem Horverlust
einhergehende Behinderung und die mit
einem Cochleaimplantat erzielte Verringe-
rung der Behinderung zu quantifizieren
[23, 35, 45, 49, 51].

Die vorliegende Studie zeigt, dass die
deutsche Version des NCIQ trotz der teils
heterogenen Validierungsergebnisse die
Berechtigung hat, in Studien zur ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei
Ertaubten im durchschnittlichen Alter von
55 Jahren vor und nach Cochleaimplanta-
tion eingesetzt zu werden. Im Rahmen der
immer mehr an Bedeutung gewinnenden
Sicherung der Ergebnisqualitdt wird die
Lebensqualitatsforschung in den kom-
menden Jahren weiterhin zunehmendes
Gewicht erhalten [2]. Die Anwendung va-
lidierter Messinstrumente ist hierfiir eine
unabdingbare Voraussetzung.

Fazit fiir die Praxis

- Diedeutsche Ubersetzung des NCIQ scheint
ein geeignetes Patient-Reported-Out-
come-Tool zur Messung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt vor und nach
einer Cochleaimplantation zu sein.

= Validierte  Lebensqualitatsmessinstru-
mente sind zur Sicherung der Ergebnis-
qualitat nach medizinischen Interventio-
nen unabdingbar.
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Abstract

Validity and reliability of the Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire
in German

Background: The Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) is a disease-specific
questionnaire to determine the health-related quality of life (HRQoL) of patients before
and after cochlear implantation.

Objective: This study aimed to assess the validity and reliability of the German
translation of the NCIQ.

Materials and methods: A prospective study was performed in 100 postlingually
deaf or severely hearing-impaired patients. HRQoL was assessed using the NCIQ, the
Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB), and the Hearing Participation Scale
(HPS) before as well as 3 and 6 months after cochlear implantation. An untreated group
of postlingually deaf or severely hearing-impaired patients (n=54) served as a control.
Cronbach’s a and test-retest reliability were measured. The content, discrimination,
and agreement validity were tested. The evaluation of construct validity was based

on recently published data. Sensitivity and receiver operating curve (ROC) analysis,
including consideration of the area under the curve (AUC), were used as quality criteria.
Results: The test-retest analysis showed stable NCIQ values 3 and 6 months
postoperatively. The Cronbach’s a values indicated good internal consistency. The
NCIQ validly discriminated between treated and untreated patient groups. There were
statistically significant albeit weak correlations between the NCIQ and the APHAB
(r=-0.22; p=0.04) and the HPS (r=0.30; p=0.01). Sensitivity and ROC analyses
showed good measurement quality of the German-speaking NCIQ.

Conclusion: The German translation of the NCIQ reliably and validly measures HRQoL
before and after cochlear implantation and can be used for clinical monitoring after

treatment with cochlear implants.

Keywords

Quality of life - Cochlear implantation - NCIQ - Validity -

Reliability

14. Dazert S, Thomas JP, Loth A et al (2020) Cochlear 23. Hawthorne G, Hogan A (2002) Measuring disabil-

Implantation. Dtsch ArzteblInt 117:690-700 ity-specific patient benefit in cochlear implant
15. Dong RJ, Liu B, Peng XX et al (2010) Analysis programs: developing a short form of the Glasgow

of reliability and validity of the Chinese version health status inventory, the hearing participation

of Nijmegen cochlear implant questionnaire. scale.IntJ Audiol 41:535-544

Zhonghua Er Bi Yan Hou Tou Jing Wai Ke Za Zhi 24. Health Quality O (2018) Bilateral cochlear implan-

45:818-823 tation:ahealth technology assessment.OntHealth
16. Fahrmeir L, Heumann C, Kiinstler R, Pigeot |, Tutz G Technol Assess Ser 18:1-139

(2016) Statistik. Der Weg zur Datenanalyse Bd. 8. 25. Hinderink JB, Krabbe PF, Van Den Broek P

Springer Spektrum, Berlin/Heidelberg (2000) Development and application of a health-
17. Fawcett T (2006) An introduction to ROC analysis. related quality-of-life instrument for adults with

PatternRecognitLett27:861-874 cochlearimplants: the Nijmegen cochlear implant
18. Fawcett T (2004) ROC graphs: notes and practical questionnaire. Otolaryngol Head Neck Surg

considerationsfordataminingresearchers. Pattern 123:756-765

RecognitLett31(8):1-38 26. HiraumiH, Tsuji J, Kanemaru S etal (2007) Cochlear
19. Fitzpatrick R, Davey C, Buxton MJ et al (1998) implants in post-lingually deafened patients.

Evaluating patient-based outcome measures Acta Otolaryngol Suppl. https://doi.org/10.1080/

for use in clinical trials. Health Technol Assess 03655230601065

2:i-iv-1-74 27. Hirschfelder A, Grabel S, Olze H (2008) The impact
20. Haussler SM, Knopke S, Dudka S et al (2020) of cochlear implantation on quality of life: the

Improvement in tinnitus distress, health-related role of audiologic performance and variables.

quality of life and psychological comorbidities Otolaryngol Head Neck Surg 138:357-362

by cochlear implantation in single-sided deaf 28. Holm S (1979) A simple sequentially rejective

patients. HNO68:1-10 multiple test procedure. Scand J Statist 6:65-70
21. Haussler SM, Knopke S, Dudka S et al (2019) 29. Hoppe U, Hocke T, Hast A et al (2019) Maximum

Improvement in tinnitus distress, health-related preimplantation monosyllabic score as predictor

quality of life and psychological comorbidities of cochlearimplant outcome. HNO 67:62-68

by cochlear implantation in single-sided deaf 30. Kaiser HF (1960) The application of electronic

patients. German version.HNO 67:863-873 computers to factor analysis. Educ Psychol Meas
22. Haussler SM, Knopke S, Wiltner P etal (2019) Long- 20:141-151

term benefitof unilateral cochlearimplantation on 31. Karras DJ (1997) Statistical methodology: II.

quality of life and speech perception in bilaterally
deafened patients. Otol Neurotol 40:e430-e440

Reliability and validity assessmentin study design,
PartB.Acad Emerg Med 4:144-147


http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de
https://doi.org/10.4088/JCP.20f13681
https://doi.org/10.1080/03655230601065
https://doi.org/10.1080/03655230601065

32.

33.

34,

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

49.

50.

Knopke S, Grabel S, Forster-Ruhrmann U et al
(2016) Impact of cochlear implantation on quality
of life and mental comorbidity in patients aged
80years.Laryngoscope 126:2811-2816

Krabbe PF, Hinderink JB,vanden Broek P (2000) The
effect of cochlearimplant use in postlingually deaf
adults.IntJTechnol Assess Health Care 16:864-873
Lenarz M, Sonmez H, Joseph G et al (2012)
Cochlearimplantperformanceingeriatricpatients.
Laryngoscope 122:1361-1365

Loeffler CA, Aschendorff A, Burger T, Kroeger S,
Laszig R, Arndt S (2010) Quality of life meas-
urements after cochlear implantation. Open
OtorhinolaryngolJ4:47-54

Lohler J, Wollenberg B, Schonweiler R (2017)
APHAB scores for individual assessment of the
benefitof hearingaidfitting. HNO65:901-909
Mistry D, Ryan J, Maessen H et al (2014)
Differences in perception of hearing handicap
between cochlearimplantusersand their spouses.
Laryngoscope 124:1199-1203

Moosbrugger H, Kelava A (2012) Qualitéts-
anforderungenan einen psychologischen Test
(Testglitekriterien). Testtheorie und Fragebogen-
konstruktion

Moosbrugger H, Rauch W (2010) Konstruktions-
grundlagen von Verfahren der Eignungsbeurtei-
lung. In: Westhoff K, Hagemeister C, Kersting M,
Lang F, Moosbrugger H, Reimann G, Stemm-
ler G (Hrsg) Grundwissen fiir die berufsbezogene
Eignungsbeurteilung nach DIN 33430, 3. Aufl,,
$181-186

Muigg F, Bliem HR, Kuhn H et al (2020) Cochlear
implantation in adults with single-sided deafness:
generic and disease-specific long-term quality of
life. Eur Arch Otorhinolaryngol 277:695-704

Olze H, Grabel S, Haupt H et al (2012) Extra benefit
of a second cochlear implant with respect to
health-related quality of life and tinnitus. Otol
Neurotol 33:1169-1175

Oosterloo BC, Homans NC, Baatenburg De Jong RJ
etal (2020) Assessing hearing loss in older adults
with a single question and person characteristics;
comparison with pure tone audiometry in the
rotterdam study. PLoS ONE 15:228349

Ottaviani F, lacona E, Sykopetrites V et al (2016)
Cross-cultural adaptation and validation of the
Nijmegen cochlear implant questionnaire into
Italian. Eur Arch Otorhinolaryngol 273:2001-2007
Peus D, Pfluger A, Haussler SM et al (2021) Single-
centre experience and practical considerations
of the benefit of a second cochlear implant in
bilaterally deaf adults. Eur Arch Otorhinolaryngol
278:2289-2296

Plath M, Marienfeld T, Sand M et al (2021)
Prospective study on health-related quality of life
in patients before and after cochlearimplantation.
Eur Arch Otorhinolaryngol. https://doi.org/10.
1007/500405-021-06631-w

Rader T, Haerterich M, Ernst BP et al (2018)
Quality of life and vertigo after bilateral cochlear
implantation : questionnaires as tools for quality
assurance.HNO66:219-228

Ringner M (2008) What is principal component
analysis? Nat Biotechnol 26:303-304

RohsFR, Langone CA, ColemanRK(2001) Response
shift bias: a problem in evaluating nutrition
training using self-report measures. J Nutr Educ
33:165-170

Rosli M, Hoth S, Baumann | et al (2015) The
impact of cochlear implants on the quality of
life of patients with single-sided deafness. HNO
63:182-188

Sanchez-Cuadrado |, Gavilan J, Perez-Mora R et
al (2015) Reliability and validity of the Nijmegen

51

52.

53.

54,

55.

56.

57.

58,

cochlear implant questionnaire in Spanish. Eur
Arch Otorhinolaryngol 272:1621-1625

Sanhueza |, Manrique-Huarte R, Calavia D et al
(2019) Hearing impairment and quality of life in
adults with asymmetric hearing loss: benefits of
bimodalstimulation.JInt Adv Otol 15:62-69
Souza AC, Alexandre NMC, Guirardello EB (2017)
Psychometric propertiesininstruments evaluation
of reliability and validity. Epidemiol Serv Saude
26:649-659

R Core Team (2020) R:alanguage and environment
for statistical computing. R Foundation for
Statistical Computing, Vienna, Austria

Wacker JG (2004) A theory of formal conceptual
definitions: developing theory-building measure-
mentinstruments.J Oper Manag 22:629-650
Wesarg T, ArndtS, Alballaa AS et al (2019) Dichotic
speech recognition with cochlear implants. HNO
67:769-777

Wiebe S, Guyatt G, Weaver B et al (2003) Compara-
tive responsiveness of genericand specificquality-
of-life instruments. J Clin Epidemiol 56:52-60
Zahnert T, Murbe D (2017) Cochlear implants
in children and adults. Laryngorhinootologie
96:396-419

. Zwartenkot JW,HashemiJ, CremersCWetal (2013)

Active middle ear implantation for patients with
sensorineural hearing loss and external otitis:

long-term outcome in patient satisfaction. Otol
Neurotol 34:855-861

HNO Update 2022

16. HNO-Update-Seminar
18.-19. November 2022
Frankfurt und Livestream
25.-26. November 2022
Berlin und Livestream

Wiss. Leitung:

Prof. Dr. Dr. h.c. Heinrich Iro, Erlangen
Prof. Dr. Thomas Verse, Hamburg

Prof. Dr. Johannes Zenk, Augsburg
Prof. Dr. Barbara Wollenberg, Miinchen

www.hno-update.com

Auskunft fiir alle Update-Seminare:
med update GmbH
www.med-update.com

Tel.: 0611 - 736580
info@med-update.com

med

HNO 6-2022 435


https://doi.org/10.1007/s00405-021-06631-w
https://doi.org/10.1007/s00405-021-06631-w

	Validierung und Reliabilitätsprüfung des Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire in deutscher Sprache
	Zusammenfassung
	Abstract
	Hintergrund und Fragestellung
	Studiendesign und Untersuchungsmethoden
	„Patient-Reported Outcomes“ (PRO)
	Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ)
	Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB)
	Hearing Participation Scale (HPS)

	Ethische Begutachtung
	Rekrutierung der Studiengruppen
	CI-Gruppe präoperativ
	CI-Gruppen postoperativ
	Kontrollgruppe

	Validität- und Reliabilitätsprüfung der englischen Version des NCIQ
	Validität- und Reliabilitätsprüfung der deutschen Version des NCIQ
	Statistische Gütekriterien
	Statistische Analyse

	Ergebnisse
	Studiengruppen
	Modellvergleiche zur Erklärung des NCIQ-Werts anhand von Varianzanalysen
	Reliabilitätsprüfung
	Interne Konsistenz
	Treatment-Effekte und Retest-Reliabilität

	Messung der Sensitivität, Spezifität und Effektstärke
	Validitätsprüfung
	Äquivalenz der Studien- und Kontrollstichproben im Rahmen der differenziellen Validitätsprüfung
	Übereinstimmungsvalidität
	Inhalts- und Konstruktvalidität


	Diskussion
	Fazit für die Praxis
	Literatur


