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1 Einleitung

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, die neu eingefuhrte Technik des prachirurgischen
Nasoalveolar Molding (PNAM) nach 2 Jahren auf ihre Effektivitat hin zu evaluieren
und dies erstmals mit nicht herkdmmlichen Vermessungsverfahren, sondern digital
durchzufuhren. Damit soll ein Grundstein fur digitale 3D-Auswertungsverfahren einer

Lippen-Kiefer-Gaumenspalte (LKG) -Therapie gelegt werden.

Die Behandlung von Patienten mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten
(Cheilognathopalatochisis) kann je nach Auspragung des Krankheitsbildes hohe
Anspriche an die Therapie stellen. Dies erfordert haufig eine interdisziplinare
Koordination von Spezialisten der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, Padiatrie,
Neonatologie, Kieferorthopadie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde und Zahnmedizin.

Lippen-Kiefer-Gaumenspalten fuhren zu strukturell anatomischen und funktionellen

Defiziten mit teilweiser erheblicher Beeintrachtigung der Physiognomie.

Eine Charakteristik der LKG ist die immer mit einhergehende Asymmetrie der Nase
sowie ein spaltseitig abgeflachter Nasenfligel (Abb. 1). Bei doppelseitigen LKG tritt
zudem ein verkurzter Nasensteg (Columella) in Erscheinung (Abb. 2). Der
spaltseitige Nasenflugel ist nach lateral, kaudal und dorsal verlagert und erscheint
daher abgeflacht und zudem verlangert (Pai et al. 2005). Dadurch kommt es
wiederum zu einer Verlagerung und Absenkung der Nasenspitze (Fisher et al. 1998,
Maull et al. 1999, McComb 1985, McComb et al. 1996). Oftmals fehlt zudem
spaltseitig der Nasenboden oder dieser ist stark verkurzt (Salyer 1992). Im Bereich
der Kieferspalte treten haufig Zahneng- oder fehlstdnde aufgrund einer
Unterentwicklung des Kiefers auf. Des Weiteren sind Nichtanlagen von Zahnen
(Densaplasien) haufig anzutreffen. Uberzéhlige Zahne (Denshyperplasien) treten
hingegen seltener auf. Entwicklungsstorungen und operative Eingriffe im Bereich des
Gaumens wahrend der Wachstumsphase konnen zu einer Wachstumshemmung des
Oberkiefers fuhren, die haufig in einer Oberkieferricklage (maxillare Retrognathie)
mundet (Akéam et al. 2010, Al Jamal et al. 2010, Menezes et al. 2008, Poyry et al.
1989). Da das maxillare Wachstum schwer zu prognostizieren ist, resultiert hieraus
nicht selten eine kombiniert kieferchirurgisch/kieferorthopadische Korrektur am Ende
der Pubertat (Bill et al. 2006, Daskalogiannakis et al. 2009, Panula et al. 1993).



Um eine mdglichst regelhafte Sprach- und Lautbildung in der Entwicklung zu
gewabhrleisten, sollte eine Spaltfehlbildung bis zum Ende des zweiten Lebensjahres
verschlossen sein, da sonst der flr verbale und nonverbale Kommunikation wichtige
orofaziale Bereich empfindlich gestoért ist (Huyskens et al. 2006, Kramer et al. 1989,
1993).

Insbesondere besteht in der heutigen Gesellschaft eine hohe Erwartungshaltung von
Seiten der Betroffenen und deren Angehdrigen an Funktion und Asthetik. Aufgrund
der komplexen Ausgangslage und dem oftmals hohen sozialen Druck ist eine
frihzeitige Behandlung unter Berticksichtigung des Wachstums bereits in der ersten

postnatalen Phase erforderlich.

Abb. 1: Unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalte

Abb. 2: Bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalte



1.1 Atiologie und Inzidenz der Lippen-Kiefer-Gaumenspalte

Lippen-Kiefer-Gaumenspalten treten als Ergebnis einer Stérung im Bereich der
Hochstetterschen Epithelmauer auf. Sie sind Ausdruck einer Verschmelzungsstorung
von Oberkieferfortsatz mit medialem Nasenwulst (isolierte Lippenspalte) (Wantia et
al. 2002), von Oberkieferfortsatze mit primarem Gaumen (Lippen-Kieferspalte) oder
beim Aufrichten und Verschmelzen der Gaumenplatten (Lippen-Kiefer-
Gaumenspalte) (Wyszynski et al. 2002). Stark und Kaplan (1973) beschreiben die
Entstehung der LKG als ein abnormes Persistieren von Furchen bei der
Verschmelzung der Gesichtswulste. Cobourne (2004) und Johnston und Bronsky
(1995) vertreten hingegen die Auffassung, dass LKG durch ein Wiederaufrei3en der
Konjunktionszone der Gesichtswilste entstehen.

Zusammenfassend lasst sich somit festhalten, dass eine primare Spaltbildung durch
eine Konjunktionsstorung hervorgerufen wird, wohingegen eine sekundare

Spaltbildung durch das Aufreil3en der Konjunktionszone entsteht.

Als Ursache fur die Ausbildung einer LKG kommen hauptsachlich endogene
Faktoren in Form von genetischen Veranderungen oder hereditare Veranlagungen in
Betracht. Exogene Faktoren, die teratogene Eigenschaften besitzen, wie zum
Beispiel ionisierende Strahlung, Medikamente und Chemikalien, Alkohol,
Tabakkonsum und Infektionen, werden als Ursache diskutiert, sind aber bislang nicht
eindeutig bewiesen (Alsdorf et al. 2005, Bianchi et al. 2000, Dixon et al. 2011,
Wyszynski et al. 1996). Weitere exogene Faktoren kdnnen Storungen im Bereich des
Endometriums und der Plazenta, Stoffwechsel- und endokrine Erkrankungen,
Anoxamie, chronisches Hungern und schwerer psychischer Stress sein (Goenjian et
al. 2011, Murray 2002, Murray et al. 2004). Daneben kann eine LKG Komponente
eines Syndroms sein, zum Beispiel beim Popliteal-Pterygium-Syndrom (Gorlin et al.
1968, Qasim et al. 2012), bei der Spodyloepiphysare Dysplasie (Fluke et al. 1996,
Park et al. 2001), beim Goldenhar-Syndrom (Hodgkinson et al. 2005), beim
Franceschetti-Syndrom (Treacher-Collins-Syndrom) (Hodgkinson et al. 2005), beim
Crouzon-Syndrom, bei der Trisomie 21 (Kjaer 2012), dem Patau-Syndrom (Trisomie
13) (Hodgkinson et al. 2005), beim Edward-Syndrom (Trisomie 18) (Hodgkinson et
al. 2005), beim Cri-du-chat-Syndrom (Olive 1968), beim Mikrodeletionssyndrom
22911 (Velocardiofaziales Syndrom oder Di-George-Syndrom) (Brito et al. 2012,

10



Herman et al. 2012, Hodgkinson et al. 2005, Pradel et al. 2003, Ryan et al. 1997),
dem Van-der-Woude-Syndrom (verantwortlich fur 2 % der LKG Spalten) (Brito et al.
2012, Hodgkinson et al. 2005, Rizos et al. 2004) oder bei der Pierre-Robin-Sequenz
(Brito et al. 2012, Hodgkinson et al. 2005). Derzeit gibt es circa 400 bekannte
Syndrome mit einhergehender Spaltsymptomatik (Hodgkinson et al. 2005).

Mit einer Inzidenz 1:600 zahlt die LKG in Mitteleuropa zu den haufigsten
angeborenen Fehlbildungen. Unterschiedliche ethnische und geografische
Gegebenheiten erschweren ebenso wie die Frage der Berucksichtigung von
Totgeburten und Syndromen jedoch eine genaue Interpretation der Inzidenz
(Urbanova et al. 2013, Wyszynski et al. 2002). Deren Bandbreite betragt bei
amerikanischen Indianern zwischen 1:315 (Lowry et al. 1969, 1977) und 1:508
(Niswander et al. 1967), bei Afro-Amerikanern zwischen 1:5555 und 1:599 (Vanderas
1987), bei Kaukasiern zwischen 1:600 (Urbanova et al. 2013) und 1:500 (Hagberg et
al. 1998), bei Japanern zwischen 1:611 (Natsume et al. 1986) und 1:559 (Tanaka
1972), bei Orientalen zwischen 1:500 und 1:577 und bei Afrikanern 1:2500
(Vanderas 1987, Vieira et al. 2008).

In Europa Ubernimmt die EUROCAT (European Surveillance of Congenital
Anomalies) die Registrierung von LKG. Im Zeitraum von 1996 — 2001 betrug die
Haufigkeit fur Lippenspalten mit oder ohne Gaumenspalten 9,11 pro 10.000
Neugeborene und die Inzidenz lag bei 1:1098. Seltener traten hingegen
Gaumenspalten mit einer Pravalenz von 5,84 pro 10.000 Neugeborene auf. Die
Inzidenz betrug 1:1712. Das Vorkommen von allen Spalten betrug 1:669 mit einer
Haufigkeit von 14,95 pro 10.000 Neugeborene. Die WHO erfasst LKG in der IDCFA
(International Database of Craniofacial Anomalies). Demnach betragt die Haufigkeit
von Lippenspalten ohne Gaumenspalten 3,7 pro 10.000 Neugeborene mit einer
Inzidenz von 1:2702. Lippenspalten mit Gaumenspalten zeigen eine Haufigkeit von
8,0 pro 10.000 Neugeborene und eine Inzidenz von 1:1250. Lippenspalten mit oder
ohne Gaumenspalten stellen kombiniert eine Haufigkeit von 11,8 pro 10.000
Neugeborene auf. Die Inzidenz betragt 1:2041. Die Inzidenz fur alle Spalten betragt
1:599 mit einer Haufigkeit von 16,7 pro 10.000 Neugeborene.

Neben geografischen Unterschieden zeigen LKG auch geschlechtliche und
topographische Tendenzen. So ist das Verhaltnis von mannlichen zu weiblichen
Betroffenen fur Lippenspalten mit oder ohne Gaumenspalten 1,56:1. Somit sind mehr
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mannliche als weibliche Neugeborene betroffen (Fogh-Andersen 1942). LKG treten
zudem auf der linken Seite doppelt so haufig wie auf der rechten Seite auf (Tolarova
et al. 1998).

1.2 Therapiekonzepte

Im Rahmen der Therapie der LKG sind keine einheitlichen internationalen Standards
festgelegt oder akzeptiert. Weder Behandlungsablaufe, noch chirurgisches Regime
sind standardisiert (Suri et al. 2004). So sind im Verbund des EUROCLEFT zwar 201
Zentren registriert, jedoch bestehen in 194 Zentren eigene Behandlungskonzepte fur
LKG (Shaw et al. 2001).

Das Ergebnis unterschiedlicher Behandlungsstrategien an verschiedenen Zentren
variiert somit. Die Frage, warum bei gleichem Behandlungskonzept verschiedener
Zentren oder bei gleichem Behandler unterschiedliche Resultate hinsichtlich des
maxillaren Wachstums und des funktional asthetischen Ergebnisses erzielt werden,
ist der Komplexitat des Krankheitsbildes geschuldet und noch nicht hinreichend
geklart.

Allen Behandlungskonzepten gemein ist die Unterteilung in eine Primarbehandlung
und eine Sekundarbehandlung. Zur Primarbehandlung zahlen alle Malnahmen, die
dem direkten oder indirekten Verschluss der LKG dienen und durch chirurgische
und/oder  kieferorthopadische = Malnahmen  bewerkstelligt werden. Die
Sekundarbehandlung dient anschlie®Bend der funktionellen und asthetischen
Korrektur.

1.3 Kieferorthopadische Friihbehandlung

Im Rahmen der Primarbehandlung wird oftmals eine kieferorthopadische
Frihbehandlung  zur  Verschmalerung einer  Gaumenspalte und  zur
Wachstumslenkung der Kiefersegmente vorgenommen. Dieses Konzept wurde
bereits von McNeil (1950) beschrieben. Indikation hierfur ist immer eine

Spaltbeteiligung des Gaumens. Seither sind zahlreiche Publikationen veroffentlicht
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worden, die unterschiedlich aktive und passive kieferorthopadische Apparaturen zur
prachirurgischen Behandlung von LKG beschreiben (Burston 1958, Figueroa et al.
1996, Georgiade et al. 1968, 1975; Hotz 1969, Hotz et al. 1976, Huddart 1979,
Huebener et al. 1993, Jacobson et al. 1965, Latham 1980, Reisberg et al. 1988,
Rosenstein et al. 1967).

Ein weitverbreiteter Ansatz dieser kieferorthopadischen Frihbehandlung ist die
passive Trinkplatte. Da Neugeborene bei der Nahrungsaufnahme kein Saugen
vollziehen, sondern vielmehr ein Melken, fehlt bei Patienten mit einer LKG ein
entsprechendes Widerlager. Die Trinkplatte dient dem Verschluss des harten
Gaumens und somit der Verbesserung der Nahrungsaufnahme des Neugeborenen.
Zudem wird die Zunge daran gehindert in den Spaltbereich einzudringen und durch
muskularen Druck die Oberkieferfortsatze weiter auseinander zu drangen. Somit wird
einer VergroRerung der Spalte vorgebeugt (Suri et al. 2004). Des Weiteren wird eine
anterio-kaudale Position der Zunge gefordert. Dies begunstigt wiederum ein
anteriores Wachstum der Maxilla (Kozelj et al. 1999).

1.3.1 Latham Apparatur

Als aktives kieferorthopadisches Hilfsmittel hat vor allem die Latham-Apparatur
Bekanntheitsgrad erreicht. Sie kann sowohl bei doppelseitigen als auch fur einseitige
Spalten genutzt werden. Im Gegensatz zur Trinkplatte ist die Latham-Apparatur eine
aktive Plattenapparatur. Sie besteht im Wesentlichen aus zwei individuell
angefertigten Pelotten, einem konfektionierten Steg, einer Dehnschraube,
Befestigungspins und Umlenkrollen fur Gummizuge. Die Pelotten werden dabei
mittels Pins an den Oberkiefersegmenten fixiert und durch den konfektionierten Steg
verbunden. Uber einen postpramaxillaren Pin wird die Pramaxilla an die Gummiziige
gehangt. Die Gummizige fuhren Uber die Umlenkrollen im konfektionierten Steg
wieder nach anterior zu einem Befestigungsknopf im vorderen Segment der Pelotten,
so dass eine nach posterior gerichtete Kraft auf die Pramaxilla und eine nach anterior
gerichtete Kraft auf die Oberkiefersegmente wirkt. Durch die Aktivierung der
Dehnschraube werden die Oberkiefersegmente aus ihrer kollabierten Position
gebracht. Somit wird Platz fur die Eingliederung der Pramaxilla geschaffen
(Schwenzer et al. 2003). Ein elementarer Nachteil dieses Verfahrens ist die
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erforderliche chirurgische Eingliederung und Invasivitat der Pins, die nicht selten zu
Schaden an Zahnkeimen fuhrt. Ferner kann es durch die forcierten Krafte zu einer
Wachstumsbeeintrachtigung der Oberkiefersegmente kommen.

1.3.2 Nasal Molding

Als noninvasives Verfahren hat Matsuo zur Weichteilkorrektur und Wiederherstellung
der Symmetrie der Nase das prachirurgische Nasal Molding beschrieben. Grundlage
hierfur ist die postnatale Fahigkeit der Plastizitat des Knorpels in den ersten sechs
Lebenswochen (Matsuo et al. 1988, 1991). Diese Eigenschaft der Plastizitat und
Elastizitat hat der Knorpel einem perinatal erhéhten Ostrogenspiegel zu verdanken.
Durch den erhdhten perinatalen Ostrogenspiegel wird vermehrt Hyaluronsure
gebildet, wodurch Knorpel und Sehnen eine vermehrte Elastizitat erfahren. Dies dient
der Vorbereitung auf die Passage durch den Geburtskanal. Nach sechs Wochen fallt
der Ostrogenspiegel wieder und die Plastizitat des Knorpels nimmt ab (Maull et al.
1999). Matsuo ubertragt die Erfahrung der postnatalen nonchirugischen Korrektur
von Ohrfehlstellungen auf die Korrektur der Nase bei LKG. Der Knorpel der
Ohrmuschel ist sowohl in seiner Plastizitat als auch in seiner Elastizitat dem
Nasenknorpel sehr ahnlich. Beim prachirurgischen Nasal Molding wird durch einen
Nasenretainer aus Silikon die Nase aufgerichtet und vorgeformt (Matsuo et al. 1984,
1989, 1991). Allerdings ist das Verfahren nach Matsuo nur fur LKG mit intaktem
Nasenboden geeignet (Maull et al. 1999). Der Nasenboden fehlt jedoch spaltseitig
haufig (Salyer 1992). Matsuo ist es somit nicht moglich mit seinem Verfahren
komplette LKG ohne ein vorhandenes Simonart’s Band zu behandeln (Maull et al.
1999). Das Simonart’s Band ist eine nur teilweise vorhandene Weichgewebsbricke
an der Nasenbasis. Komplette LKG ohne ein solches Band weisen jedoch eine
deutlich hohere Asymmetrie der Nase auf und sind daher besonders
behandlungsbedurftig (Maull et al. 1999, Pai et al. 2005).
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1.3.3 Prachirurgisches Nasoalveolar Molding

Die Kombination einer passiven Apparatur mit aktiven Elementen fuhrte zur
Entwicklung des prachirurgischen Nasoalveolar Molding (PNAM) (Grayson et al.
1993). Im Gegensatz zum Nasal Molding ist das PNAM auch fur LKG mit offenem
Nasenboden geeignet. Die simultane Therapiemdglichkeit der Deformitat der Nase
bei kompletten LKG mittels PNAM erscheint sinnvoll. Dabei wird eine passive
kieferorthopadische Apparatur um einen Nasensteg und Fixationselemente erweitert
und mittels extraoral angebrachter Tapes fixiert (Abb. 3 — 5). Die elastischen Tapes
sorgen fur die notige Kraftentwicklung und tragen somit zur aktiven Korrektur der
Position der Oberkiefersegmente und Weichteile bei. Der Nasensteg dient der
Aufrichtung und Formung der Nase sowie der Verlangerung der Columella. Die
Symmetrie der Nase wird so in einer entscheidenden Phase der Entwicklung
gefordert und auf diese Weise die Grundlage fur langzeitstabile Verhaltnisse
geschaffen (Grayson et al. 1999, 2001; Matsuo 1984, 1989, 1991; Maull et al. 1999,
Salyer 1986).

Die PNAM bietet zusammenfassend eine noninvasive Therapiemoglichkeit zur
» gezielten Behandlung in einer frihen postnatalen Phase

* Einflussnahme auf die Gesamtentwicklung der biologischen Strukturen des

orofazialen Systems
* Korrektur der Oberkiefersegmente
e 3sthetisch und funktionalen Korrektur der Nase

* nicht-chirurgischen Verlangerung der Columella
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Abb. 3: NAM-Apparatur auf Modell

Abb. 4: Unilaterale LKG, NAM-Apparatur in situ

Abb. 5: Bilaterale LKG, NAM-Apparatur in situ
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Die Komplexitat des Krankheitsbildes der LKG und ihrer oben beschriebenen
diversen prachirurgischen Therapiemdglichkeiten hat zu zahlreichen Publikationen
gefuhrt. Aber dennoch, und gerade aufgrund der Komplexitat und Interdisziplinaritat,
ist kein allgemeingultiger Therapiekonsens vorhanden. Therapieverfahren
unterliegen kontroversen Diskussionen und werfen teilweise noch ungeklarte Fragen
bezlglich ihrer Effektivitat, Wachstumsbeeinflussung und Langzeitwirkung auf
(Kuijpers-Jagtman et al. 2000, 2003; Prahl-Andersen 2005, Suri et al. 2004, Winters
et al. 1995).

Um der damit einhergehenden Forderung nach bestmoglichen medizinischen
Therapiemoglichkeiten gerecht zu werden, wurde das Behandlungskonzept der Klinik
und Poliklinik fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Technischen Universitat
Munchen am Klinikum rechts der Isar um die Methode des Nasoalveolar Molding
erweitert und erganzt und in dieser Arbeit auf Effektivitat mittels digitaler Methoden

untersucht.
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2 Material und Methode

2.1 Studienaufbau

Ziel dieser Arbeit war die Evaluation der PNAM hinsichtlich ihrer Effektivitat anhand
von digitalisierten 3-dimensionalen Modellen, sowie der Vergleich der digitalen und
manuellen Auswertung von Modellen. Hierzu wurde das Patientenkollektiv der
Fakultat fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Technischen Universitat
Midnchen gesichtet und eine klinische Machbarkeitsstudie erstellt. Die
Datenerfassung erfolgte anhand von digitalisierten STL (Stereolithographie)
Modellen von Gaumen und Nase, die zu den postnatalen Zeitpunkten 1. Woche, 6.
Woche und 12. Woche, beziehungsweise zum Zeitpunkt des chirurgischen
Lippenverschlusses angefertigt wurden.

2.2 Patientenkollektiv

40 Patienten der Fakultat fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Technischen
Universitat Munchen wurden im Zeitraum von Marz 2010 bis November 2012 mittels
der prachirurgischen NAM nach Grayson therapiert (25 mannliche und 15 weibliche
Patienten). 18 Patienten wiesen eine unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalte auf.
Zehn Patienten litten unter einer bilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalte und zwolf
Patienten waren von einer unilateralen Lippen-Kieferspalte betroffen. In acht Fallen
wurde die Therapie aufgrund mangelnder elterlicher Unterstutzung vorzeitig
abgebrochen. In funf Fallen wurde die Therapie aufgrund von Komplikationen
(ausgedehnte Hautirritationen und Ulzeration der Mundschleimhaut) zeitweilig
unterbrochen. Somit haben 27 Patienten im Untersuchungszeitraum eine
vollstandige prachirurgische NAM Therapie erhalten (n = 27). Von diesem der Studie
zugrunde liegenden Patientenkollektiv wiesen zehn Neugeborene eine doppelseitige
Spalte auf (n = 10). Neun Neugeborene hatten eine Lippen-Kieferspalte (n = 9) und
acht eine Lippen-Kiefer-Gaumenspalte (n = 8). 13 Neugeborene hatten eine

linksseitige Spalte und vier Neugeborene hatten eine rechtsseitige Spalte. Die
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durchschnittliche Behandlungsdauer betrug intraoral 18 Wochen und extraoral 12
Wochen.

Einschlusskriterien fur die Studie waren: 1. komplette unilaterale oder bilaterale
Lippen-Kiefer-Gaumenspalte und isolierte Lippenspalte, 2. keine bekannten
Syndrome, 3. vollstandig durchgefuhrte NAM-Therapie mit regelmalligen
Abformungen von Kiefer und Nase zur Verlaufskontrolle.

2.3 Methode

2.3.1 Behandlungsablauf bis zur Operation

Nach Geburt eines Kindes mit einer LKG-Spalte jedweder Art erfolgt in der Regel
innerhalb von 24h eine Konsultation der Abteilung fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie der Technischen Universitat Munchen. Im Erstgesprach werden mit
den Eltern des Patienten die notwendigen und moglichen Behandlungsschritte des
Therapiekonzeptes eingehend erortert. Dazu gehort seit 2010 auch die Moglichkeit
einer prachirurgischen Nasolaveolar Molding Therapie (PNAM).

Nach der Entscheidung fur eine PNAM-Therapie und entsprechender Einwilligung
erfolgt zunachst die intra- und extraorale Abformung zur Herstellung von
Gipsmodellen. Die intraorale Abformung wird mittels Xantopren® L (blue) und
Xantopren® H (green) (Fa. Heraeus Kulzer, Griner Weg 11, 63450 Hanau) im Sinne
einer Doppelmischabformung ohne Sedierung oder Anasthesie vorgenommen. Die
Eltern werden zuvor angewiesen, das Neugeborene zwei Stunden vor der
Untersuchung nicht mehr zu futtern, um einem Erbrechen wahrend der Abformung
vorzubeugen. Zudem wird auf die korrekte Konsistenz des Abdruckmaterials
geachtet, um ein maoglichst schnelles Abbinden zu gewahrleisten. Fiur die Abformung
werden semi-konfektionierte Abformloffel verwendet. Xantopren ist ein einphasiges
kondensationsvernetzendes Silikon (C-Silikon), das in zwei Konsistenzen angeboten
wird. Xantopren® L (blue) ist ein niedrigviskoses Material, wohingegen Xantopren®
H (green) hochviskose Eigenschaften besitzt. Beide werden mittels Activator®
Universal plus (Fa. Heraeus Kulzer, Griner Weg 11, 63450 Hanau) katalysiert.
Xantopren® gewahrleistet eine hohe Detailgenauigkeit, Abformungsprazision und
Dimensionstreue. Zudem ist Xantopren® geruchs- und geschmacksneutral und fuhrt
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zu keiner lIrritation der Haut oder Schleimhaut. Es ist sowohl fur die einzeitige
einphasige Abformung geeignet als auch fur die zweizeitige Korrekturabformung,
falls entscheidende Bereiche unzureichend abgebildet werden. Xantopren® L (blue)
besitzt eine Abbindezeit von 60 bis 90 Sekunden.

Die intraorale Abformung erfolgt in Ruckenlage wahrend der Kopf des Neugeborenen
mit den Handen fixiert wird. Zuerst wird der Abdruckloffel intraoral anprobiert, um
eine korrekte LoffelgroRe zu bestimmen. AnschlieBend wird der zuvor mit
Universaladhasiv® (Fa. Heraeus Kulzer, Griner Weg 11, 63450 Hanau) benetzte
Loffel mit den o.g. Abformmaterialien beschickt und zugig intraoral platziert. Nach
circa 60 Sekunden wird die Abformung entnommen, die Mundhohle des
Neugeborenen auf etwaige Abdruckreste und Fremdkorper untersucht, die
Abformung auf Genauigkeit Uberpruft und anschlielRend desinfiziert.

Die extraorale Abformung erfolgt mittels Memosil® 2 (Fa. Heraeus Kulzer, Griner
Weg 11, 63450 Hanau). Dabei wird der komplette Nasen- und Oberlippenbereich
eingefasst. Hierzu wird das Memosil® 2 mittels Kartusche und einer
Doppelmischspritzenspitze zugig appliziert. Ein an den Alveolarkamm platzierter
Finger sichert das Eindringen des Materials nach intraoral. Die transparenten
Eigenschaften von Memosil® 2 erlauben wahrend der Abformung eine optische
Kontrolle. Nach dem Abbinden des Abformmaterials wird auch hier Nasenhohle und
Spaltbereich auf etwaige Abdruckreste untersucht, die Abformung auf Genauigkeit
Uberpruft und anschlielend desinfiziert. Memosil® 2 ist ein transparentes,
additionsvernetzendes Silikon (A-Silikon) mittlerer Viskositat, hoher Endharte und
hoher Reil¥festigkeit, welches vor allem bei untersichgehenden Bereichen der Spalte
von grofRer Bedeutung ist. Es ist geruchs- und geschmacksneutral und fuhrt zu keiner
Irritation der Haut oder Schleimhaut. Die Geruchlosigkeit ist bei der Abformung der
Nase ein nicht zu vernachlassigender Faktor, da sie zu einer Verminderung der
Stresssituation fuhrt. Memosil® 2 wird in Doppelmischkartuschen angeboten, die
eine einfache, prazise und zugige Applikation erlauben. Die Verarbeitungszeit betragt
45 Sekunden. Die Abbindezeit betragt circa 200 Sekunden.

Die Modellherstellung erfolgt mittels eines Klasse IV Superhartgipses nach DIN EN
ISO 6873 (Sheraaqua® Firma Shera Werkstoff-Technologie GmbH & Co. KG
Espohlstrasse 53, 49448 Lemforde). Die Situationsmodelle werden anschlief3end
dreidimensional getrimmt, mittels Gipsmodellglanzer (Dentaurum GmbH & Co. KG,
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Turnstral’e 31, 75228 Ispringen Germany) oberflachenveredelt und mit Name, Alter,
Geschlecht und Datum beschriftet. AnschlieRend wird dieses Modell dubliert um ein

Arbeitsmodell anzufertigen.

Zur Herstellung der NAM-Apparatur wird handelsublicher kaltpolymerisierender
farbloser Kunststoff auf Basis von PMMA (Polymethylmethacrylat) und fur den
Nasensteg handelsublicher federharter V2A Stahldraht der Starke 0,7 mm
verwendet. Analog zur Herstellung eines Plattenkorpers einer gewohnlichen
Trinkplatte oder einer kieferorthopadischen Plattenapparatur wird die Basis der NAM-
Apparatur im Streu-Spruhverfahren auf dem intraoralen Arbeitsmodell gefertigt.

Hierzu werden Stellen, an denen der Abdruckloffel der Schleimhaut direkt auflag,
zuvor mit parafinfreiem Wachs ausgeblockt. Anschliel3end wird der Spaltbereich mit
Hilfe von Play Doh® (Hasbro Deutschland GmbH, Dreieich Plaza 2a, 63303
Dreieich)  derart  verschlossen, dass eine therapeutisch  gesteuerte
Wachstumsforderung und Wachstumslenkung der Kiefersegmente vorgenommen
werden kann. Eine dorsale Ausdehnung der NAM-Apparatur ist nicht gewunscht. Die
NAM-Apparatur wird so dunn wie moglich hergestellt (Minimalstarke 2mm) und in
den Bereichen des Lippen- und Wangenbandchens ausgespart. Im Abstand von 8
mm vom dorsalen Rand wird eine circa 6mm groRe kreisrunde Offnung eingearbeitet.
Diese dient als Respirationsmoglichkeit bei versehentlicher Verlegung der Atemwege
durch die NAM-Apparatur.

Die Anfertigung der NAM-Apparatur erfolgt in der Regel innerhalb der ersten
Lebenswoche. Somit dient sie gleichsam als Trinkplatte. Bei der ersten Einprobe wird
die NAM-Apparatur intraoral auf Passgenauigkeit Uberpruft. Besonderes Augenmerk
wird auf etwaige Druckstellen gelegt. Hier zeigt sich die Herstellung des
Plattenkorpers aus farblosem Kunststoff als besonders hilfreich, da ischamische
Weichteilregionen gleichsam erkannt werden konnen. Am Patient wird nach
intraoraler Positionierung auch die Position der Pins, die zur Fixierung der Tapes
notwendig sind, festgelegt. Hierzu wird die Position mittels Filzstift markiert. Bei
einseitigen Lippen-, Kiefer- und Gaumenspalten liegt diese Position mittig im Bereich
der Lippenspalte. Bei beidseitigen Lippen-, Kiefer- und Gaumenspalten beidseits
lateral der Pramaxilla. Somit sind fur beidseitige Lippen-, Kiefer- und Gaumenspalten
zwei Pins notwendig. Die Pins werden in einem Winkel von 30 bis 40 Grad zur
Okklusionsebene eingearbeitet (Abb. 3 und 4).
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Bis zur Eingliederung der NAM-Apparatur werden die Eltern in das Taping der
Oberlippe instruiert. Hierzu werden extraoral chirurgische Wundtapes (Steristrips
6,4mm x 76mm, 3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str.1, 41453 Neuss) von
Wange zu Wange uUber den Bereich der Spalte angelegt, um die Diskontinuitat der
perioralen Weichteile im Sinne einer nicht-chirurgischen Lippenadhasion zu
Uberbricken und eine Anndherung der Oberlippenstimpfe durch gezielte

Kraftausibung zu verstarken.

Die Eingliederung der NAM-Apparatur sowie das Basis-Taping zur deren Befestigung
wird den Eltern gegebenenfalls unter Zuhilfenahme einer Demonstrationspuppe
vermittelt. Hierzu werden zuerst jeweils zwei sehr elastische, transparente
Gummiringe der Grolke 6 (Heinz & Laufer Dentalfabrik, Schwertberger Str. 3, 53177
Bonn) mittels Steristrips einzeln fixiert (Befestigungs-Tapes). Anschlielend werden
hydrocolloidhaltige latexfreie Wundtapes (Active Healing Bandages®, CareOne,
American Sales Company, 4201 Walden Avenue Lancaster, NY 14086) auf Hohe der
Wangenprominenz befestigt (Schutz-Tapes). Sie dienen als Schutz fur die
empfindliche Haut der Neugeborenen bei haufigem Wechsel der Befestigungs-
Tapes. Die beiden vorbereiteten Befestigungs-Tapes werden jeweils mit dem
Gummiring am Pin der Platte befestigt und anschlieRend wird die NAM-Apparatur in
den Mund eingesetzt (Abb. 4). Die Befestigungs-Tapes werden unter moderatem
Zug auf die Schutz-Tapes aufgebracht. Dabei werden die Gummiringe mindestens
auf den doppelten Durchmesser gespannt. Zusatzlich wird ein Lippentape, wie
bereits beschrieben, angebracht. Die Eltern werden angewiesen, die NAM-Apparatur

nur zur Pflege zu entfernen.

Die fertige Apparatur wird im Bereich der Oberkieferfortsatze gezielt ausgeschliffen,
um ein gesteuertes Kieferwachstum zu ermoglichen und ein Annahern der Segmente
nicht zu behindern. Die Ausformung der Alveolarkdmme als auch die
Verschmalerung der Spalte wird hierdurch gefordert. Rauhe, spitze und scharfkantige
Strukturen werden geglattet.

Im regelmaligen wochentlichen Abstand werden die Kontrollen und die
Anpassungen der NAM-Apparatur vorgenommen. Bedingt durch das Kieferwachstum
wird die NAM-Apparatur gegebenenfalls mittels Mollosil (DETAX GmbH, & Co. KG,
Postfach 100225, 76256 Ettlingen) weichbleibend unterfuttert und erweitert.
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Nach Ausformung der Alveolarkdmme wird etwa im Lebensalter von 6 Wochen der
Nasensteg in die NAM-Apparatur integriert. Hierzu wird zuvor mittels eines
Wachsstiftes, der als Ubertragungshilfe dient, die Lange und die Position des
Nasenstegs bestimmt. Der Nasensteg entspringt der NAM Plattenbasis labial im
Bereich der Spalte und fihrt zum medialen Anteil der Nasendffnung auf der
betroffenen Seite. Am Ende des Nasenstegs ist eine circa 5 mm grof3e nierenférmige
Kunststoffpelotte angebracht, die den Nasenfligel stitzt und diesen aufrichten und
im Vergleich zur Gegenseite symmetrisieren soll. Der Nasensteg kann entsprechend
der vorliegenden Anatomie mittels Pattern Resin® (GC Germany GmbH
Seifgrundstr.2, 61348 Bad Homburg) individualisiert werden (Abb. 5 und 6). Eine
Anpassung und Aktivierung des Nasensteges wird wochentlich bis zur leichten
Uberkorrektur vorgenommen. ldealerweise schliet sich eine wenige Wochen
andauernde Retentionsphase bis zur Operation an.

Abb. 6: Unilaterale LKG, Nasensteg in situ

Bei Neugeborenen mit einer doppelseitigen Lippen-, Kiefer- und Gaumenspalte wird
zusatzlich zu dem oben beschriebenen Verfahren parallel zur Eingliederung des
Nasenstegs ein Chinsky-Tape angelegt. Hierzu werden zwei Gummringe zu einer
acht miteinander verbunden. AnschlieRend wird ein Steristrip in Form eines Y
zugeschnitten. Die Gummiringe werden mit einem zusatzlichen Steristrip an der
Basis des Y befestigt. Das Chinsky-Tape wird auf dem mittleren Lippenanteil
befestigt. Die Gummringe des Chinsky-Tapes werden darauf in die Pins der zuvor in
den Mund platzierten NAM-Apparatur eingehangt. Die Befestigungs-Tapes werden
analog zum oben erwahnten Verfahren angebracht.
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Im Lebensalter von circa drei Monaten und einem Korpergewicht von mehr als 5 kg
wird der Operationstermin mit den Eltern abgestimmt. Eine Woche praoperativ wird
keine weitere Anpassung der NAM-Apparatur mehr vorgenommen. Die Haut und
Schleimhaut wird auf Reizfreiheit hin untersucht. Bei vorhandener Irritation der Haut
oder Schleimhaut wird der Operationstermin gegebenenfalls verschoben. Die Eltern
werden angewiesen die NAM-Apparatur bis zum Operationszeitpunkt dauerhaft

einzugliedern. Erst im Operationssaal wird die NAM-Apparatur entnommen.

Zur postchirurgischen Stabilisierung der Nasenform wird wahrend der Operation ein
Nostril-Template anprobiert (Abb. 7) und der grélRen-konfektionierte Nasenretainer
aus Silikon (Nostril Retainer®, Koken CO.LTD., Tokio, Japan) drei Wochen post
operationem eingesetzt und fur mindestens drei bis sechs Monate getragen.

Abb. 7: Intraoperative Einprobe des Nostril-Templates
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2.3.2 Therapiekontrolle

2.3.2.1 Digitale Vermessung

Alle Modelle oben genannter Patienten wahrend der Therapie wurden mittels eines
3D Scanners von 3Shape gescannt (3Shape D710 3D Scanner®; 3Shape A/S
Holmens Kanal 7,4. 1060 Copenhagen Denmark) und anschlielend im STL
Dateiformat in die Prifsoftvare Geomagic Qualify 2013° (Geomagic GmbH
Schottlestrasse 34C 70597 Stuttgart) importiert und analysiert. Der D710 3D Scanner
ist mit zwei biokkularen Kameras mit einer Auflosung von 1,3 Megapixeln
ausgestattet. Die Lichttechnologie basiert auf einem Rotlaser und bietet eine
Genauigkeit von 20 Mikrometern. Die triaxial gelagerte Scanplattform neigt und dreht
das Objekt in alle Raumrichtungen, um moglichst alle auch untersichgehende
Bereiche zu scannen. Dabei wird ein Scanbereich von Uber 350 Grad einer Kugel
erreicht. Mithilfe der Priifsoftvare Geomagic Qualify 2013° wurden die zu
analysierenden Strecken in mm und Winkel in Grad berechnet. Danach folgte der
Export der Daten in eine Excel Tabelle.

Fur die 3-dimensionale Analyse der eingescannten Situationsmodelle wurden bereits
etablierte und auf diese Studie angepasste intraorale und extraorale anatomische
Paramater benutzt (Mars et al. 1987, 1992; Honda et al. 2002, Suzuki et al. 1993,
Spengler et al. 2006, Pai et al. 2005).

Jeder Punkt oder jede Strecke ist durch eine Seitenspezifikation gekennzeichnet.
Diese folgt der Abkurzung durch ein R fur rechtsseitig, L fur linksseitig, C fur
spaltseitig und NC fur nicht-spaltseitig. Zudem sind Punkte die medial oder kranial
liegen durch ein Apostroph (*) von Punkten die lateral und kaudal liegen abgegrenzt.
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Die folgenden Punkte wurden fir die Intraorale Analyse festgelegt (Abb. 8):

Premaxillary margin (PM): Der am weitesten lateral liegende Punkt der
Pramaxilla
Alveolar crest (AC): Der am weitesten anterior-medial liegende

Punkt der Oberkieferfortsatze

Abb. 8: Beispiel intraoraler Messpunkte
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Die folgenden Strecken wurden fir die Intraorale Analyse festgelegt (Abb. 9):

Intersegmental alveolar distance (ISAD): Strecke zwischen den Punkten
ACR und ACL

Intersegmental alveolar distance right (ISADR):  Strecke zwischen den Punkten
ACR und PMR

Intersegmental alveolar distance left (ISADL): Strecke zwischen den Punkten
ACR und PML

Der folgende Winkel wurde fir die Intraorale Analyse festgelegt (Abb. 9):

Premaxillary deviation angle (PDA): Winkel zwischen dem Vomer und
der Achse der Pramaxilla

Abb. 9: Beispiel intraoraler Strecken und Winkel
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Die folgenden Punkte wurden fur die Extraorale Analyse festgelegt (Abb. 10):

Alar base (AB):

Nostril hight (NH):

Base of the nose (BN):

Columella (C):

Nostril point (N):

Lip point (L):

Pralabium lip margin (PLM):

Der am weitesten lateral-kaudal gelegene
Punkt des Nasenflugels

Der am weitesten kranial gelegene Punkt
des Nasenflugels

Der am weitesten kaudal gelegene Punkt
der Nasenbasis

Der am weitesten kranial gelegene Punkt
der Columella

Die am weitesten lateral und medial

gelegenen Punkte eines Nasenlochs

Der am weitesten anterior-medial gelegene

Punkt eines Lippensegments

Der am weitesten lateral liegende Punkt
des Pralabiums

Die folgenden Strecken wurden fur die Extraorale Analyse festgelegt (Abb. 10):

Alar base line (ABL):

Nostril width (NW):

Intersegmental lip distance (ISLD):

Intersegmental lip distance right

(ISLDR):

Strecke zwischen den Punkten RAB und
LAB

Strecke zwischen dem am weitesten lateral
und medial gelegenen Punkt (N) eines
Nasenlochs

Strecke zwischen den Punkten LL und RL

Strecke zwischen den Punkten PLMR und
LR
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Intersegmental lip distance left

(ISLDL):

Columella length (CL):

Nostril hight cleft side (NHC):

Nostril hight non-cleft side (NHNC):

Nostril hight right (NHR):

Nostril hight left (NHL):

Strecke zwischen den Punkten PLML und
LL

Strecke zwischen den Punkten BN und C

Strecke zwischen dem Punkt NH und der
Senkrechten auf ABL fur die Spaltseite

Strecke zwischen dem Punkt NH und der
Senkrechten auf ABL fur die nicht
Spaltseite

Strecke zwischen dem Punkt NH und der
Senkrechten auf ABL fir den rechten
Nasenflugel

Strecke zwischen dem Punkt NH und der
Senkrechten auf ABL fiur den linken

Nasenflugel

Der folgende Winkel wurde fur die Extraorale Analyse festgelegt (Abb. 10):

Columella deviation angle (CDA):

Winkel zwischen der Achse der Columella
und der Alar Base line (ABL)
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Abb. 10: Beispiel extraoraler Messpunkte, Messstrecken und Winkel

2.3.2.2 Manuelle Vermessung

Die manuelle Vermessung fand anhand der angefertigten Gipsmodelle statt. Hierfir
wurden die gleichen intraoralen und extraoralen anatomischen Parameter zugrunde
gelegt. Die Bestimmung und Vermessung der anthropometrischen Punkte und
Winkel war identisch zur digitalen Vermessung. Als Hilfsmittel wurden Bleistift, Lineal
und digitaler Messschieber (DAYTOOLS DMS-75C) mit einer Aufldsung von 0,01mm
verwendet (Abb. 11).
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Abb. 11: Manuelle Vermessung (mit freundlicher Genehmigung von Loeffelbein et al.)

2.4 Priifsoftware Geomagic Qualify 2013°

Die Software Geomagic Qualify 2013° ist eine hochprazise Priifsoftware aus dem
Bereich CAD/CAM. Sie erlaubt unter anderem den Import von 3D-CAD Modellen und
deren Analyse.

Fur diese Studie wurden mittels eines 3D-Scanners von 3Shape die anatomischen
Modelle zuerst digitalisiert. Die hierbei entstandenen virtuellen Modelle wurden im
STL-Dateiformat gespeichert und anschlieBend in Geomagic Qualify 2013°
importiert. Hierzu wurde erst ein Ordner angelegt, der die Bezeichnung STL erhielt.
Um eine bessere Organisation zu gewahrleisten, wurden 3 Unterordner erstellt.
Diese erhielten die Bezeichnungen ULKG, BLKG und IL. In jeden dieser Unterordner
wurde in anonymisierter Form jeweils ein Patientenordner angelegt. Dieser
Patientenordner enthielt dann jeweils die intraoralen und extraoralen virtuellen
Modelle im STL-Dateiformat.
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2.4.1 Workflow der digitalen Auswertung

Der Import der virtuellen Modelle im STL-Dateiformat ist mittels Geomagic Qualify

2013° sehr einfach. Nachdem das Programm gestartet wurde, dffnet sich ein Pop-up

Fenster. In diesem Fenster bietet sich die Moglichkeit zwischen Aktuelle Dateien,

Aufgabe und Ressourcen zu wahlen. Im Bereich Aufgabe kann mittels Offnen ein

weiteres Pop-up Fenster aufgerufen werden (Abb. 12). Unter Microsoft Windows® ist

dies ein Explorer® Fenster. Dort wihit man den entsprechenden Ordner aus und
offnet die gewinschte Datei (Abb. 13).

Modell-Verwaltung |
Modell-Verwaltung

=\ Jeomagic I.f

Q quali

Aktuelle Dateien Aufgabe
| '| Preparationscan.stl [] Neu

| '| Preparationscan.st! v Offnen
\ | PreparationScan.stl « Import

Features Ausrichtung Analyse Aufnehmen Tragflachenprofile Reporte Automation

S

GD&T GD&T  Schnittdurch 2D-Abmessung
abtasten

Ressourcen

© Geomagic Webseite
© Geomagic Qualify
© Geomagic Studio
@ i Support

|| Preparationscan.stl v
[ ) Preparationscan.stl Report Offnen
[ preparationscanwrp =¥ Scan
| Preparationscan.wrp

| ') preparationscan.stl

[ ') Preparationscan.stl
| '| preparationscan.stl

| '| Preparationscan.st!
| '| Preparationscan.sti

Liste I6schen

Abb. 12: Geomagic Qualify 2013: Datei 6ffnen
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% $ Modell neu ausrichten & _. ?}

Modell zuriicksetzen
Transformieren  Objekt-Verschieber Erstellen Vereinigen  Kurven durch
- < Schnitt

Neues  scan simulieren
Objekt ~

Bewegen~

Modell-Verwaltung

(. PreparationScan
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Aktuelle Dreiecke: 240.345
Ausgewshlte Dreiecke: 0

MessKSYS: WeltKSYS
AnsichtKSYS: WeltKSYS

IBD0EBEEAN

x

Tabelle v

Abb. 13: Geomagic Qualify 2013: Import

Die Steuerung der Oberflache erfolgt mittels Maus und Tastatur. Mit dem Mausrad
kann das Objekt vergrofiert und verkleinert werden. Mittels gleichzeitiger Betatigung
der Strg-Taste und rechter Maustaste kann das Objekt in samtlichen
Raumrichtungen gedreht und gekippt werden (Abb. 14). Mittels simultaner
Betatigung der Alt-Taste und der rechten Maustaste kann das Objekt verschoben
werden. Halt man die Alt-Taste und die linke Maustaste gedruckt und bewegt dabei

die Maus, so verandert sich der Kontrast des Objekts.
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Modell-Verwaltung | Anzeige | Dialog | Automation ‘Grafik| Erste Schitte | Skripting
Modell-Verwaltung

{PreparationScan

[EIc[=]

Aktuelle Dreiecke: 240.345
Ausgewshite Dreiecke: 0

MessKSYS: WeltKSYS
AnsichtKSYS: WeltKSYS

IDDEOEEEANEAELQEE

x

Tabelle P

Linke Taste: Dreieck markieren | Strg+Linke Taste: Auswahl des Dreiecks aufheben | Del: Ausgewahlte(s) Dreieck(e) I6schen | Mittlere Taste: Drehen | Umschalt+Rechte Taste: Zoom | Alt+Mittlere Taste: Verschieben

Abb. 14: Geomagic Qualify 2013: Modell Rotation

Um nun Messpunkte auf dem Modell festzulegen, wird in der oberen Menlleiste der
Reiter Features ausgewahlt. Dort klickt man auf Punkt. Es 6ffnet sich ein weiteres
Untermend. Dort wahlt man die Option Parameter (Abb. 15). Auf dem virtuellen
Modell wird nun der entsprechende Ort aufgesucht und mittels Betatigung der linken
Maustaste der Punkt gesetzt (Abb. 16). Im linken Dialog-Fenster kann unter Name
der gesetzte Punkt zusatzlich benannt werden. AnschlieRend bestatigt man die
Festlegung des Punkts mit Anwenden und Weiter im selben Dialog-Fenster.
Nachdem samtliche Punkte gesetzt wurden, bestatigt man den Abschluss dieses
Arbeitsschrittes mittels OK im Dialog-Fenster. Nun kann man mittels Geomagic
Qualify 2013° Strecken zwischen den Punkten und Winkeln zwischen den Ebenen

vermessen.
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Um die Lange einer Strecke zwischen zwei Punkten zu bestimmen, wahlt man in der
Mendlleiste den Reiter Analyse aus. Dort klickt man auf 3D-Abmessungen. Es 6ffnet
sich ein Dialog-Fenster auf der linken Seite (Abb. 17). In dem Reiter Anzeige kann
man unter Name die zu bezeichnende Strecke nun benennen. Darunter befindet sich
der das Merkmal Abmessungstyp. Dort wahlt man als erstes die zu untersuchende
Eben aus. In diesem Fall das Icon mit der Beschriftung 3D. Dann wahlt man das Icon
Linear fur die Vermessung einer Strecke aus. Auf dem Modell werden der Anfang
und das Ende der zu bestimmenden Strecke Anhand der zuvor festgelegten Punkte
ausgewahlt. Mit der linken Maustaste wird der erste Punkt markiert. Anschlieend
wird der zweite Punkt ebenso markiert. Mit einem weiteren Klick auf denselben Punkt
wird die Analyse abgeschlossen. Der gemessene Wert erscheint als Projektion auf
dem Modell und wird zusatzlich unterhalb des Modells in einer Tabelle aufgefihrt
(Abb. 18).
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Abb. 17: Geomagic Qualify 2013: 3D Analyse
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Um einen Winkel mittels Geomagic Qualify 2013° zu messen, miissen zunéchst vier
Punkte festgelegt werden. Jeweils zwei Punkte werden dann zu einer Linie
verbunden. Dafur wird unter dem Reiter Features die Option Linie ausgewahlt. Im
Untermenu erscheint die Option 2 Punkte. Nachdem man diese angeklickt hat, 6ffnet
sich links das bekannte Dialog-Fenster. Dort kann man der zu konstruierenden Linie
einen Namen geben. Indem man beide Punkte mit der linken Maustaste auswahlt
und anschlieBend im Dialog-Fenster auf Anwenden klickt wird die Linie konstruiert.
Ebenso verfahrt man mit der zweiten Linie (Abb. 19 und 20). Anschliefend wird
unter dem Reiter Analyse die Option 3D-Abmessungen ausgewahlt. Im Dialog-
Fenster links wird die Option Winkel angeklickt. Dann wird mit der linken Maustaste
jede Linie einzeln markiert. Mit einem abschliellenden Klick auf der zuletzt markierten
Linie wird die Analyse abgeschlossen. Es erscheint der berechnete Winkel auf dem
Modell (Abb. 21 und 22).
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2.5 Statistik

Die mittels der Priifsoftware Geomagic Qualify 2013° erhobenen Daten wurden
mittels Excel® (Microsoft Office®) deskriptiv statistisch ausgewertet.

2.5.1 Patientengruppen

Es wurden folgende Patientengruppen fur die statistische Auswertung gebildet:

* Unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalte
* Bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalte

* |solierte Lippenspalte

2.5.2 Statistische Testverfahren

Da die Messwerte paarweise erhobene Stichproben unterschiedlicher Individuen zu
denselben Parametern darstellen, wurde der t-Test fur zwei abhangige Stichproben
verwendet. Das Signifikanzniveau wurde mit p < 0,05 festgelegt.

2.5.3 Signifikanzniveau

Folgende Signifikanzeinteilung gilt fur alle angewendeten statistischen Testverfahren
(Tab. 1).

Signifikanzniveau Darstellung
p = 0,05 nicht signifikat

p <0,05 signifikant *

p < 0,001 hochsignifikant **

Tab. 1: Signifikanzniveau
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2.5.4 Graphische Darstellung — Boxplot

Das hier verwendete Boxplot-Diagramm entspricht der Definition nach John Wilder
Tukey.

In diesem Fall handelt es sich um die Darstellung metrischer Daten mit einem
absoluten Nullpunkt (Verhaltnisskala). Daher kann die Darstellung der statistischen
Ergebnisse mittels Boxplot erfolgen.

Das Boxplot setzt sich aus einem Rechteck (Box) und zwei Antennen (Whisker)
zusammen. Ein Strich in der Box kennzeichnet den Median der Verteilung.

3 Ergebnisse

Um die therapeutische Aussagekraft eines PNAM zu bestimmen, wurden die zu
untersuchenden Parameter fur alle drei Untersuchungsgruppen hinsichtlich ihrer
Veranderung auf Signifikanz Gberpruft.

Hierzu wurden die erhobenen Daten einer deskriptiven Analyse unterzogen und
tabellarisch dargestellt.

Das arithmetische Mittel (Mittelwert, MW) stellt den durchschnittlichen Anfangswert
eines Parameters vor der PNAM dar. Die Ergebnisse bilden die absolute
Veranderung eines Parameters nach der PNAM ab. Sie werden aus der Differenz
des anfanglichen MW vor der PNAM und des abschlielienden MW nach der PNAM

gewonnen.

Des Weiteren wurden zu jedem Parameter Boxplot-Diagramme angefertigt, um die
Verteilung der Werte (Spannweite), die Lage- (Median) und Streuungsmalle (IQR)
und den Vergleich der Verteilungen graphisch darzustellen.
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3.1 Unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten (ULKG)

In der nachfolgenden Tabelle sind alle intraoralen und extraoralen Parameter fur
ULKG (n = 8) aufgefuhrt. Dargestellt sind die Veranderung der Nasenbreite (NW),
der Nasenhohe (NH), der Columellaachse (CDA), des Kieferkammabstands (ISAD)
und des Lippenabstands (ISLD). Ersichtlich ist hierbei die Zuname von NW, NH und
CDA, wohingegen ISAD und ISLD abnehmen. Die Veranderungen sind spaltseitig
(C) groRer als nicht-spaltseitig (NC). Die Ergebnisse der ULKG variieren hinsichtlich
ihrer statistischen Signifikanz. Bei der statistischen Auswertung mittels Students t-
Test (p < 0,05) weisen die Parameter NHC (p = 0,0006), CDA (p = 0,001), ISAD (p =
0,001) und ISLD (p = 0,0004) eine hohe Signifikanz auf (p < 0,001). Die Ergebnisse
der Parameter NWC (p = 0,003) und NHNC (p = 0,018) sind signifikant (p < 0,05).
Alle Ubrigen Werte sind statistisch nicht signifikant.

Unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Parameter Mittelwert Ergebnisse p-Wert
(n=28) +sd +sd

NWC (mm) 17,10 £ 4,42 -2,17 £ 1,55 0,003*
NWNC (mm) 6,70 £ 1,09 -1,02 £ 1,64 0,06
NHC (mm) 2,04 £1,77 +2,35 £ 1,27 0,0006**
NHNC (mm) 4,28 + 1,25 +0,95+ 1,03 0,018*
CDA (°) 42,81 £ 19,97 +26,17 £ 15,96 0,001**
ISAD (mm) 12,97 £ 6,03 -8,32 £ 5,01 0,001**
ISLD (mm) 19,30 £ 2,94 -7,56 + 3,84 0,0004**

NWC = Nostril width of cleft side; NWNC = Nostril width of noncleft side; NHC =
Nostril hight of cleft side; NHNC = Nostril hight of noncleft side; CDA = Columella
deviation angle; ISAD = Intersegmental alveolar distance; ISLD = Intersegmental
lipdistance; sd = Standardabweichung; *p < 0,05 (signifikant); **p < 0,001
(hochsignifikant)

Tab. 2: Deskriptive Analyse anatomischer Parameter fiir ULKG (n = 8)
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Graph. 1: Veranderung von NWC, ULKG

Graphik 1 stellt mittels eines Boxplot-Diagramms die Veranderung der spaltseitigen
Nasenbreite (NWC) zwischen Woche 1 und Woche 12 dar. Anhand der Spannweite
des Boxplots, dem Streuungsmalf IQR und dem Lagemal Median ist dem Diagramm
zu entnehmen, dass die spaltseitige Nasenbreite abnimmt. Das Minimum liegt in
Woche 1 bei 11,72mm und das Maximum bei 24,64mm. Das Minimum liegt in Woche
12 bei 11,62mm und das Maximum bei 22,75mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 14,21mm
und Q3 bei 20,13mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 12,93mm und Q3 bei 16,23mm. Der
Median sinkt von 15,85mm (Woche 1) auf 13,55mm (Woche 12). In Woche 12 findet
sich ein oberer Ausreil3er mit dem Wert 22,75mm.

43



NHC

mm
N W~ 00 OO N

Woche 1 Woche 12
XMin Outlier X Max Outlier

Graph. 2: Veranderung von NHC, ULKG

In Graphik 2 wird die Veranderung der spaltseitigen Nasenhdéhe (NHC) dargestellt.
Aufgrund der Spannweite des Boxplots, dem Streuungsmafy IQR und dem Lagemalf}
Median ist dem Diagramm zu entnehmen, dass die spaltseitige Nasenhohe zunimmt.
Das Minimum liegt in Woche 1 bei 0,52mm und das Maximum bei 6,16mm. Das
Minimum liegt in Woche 12 bei 2,08mm und das Maximum bei 6,66mm. In Woche 1
liegt Q1 bei 1,08mm und Q3 bei 2,18mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 3,40mm und Q3
bei 5,23mm. Der Median steigt von 1,56mm (Woche 1) auf 4,59mm (Woche 12).
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Graph. 3: Veranderung von CDA, ULKG

In Graphik 3 wird die Verdnderung der Columellaachse (CDA) dargestellt. Dem
Diagramm ist zu entnehmen, dass die Columellaachse zunimmt. Das Minimum liegt
in Woche 1 bei 18,75° und das Maximum bei 70,80°. Das Minimum liegt in Woche 12
bei 48,74° und das Maximum bei 79,43°. In Woche 1 liegt Q1 bei 28,03° und Q3 bei
60,79°. In Woche 12 liegt Q1 bei 64,75° und Q3 bei 75,68°. Der Median steigt von
38,17° (Woche 1) auf 71,86° (Woche 12).
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Graph. 4: Veranderung von ISAD, ULKG

Graphik 4 stellt die Veranderung des Kieferkammabstands (ISAD) zwischen Woche 1
und Woche 12 dar. Anhand der Spannweite des Boxplots, dem Streuungsmaf IQR
und dem Lagemall Median ist dem Diagramm 2zu entnehmen, dass der
Kieferkammabstand abnimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei 3,01mm und das
Maximum bei 20,61mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei 1,82mm und das
Maximum bei 9,43mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 9,25mm und Q3 bei 16,88mm. In der
Woche 12 liegt Q1 bei 2,91mm und Q3 bei 5,50mm. Der Median sinkt von 13,94mm
(Woche 1) auf 4,11mm (Woche 12). In Woche 1 liegt eine linksschiefe Verteilung der
Daten vor. In Woche 12 findet sich ein oberer Ausrei3er mit dem Wert 9,43mm.
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Graph. 5: Veranderung von ISLD, ULKG

In Graphik 5 wird die Veranderung des Lippenabstands (ISAD) dargestellt. Aufgrund
der Spannweite des Boxplots, dem Streuungsmaf IQR und dem Lagemal} Median
ist dem Diagramm zu entnehmen, dass der Lippenabstands (ISAD) abnimmt. Das
Minimum liegt in Woche 1 bei 14,91mm und das Maximum bei 24,19mm. Das
Minimum liegt in Woche 12 bei 8,18mm und das Maximum bei 17,23mm. In Woche 1
liegt Q1 bei 17,77mm und Q3 bei 20,56mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 9,71mm und
Q3 bei 13,81mm. Der Median fallt von 18,89mm (Woche 1) auf 10,177mm (Woche
12).
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3.2 Bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten (BLKG)

In der nachfolgenden Tabelle sind alle intraoralen und extraoralen Parameter fur
BLKG (n = 10) aufgefuhrt. Dargestellt sind die Veranderung der Nasenbreite (NW),
der Nasenhohe (NH), der Columellalange (CL), des Kieferkammabstands (ISAD),
des Lippenabstands (ISLD) und der Pramaxillaachse (PDA). Ersichtlich ist hierbei die
Zuname von NH und CL. Zugleich nehmen ISAD, ISLD und PDA ab. Im Gegensatz
dazu nimmt NW rechtsseitig zu und linksseitig ab. Bei der statistischen Auswertung
weisen NHR, NHL, CL, ISADR und ISADL eine hohe Signifikanz auf (p < 0,001). Die
Ergebnisse fur ISLDR, ISLDL und PDA sind signifikant (p < 0,05). Die Ergebnisse fur
NWR und NWL sind hingegen nicht statistisch signifikant.

Bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Parameter Mittelwert Ergebnisse p-Wert
(n=10) t sd t sd

NWR (mm) 13,74 £ 2,03 +0,22 £ 1,57 0,332
NWL (mm) 14,12 £ 2,62 -0,60 % 1,41 0,103
NHR (mm) 0,91 £ 0,51 +2,46 £ 1,24 0,0001**
NHL (mm) 1,50 + 1,14 +1,78 £ 0,83 0,00004**
CL (mm) 0,71 +£0,74 +2,49 £ 1,04 0,00002**
ISADR (mm) 8,51+ 4,80 -3,49+ 2,16 0,0003**
ISADL (mm) 9,15+ 4,14 -4,47 + 3,10 0,0007**
ISLDR (mm) 12,70 £ 4,34 -1,83 £ 1,80 0,005*
ISLDL (mm) 12,03 £ 3,90 -2,01 £2,43 0,014*
PDA (°) 18,18 £ 11,00 -10,25 + 8,42 0,002*

NWR = Nostril width right ; NWL = Nostril width left; NHR = Nostril hight right; NHL =
Nostril hight left; CL = Columella length; ISADR = Intersegmental alveolar distance of
the right side; ISADL = Intersegmental alveolar distance of the left side; ISLDR =
Intersegmental lip distance of the right side; ISLDL = Intersegmental lip distance of
the left side; PDA = Premaxillary deviation angle; sd = Standardabweichung; *p <
0,05 (signifikant); **p < 0,001 (hochsignifikant)

Tab. 3: Deskriptive Analyse anatomischer Parameter fiir BLKG (n = 10)
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Graph. 6: Veranderung von NHR, BLKG

Graphik 6 stellt die Veranderung der rechten Nasenhdhe (NHR) zwischen Woche 1
und Woche 12 dar. Anhand der Spannweite des Boxplots, dem IQR und dem Median
ist dem Diagramm zu entnehmen, dass die rechte Nasenhdhe (NHR) zunimmt. Das
Minimum liegt in Woche 1 bei 0,27mm und das Maximum bei 1,83mm. Das Minimum
liegt in Woche 12 bei 1,72mm und das Maximum bei 5,76mm. In Woche 1 liegt Q1
bei 0,50mm und Q3 bei 1,18mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 2,56mm und Q3 bei
3,69mm. Der Median steigt von 0,94mm (Woche 1) auf 3,35mm (Woche 12). In
Woche 12 findet sich ein oberer Ausreifder mit dem Wert 5,76mm.
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Graph. 7: Veranderung von NHL, BLKG

In Graphik 7 ist die Veranderung der linken Nasenhéhe (NHL) zwischen Woche 1
und Woche 12 dargestellt. Dem Diagramm ist zu entnehmen, dass die linke
Nasenhohe zunimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei 0,21mm und das Maximum
bei 4,2mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei 0,98mm und das Maximum bei
5,93mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 0,94mm und Q3 bei 1,57mm. In Woche 12 liegt Q1
bei 2,83mm und Q3 bei 3,82mm. Der Median steigt von 1,16mm (Woche 1) auf
3,23mm (Woche 12). In Woche 1 befindet sich ein oberer AusreiRer mit dem Wert
4,2mm. In Woche 12 findet sich ein oberer Ausrei3er mit dem Wert 5,93mm und ein
unterer Ausreil3er mit dem Wert 0,98mm.
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Graph. 8: Veranderung von CL, BLKG

In Graphik 8 wird die Veranderung der Columellalange (CL) dargestellt. Anhand der
Spannweite des Boxplots, dem IQR und dem Median ist dem Diagramm zu
entnehmen, dass die Columellaldange (CL) zunimmt. Das Minimum liegt in Woche 1
bei 0,11mm und das Maximum bei 2,02mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei
0,9mm und das Maximum bei 4,84mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 0,2mm und Q3 bei
0,94mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 2,37mm und Q3 bei 4,09mm. Der Median steigt
von 0,3mm (Woche 1) auf 3,15mm (Woche 12).
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Graph. 9: Veranderung von ISADR, BLKG

Graphik 9 stellt die Veranderung des rechten Kieferkammabstands (ISADR)
zwischen Woche 1 und Woche 12 dar. Dem Diagramm ist zu entnehmen, dass der
rechte Kieferkammabstand deutlich abnimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei
0,79mm und das Maximum bei 15,44mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei
0,66mm und das Maximum bei 13,01mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 6,32mm und Q3
bei 10,15mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 2,48mm und Q3 bei 5,05mm. Der Median
fallt von 9,34mm (Woche 1) auf 4,89mm (Woche 12). In Woche 12 findet sich ein
oberer Ausreil3er mit dem Wert 13,01mm.
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Graph. 10: Verdanderung von ISADL, BLKG

Graphik 10 stellt die Veranderung des linken Kieferkammabstands (ISADL) zwischen
Woche 1 und Woche 12 dar. Dem Diagramm ist zu entnehmen, dass der linke
Kieferkammabstand deutlich abnimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei 1,46mm
und das Maximum bei 14,92mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei 0,55mm und
das Maximum bei 10,26mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 7,03mm und Q3 bei 12,93mm.
In Woche 12 liegt Q1 bei 3,29mm und Q3 bei 6,16mm. Der Median fallt von 8,11mm
(Woche 1) auf 5,01mm (Woche 12).
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Graph. 11: Veranderung von ISLDR, BLKG

In Graphik 11 ist die Veranderung des rechten Lippenabstands (ISLDR) zwischen
Woche 1 und Woche 12 dargestellt. Dem Diagramm ist zu entnehmen, dass der
rechte Lippenabstand leicht abnimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei 5,7mm und
das Maximum bei 17,95mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei 5,28mm und das
Maximum bei 16,18mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 9,01mm und Q3 bei 15,35mm. In
Woche 12 liegt Q1 bei 7,49mm und Q3 bei 13,71mm. Der Median fallt von 14,06mm
(Woche 1) auf 11,93mm (Woche 12).
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Graph. 12: Veranderung von ISLDL, BLKG

In Graphik 12 ist die Veranderung des linken Lippenabstands (ISLDL) zwischen
Woche 1 und Woche 12 dargestellt. Anhand der Spannweite des Boxplots, dem IQR
und dem Median ist dem Diagramm zu entnehmen, dass der linke Lippenabstand
leicht abnimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei 6,47mm und das Maximum bei
18,07mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei 3,63mm und das Maximum bei
13,96mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 9,37mm und Q3 bei 15,25mm. In Woche 12 liegt
Q1 bei 7,59mm und Q3 bei 13,09mm. Der Median fallt von 11,30mm (Woche 1) auf
10,22mm (Woche 12).
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Graph. 13: Verianderung von PDA, BLKG

In Graphik 13 wird die Veranderung der Pramaxillaachse (PDA) dargestellt. Dem
Diagramm ist zu entnehmen, dass die Pramaxillaachse deutlich abnimmt. Das
Minimum liegt in Woche 1 bei 2,13° und das Maximum bei 37,86°. Das Minimum liegt
in Woche 12 bei 2,06° und das Maximum bei 15,38°. In Woche 1 liegt Q1 bei 11,45°

und Q3 bei 24,73°. In Woche 12 liegt Q1 bei 5,29° und Q3 bei 10,23°. Der Median
sinkt von 14,54° (Woche 1) auf 7,97° (Woche 12).
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3.3 Isolierte Lippenspalten (IL)

In der nachfolgenden Tabelle sind alle intraoralen Parameter flur isolierte
Lippenspalten (n = 9) aufgefuhrt. Dargestellt sind die Veranderung der Nasenbreite
(NW), der Nasenhohe (NH), der Columellaachse (CDA) und des Lippenabstands
(ISLD). Ersichtlich ist hierbei die Zunahme aller Parameter. Jedoch sind fur die
Nasenbreite (NWC und NWNC) keine statistisch signifikanten Ergebnisse ermittelt
worden. Hochsignifikante Ergebnisse erzielten die Parameter NHC (p = 0,0003) und
CDA (p = 0,001). Die Werte fir NHNC (p = 0,005) und ISLD (p = 0,005) waren
statistisch signifikant.

Isolierte Lippenspalten

Parameter Mittelwert Ergebnisse p-Wert
(n=9) * sd * sd

NWC (mm) 10,87 £ 1,26 +0,78 £ 1,53 0,081
NWNC (mm) 5,73+0,76 +0,02 £ 0,25 0,429
NHC (mm) 1,62 £ 0,79 +2,20 £ 1,19 0,0003**
NHNC (mm) 3,80 +£0,71 +0,75 £ 0,68 0,005*
CDA (°) 57,80 + 16,63 +18,48 £ 13,12 0,001**
ISLD (mm) 10,16 £ 6,73 +3,61 £ 3,27 0,005*

NWC = Nostril width of the cleft side; NWNC = Nostril width of the noncleft side; NHC
Nostril hight of the cleft side; NHNC = Nostril hight of the noncleft side; CDA
Columella deviation angle; ISLD = Intersegmental lip distance; sd
Standardabweichung; *p < 0,05 (signifikant); **p < 0,001 (hochsignifikant)

Tab. 4: Deskriptive Analyse anatomischer Parameter fiir ULK (n = 9)
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Graph. 14: Veranderung von NHC, UCL

Graphik 14 stellt die Veranderung die spaltseitige Nasenhdhe (NHC) zwischen
Woche 1 und Woche 12 dar. Anhand der Spannweite des Boxplots, dem IQR und
dem Median ist dem Diagramm zu entnehmen, dass die spaltseitige Nasenhdhe
stark zunimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei 0,41mm und das Maximum bei
3,12mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei 2,11mm und das Maximum bei
5,48mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 1,22mm und Q3 bei 2,03mm. In Woche 12 liegt Q1
bei 3,63mm und Q3 bei 4,09mm. Der Median steigt von 1,51mm (Woche 1) auf
3,71mm (Woche 12). In Woche 12 findet sich ein oberer Ausreiler mit dem Wert
5,48mm und ein unterer Ausrei3er mit dem Wert 2,11mm.
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Graph. 15: Veranderung von NHNC, UCL

Graphik 15 stellt die Veranderung der nicht-spaltseitigen Nasenhdhe (NHNC)
zwischen Woche 1 und Woche 12 dar. Dem Diagramm ist zu entnehmen, dass die
nicht-spaltseitige Nasenhohe leicht zunimmt. Das Minimum liegt in Woche 1 bei
2,92mm und das Maximum bei 4,81mm. Das Minimum liegt in Woche 12 bei 3,21mm
und das Maximum bei 5,73mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 3,00mm und Q3 bei
4,44mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 4,33mm und Q3 bei 4,89mm. Der Median steigt
von 3,87mm (Woche 1) auf 4,61mm (Woche 12). In Woche 12 findet sich ein unterer
Ausreif3er mit dem Wert 3,21mm.
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Graph. 16: Veranderung von CDA, UCL

In Graphik 16 wird die Veranderung der Columellaachse (CDA) dargestellt. Dem
Diagramm ist zu entnehmen, dass die Columellaachse zunimmt. Das Minimum liegt
in Woche 1 bei 32,85° und das Maximum bei 77,79°. Das Minimum liegt in Woche 12
bei 66,68° und das Maximum bei 86,10°. In Woche 1 liegt Q1 bei 43,85° und Q3 bei
68,40°. In Woche 12 liegt Q1 bei 69,79° und Q3 bei 80,90°. Der Median steigt von
61,28° (Woche 1) auf 76,25° (Woche 12).
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Graph. 17: Veranderung von ISLD, UCL

In Graphik 17 wird die Veranderung des Lippenabstands (ISLD) dargestellt. Dem
Diagramm ist zu entnehmen, dass der Lippenabstand abnimmt. Das Minimum liegt in
Woche 1 bei 0,92mm und das Maximum bei 18,32mm. Das Minimum liegt in Woche
12 bei 0,72mm und das Maximum bei 15,31mm. In Woche 1 liegt Q1 bei 4,91mm
und Q3 bei 15,21mm. In Woche 12 liegt Q1 bei 1,87mm und Q3 bei 8,11mm. Der
Median fallt von 11,93mm (Woche 1) auf 5,78mm (Woche 12).
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4 Diskussion

4.1 Methode

Die zugrundeliegende Methode dieser Studie orientiert sich an bereits etablierten
Verfahren. Das prachirurgische Nasoalveolar Molding nach Grayson wurde seit
seiner Einfuhrung zahlreich beschrieben und gilt heute als ein weit verbreitetes
Verfahren in der Spalttherapie (Grayson et al. 1999, Grayson und Cutting 2001,
Grayson 2014, Pai et al. 2005, Liou et al. 2004, Fedeles et al. 2012, Loeffelbein et al.
2013). So beschreiben Sischo et al. (2012), dass von 117 U.S. amerikanischen
Zentren, die mehr als 25 Spaltpatienten pro Jahr therapieren, 43 (37%) eine NAM-
Therapie anbieten.

Der Ablauf des prachirurgischen Nasoalveolar Molding hingegen ist hochst
unterschiedlich. Er variiert hinsichtlich Beginn, Dauer sowie Art und Weise der
Therapie (Loeffelbein et al. 2013, Spengler et al. 2006, Pai et al. 2005, Liou et al.
2004, Bennun et al. 2006). Allen gemein ist jedoch, dass in den ersten
Lebenswochen das Nasoalveolare Molding stattfindet.

Liao et al. (2014) vergleichen die Techniken nach Figueroa (Figuero und Polley
2006) und Grayson und kommen zu dem Resultat, dass beide Verfahren geeignet
sind, um Lippen-Kiefer-Gaumenspalten zu therapieren. Grayson propagiert das
Nasalmolding erst nachdem die Kiefersegmente mittels Alveolar Molding bis auf
unter 5 mm angenahert wurden. Hintergrund ist die Befurchtung einer
unerwunschten Verlangerung des Nasenflugels infolge der anfanglichen
uberdehnten und weichen Beschaffenheit. Figueroa et al. (2006) favorisieren
hingegen ein gleichzeitiges postnatales Alveolar- und Nasalmolding. Suri (2004,
2012) pflichtet Grayson bei und nennt als weitere Grinde, die fur ein verzogertes
Nasalmolding sprechen, mukosales Trauma, Gewebenekrosen und Einkerbungen im

medialen Bereich des Nasenflugels.

Das Verfahren nach Grayson weist Liao et al. (2014) zufolge eine hohere Inzidenz
(26%) von mukosalen Ulzerationen im Vergleich zur Technik nach Figueroa (3%) auf.

Das Vorkommen von mukosalen Ulzerationen kann in dieser HOhe in der
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vorliegenden Studie nicht bestatigt werden. Lediglich funf Patienten mussten
aufgrund dieser Komplikation die Therapie abbrechen (12,5%).

Einige Studien verwendeten als Grundlage fur die Analyse plastische Modelle
(Loeffelbein et al. 2013, Spengler et al. 2006). Andere verwendeten dagegen
Fotografien oder das Verfahren der 3-dimensionalen digitalen
Stereophotogrammetrie (Pai et al. 2005, Liou et al. 2004, Singh et al. 2005). Bennun
et al. (1999) und Maull et al. (1999) nutzten digitale virtuelle Modelle. In dieser Studie
wurden fur die Analyse virtuelle 3-dimensionale Modelle mittels eines Laserscanners
erstellt. Der wesentliche Vorteil in der Verwendung digitaler Modelle liegt in der
Verfugbarkeit, Genauigkeit, Reproduzierbarkeit und einfachen Archivierung. Ein
statistisch signifikanter Unterschied im Vergleich zu manuell ausgewerteten
plastischen Modellen besteht allerdings nicht (Loeffelbein et al. 2013).

Fur die Analyse der eingescannten Situationsmodelle wurden bereits etablierte und
auf diese Studie angepasste intraorale und extraorale anatomische Paramater
benutzt (Mars et al. 1987, 1992; Honda et al. 2002, Suzuki et al. 1993, Spengler et
al. 2006, Pai et al. 2005).
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4.2 Ergebnisse

4.2.1 Parameter

In der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass die prachirurgische NAM-
Therapie statistisch signifikante Ergebnisse in den Bereichen Alveolarabstand
(ISAD), Lippenabstand (ISLD), Nasenfligelhohe (NH), Nasenflugelbreite (NW),
Columellaachse (CDA) und Columellalange (CL) erzielt und das kein Unterschied
zwischen dem analogen und digitalen Messverfahren besteht.

Eine statistisch  signifikante  Verbesserung des Alveolarabstands, des
Lippenabstands (ISLD) und der Nasenfliugelhdhe (NH) konnte sowohl fur unilaterale
als auch fur bilaterale Spaltformen erzielt werden. Die Verringerung der
Nasenflugelbreite (spaltseitig) (NWC) war lediglich fur unilaterale Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten statistisch signifikant. Die Verlangerung der Columella (CL) bei
bilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten zeigt ebenso wie das Aufrichten der
Columella (CDA) bei unilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten statistisch
signifikante Ergebnisse.

Im Gegensatz zu Studien von Fedeles et al. (2012) und Chang et al. (2010) konnte in
der vorliegenden Studie eine statistisch signifikante Anhebung des Nasenflugels
(NH) bei gleichzeitiger Verringerung der Nasenfligelbreite (NW) erzielt werden.
Chang et al. (2010) wiesen eine Ratio von 1,23 sowohl fur die Gruppe der primaren
Rhinoplastie als auch fur die Gruppe des Nasoalveolar Molding aus. Auch Fedeles et
al. (2012) fanden keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen
hinsichtlich Nasenhohe, Nasenfligelbreite, Columellalange und Alveolarabstand.
Dies konnte jedoch einerseits auf die Grolde des Patientenkollektivs (Fedeles et al.
2012 n = 18) als auch auf das Studiendesign zuruckzufuhren sein. So beschreiben
Fedeles et al. (2012) einen interindividuellen Vergleich zwischen unilateralen Lippen-
Kiefer-Gaumenspalten und inkompletten Lippen-Kiefer-Gaumenspalten, die keines
prachirurgischen Moldings bedurfen. Pai et al. (2005) weisen darauf hin, dass
inkomplette Spalten einen geringeren Grad an nasaler Asymmetrie aufweisen.
Chang et al. (2010) legen zwar einen intraindividuellen Vergleich zu Grunde,
vergleichen aber die Spaltseite mit der Nicht-Spaltseite. In der vorliegenden Studie

wird hingegen ein intraindividueller Vergleich zwischen pra- und post-NAM-Therapie
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vorgenommen, um die Effektivitat der PNAM hinsichtlich ihrer therapeutischen
Wirksamkeit zu Uberprufen. Eine solche Systematik haben auch Spengler et al.
(2006) und Liou et al. (2007) zugrunde gelegt.

Eine statistisch signifikante Verbesserung der Nasenflugelbreite (NW) konnte nur
spaltseitig bei unilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten (NWC) nachgewiesen
werden. Dies konnte jedoch darauf zurlckzufuhren sein, dass unilaterale Lippen-
Kiefer-Gaumenspalten eine stark einseitige Asymmetrie der Nase mit
einhergehender Verlagerung der Columellaachse und nicht verkurzter Columella
aufweisen. Bei erfolgreicher PNAM Therapie wird die Columellaachse aufgerichtet,
die Nasenhohe entwickelt und dadurch die Nasenflugelbreite reduziert. Bilaterale
Lippen-Kiefer-Gaumenspalten weisen hingegen eine stark verkurzte Columella, eine
harmonische Columellaachse und keine bis geringfugige Asymmetrie der Nase auf.
Vor allem durch die stark verklrzte Columella fuhrt die PNAM Therapie primar zu
einer Verlangerung der Columella und einer Entwicklung der Nasenhodhe. Die
Nasenflugelbreite bleibt indes nahezu unverandert. Fur bilaterale Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten  konnte keine statistisch  signifikante = Veranderung der
Nasenflugelbreite beobachtet werden. Dies deckt sich mit den Ergebnissen von
Spengler et al. (2006) (LCNW p = 0,172 und SCNW p = 0,143) und Liou et al. (2007)
(NW p > 0,05).

Pai et al. (2005) und Liou et al. (2004) belegen in ihren Studien zu unilateralen
Lippen-Kiefer-Gaumenspalten, dass eine statistisch signifikante Verbesserung der
Nasenflugelhohe, Nasenflugelbreite, Columellalange und Columellaachse mittels
einer PNAM erzielt werden kann. Auch die Symmetrie der Nase wird hierdurch
signifikant verbessert (Liou et al. 2004). Jedoch referieren beide Studien, dass trotz
PNAM spaltseitig der Nasenflugel breiter war. Pai et al. (2005) fihren dies auf den
fehlenden Nasenboden zuruck. Liou et al. (2004) begrinden dies mit der noch
unverschlossenen Alveolarspalte. Beide Studien sehen in einer Cheiloplastie die
Moglichkeit diesen Umstand zu korrigieren.

Auch in der vorliegenden Studie konnte, wie bereits erwahnt, eine statistisch
signifikante Verbesserung der Nasenflugelbreite (NW) fur unilaterale Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten nachgewiesen werden. Jedoch ist spaltseitig (NWC) der Nasenflugel
posttherapeutisch breiter als die Gegenseite (NWNC). Diese Ergebnisse decken sich
mit denen von Pai et al. (2005) und Liou et al. (2004).
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Die Nasenfligelhdhe (NH) konnte in dieser Studie statistisch signifikant angehoben
werden. Dies gilt sowohl fur unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten, unilaterale
Lippen-Kieferspalten als auch fur bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten. Diese
Ergebnisse stimmen mit den Ergebnissen von Pai et al. (2005), Liou et al. (2004,
2007) und Spengler et al. (2006) uberein.

Matsuo und Hirose (1984, 1988, 1989, 1991) geben als optimalen Zeitraum fur das
Formen des Nasenknorpels die neonatale Phase bis zur sechsten Lebenswochen
an. Die in dieser Studie vorgestellte Variante der PNAM Therapie beinhaltet das
Einbringen des Nasenstegs in der sechsten Lebenswoche, wenn die
Kieferkammsegmente einen geringeren Abstand als sechs mm aufweisen. Dies liegt
am Ende, aber noch innerhalb des von Matsuo und Hirose (1984, 1988, 1989, 1991)
vorgeschlagenen Zeitraums. Der Grund hierfur liegt in der Annaherung der
Kiefersegmente in den ersten Lebenswochen. Das Vorgehen stimmt mit dem von
Spengler et al. (2006) und Grayson und Shetye (2009) Uberein. Pai et al. (2005)
fugen den Nasensteg in der ersten Lebenswoche ein. Liou et al. (2004, 2007)
favorisieren hingegen ein simultanes Vorgehen von Alveolar- und Nasalmolding. Die
guten Ergebnisse dieser Studie konnen unter anderem auf den zeitversetzten Beginn
des Nasalmolding zurlckgefuhrt werden (Grayson et al. 1993, Suri 2004, 2012, Liao
et al. 2014). Ein direkter Vergleich der Ergebnisse mit der Studie von Liou et al.
(2004) fur unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten ist zwar nicht moglich, da sie in
ihrer Studie die quantitative Asymmetrie der Nase bestimmen und daher die lineare
Differenz zwischen Nicht-Spaltseite und Spaltseite ermitteln. Ein indirekter Vergleich
ist jedoch moglich, da zum einen ein positiver Wert fur eine breitere oder hohere
Spaltseite steht und zum anderen der pra- und posttherapeutische Unterschied
Ruckschlusse auf die Veranderung der Spaltseite zulasst. Nimmt man zum Beispiel
die Nasenflugelbreite, so ist posttherapeutisch eine Veranderung von - 3,4 mm
1,9 (sd) angegeben. Dies bedeutet, dass die Asymmetrie und somit die
Nasenflugelbreite der Spaltseite starker zurlickgegangen ist als die Zunahme der
Nicht-Spaltseite. Die tatsachliche Nasenfligelbreite ist aus den Werten jedoch nicht
ersichtlich.

Im Gegensatz dazu ist ein direkter Vergleich zwischen der vorliegenden Studie und
der von Liou et al. (2007) fur bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten moglich. So
zeigt der direkte Vergleich der Ergebnisse fur die Nasenflugelbreite (NW),
Nasenfligelhdhe (NH) und Columellalange (CL) folgendes:
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Bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Parameter Ergebnisse Ergebnisse p p

(n=22 Liou) (Liou et al.) (Scharifi) (Liou) (Scharifi)
(n=10 Scharifi) * sd * sd

NW (mm) -0,5+1,8 -0,38+1,51 ns. 0,289

NH (mm) +1,9+1,8 +2,12+0,83 <0,001** 0,00000002**
CL (mm) +2,0 £ 1,06 +2,49+1,04 <0,001* 0,00002**

NW= Nostril width; NH = Nostril hight CL = Columella length; sd = Standardabweichung; *p
< 0,05 (signifikant); **p < 0,001 (hochsignifikant); n.s. (nicht signifikant)

Gemittelte Werte der rechten und linken Seite fur NW und NH.

Tab. 5: Vergleich der Ergebnisse von Liou et al. (2007) und Scharifi (2014) fur BLKG

Wie aus Tabelle 5 zu entnehmen ist, konnte im Vergleich zu Liou et al. mit Hilfe der
Technik nach Grayson eine langere Columella entwickelt werden. Auch im Bereich
der Nasenfligelhohe konnte ein deutlicher Unterschied erzielt werden. Auch
Spengler et al. (2006), die das Verfahren nach Grayson bevorzugen, kommen zu
besseren Ergebnissen als Liou et al..

Im Vergleich zu Spengler et al. (2006) sind die Ergebnisse der vorliegenden Studie
fur die Nasenflugelhohe und Columellalange deutlich besser (Tabelle 6). Dies kann
mitunter am Taping liegen. In der vorliegenden Studie wird fur bilaterale Lippen-
Kiefer-Gaumenspalten ein Chinsky-Tape verwendet, das einen positiven Effekt auf
die Verlangerung der Columella zu haben scheint. Das Taping Verfahren von
Spengler et al. (2006) ist hingegen nicht bekannt. Es entsteht der Eindruck, als ob
das Verfahren nach Grayson gegenuber dem simultanen Alveolar- und
Nasenmolding bessere Ergebnisse erzielt. Das Taping Verfahren spielt
moglicherweise ebenso eine entscheidende Rolle fur den Ausgang der Therapie.
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Bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Parameter Ergebnisse p-Wert
(n=10) (Scharifi oben)
(n=8) (Spengler et al. unten)

* sd
NWR (mm) +0,22 £ 1,57 0,332
SCNW (mm) +1,35 0,172
NWL (mm) -0,60 + 1,41 0,103
LCNW (mm) -1,48 0,143
NHR (mm) +2,46 £ 1,24 0,0001**
SCNH (mm) +1,48 0,003*
NHL (mm) +1,78 £ 0,83 0,00004**
LCNH (mm) +1,44 0,006*
CL (mm) +2,49 £ 1,04 0,00002**
CL (mm) +1,46 0,000**

NWR = Nostril width right; SCNW = Smaller Cleft nostril width; NWL = Nostril width left;
LCNW = Larger cleft nostril width; NHR = Nostril hight right; SCNH = Smaller cleft nostril
hight; NHL = Nostril hight left; LCNH = Larger cleft nostril hight; CL = Columella length; sd =
Standardabweichung; *p < 0,05 (signifikant); **p < 0,001 (hochsignifikant); n.s. (nicht
signifikant)

Tab. 6: Vergleich der Ergebnisse von Spengler et al. (2006) und Scharifi (2014) fiir BLKG

Der Alveolarabstand (ISAD) als auch der Lippenabstand (ISLD) konnte fur alle drei
Untersuchungsgruppen (ULKG, BLKG und IL) statistisch signifikant reduziert werden.
So konnte im Gegensatz zu Spengler et al. (2006) eine statistisch signifikante
Abnahme des Alveolarabstandes nachgewiesen werden.

Das Hauptaugenmerk bei bilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten liegt in der
Veranderung der Columellalange (CL) und der Achse der Pramaxilla (PDA). Durch
die weit protrudierte Stellung der Pramaxilla ist die Columella sehr stark verkirzt.
Spengler et al. (2006), Liou et al. (2007), Suri et al. (2012) und Da Silveira et al.
(2003) untersuchten in ihren Studien die Effektivitat der PNAM bei bilateralen Lippen-
Kiefer-Gaumenspalten. Sie stellten eine statistisch signifikante Verlangerung der
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Columella fest. Zugleich wurde eine statistisch signifikante Retrusion der Pramaxilla
mit einhergehender Harmonisierung der Pramaxillaachse beobachtet. Diese
Ergebnisse stimmen mit den Ergebnissen dieser Studie Uberein.

Liou et al. (2004) als auch Yeow et al. (1999) weisen darauf hin, dass es postoperativ
infolge der Elastizitat des Knorpels, aufgrund von Narben und dem unterschiedlichen
Wachstum zwischen Spaltseite und Nicht-Spaltseite zu einem Rezidiv kommen kann.
Das grofRte Rezidivpotential besteht ein Jahr postoperativ (Liou et al. 2004, Yeow et
al. 1999). Dabei beziehen sich Liou et al. (2004) in ihrer Studie auf unilaterale
Lippen-Kiefer-Gaumenspalten, wahrend sie (2007) fur bilaterale Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten Rezidive fur die Nasenhohe und Nasenbreite feststellen konnen. Die
Columellalange weist postoperativ jedoch keine statistisch signifikante Veranderung
auf und bleibt Uber einen Betrachtungszeitraum von drei Jahren nahezu unverandert
(+0,1 mm = 0,9). Liou et al. (2007) fuhren dies auf ein unterschiedliches
Wachstumsmuster von Columella und restlicher Nasenstruktur zurick. Ein weiterer
Grund hierfir konnte sein, dass Liou et al. (2004, 2007) zwei verschiedene
Retentionsphasen propagieren. So geben sie bei bilateralen Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten eine Retentionsphase mittels Nasenretainer von sechs bis neun
Monaten an, bei unilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten hingegen von drei bis
sechs Monaten. In dieser Studie wird eine Retentionsphase mittels Nasenretainer
von drei bis sechs Monaten, sowohl fur unilaterale als auch fiur bilaterale Lippen-
Kiefer-Gaumenspalten, angestrebt. Um eine Aussage Uber die Rezidivhaufigkeit des
Patientenkollektivs dieser Studie vorzunehmen, ware eine langere Beobachtungszeit

notwendig gewesen.
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4.2.2 Untersuchungsgruppen

Die prachirurgische NAM-Therapie ist sowohl fur unilaterale als auch fur bilaterale
Spaltformen geeignet. Im direkten Vergleich zwischen unilateralen Lippenspalten
(UL) und unilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten (ULKG) konnte gezeigt werden,
dass die PNAM fur beide Spaltformen ahnlich effektiv ist. Jedoch konnten fur die
Gruppe der ULKG deutlich bessere Ergebnisse erzielt werden. Der Grund hierfur
liegt an der schon beschriebenen unterschiedlichen Spaltsymptomatik. So sind die
Nasenflugelbreite (NW), Nasenfligelhohe (NH) und Alveolarabstand (ISAD) bei
ULKG deutlich ausgepragter als bei UL. Vor allem die statistisch signifikante
Verbesserung der Nasenflugelbreite (NW) in der Gruppe der ULKG ist auf die
unterschiedliche Ausgangssituation zuruckzufuhren. Eine Verbesserung der

Symmetrie konnte fur beide Untersuchungsgruppen erzielt werden.

Im Vergleich von unilateralen (ULKG) und bilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten
(BLKG) konnten unterschiedliche Therapieergebnisse ermittelt werden. Bei ULKG
wurden wesentliche Verbesserungen hinsichtlich der Nasenfligelhohe (NH),
Nasenflugelbreite (NW), Columellaachse (CDA) und des Alveolarabstandes (ISAD)
erzielt. Die Ergebnisse bei BLKG waren vor allem in den Bereichen Nasenfligelhdhe
(NH), Columellalange (CL), Pramaxillaachse (PDA), Alveolarabstand (ISAD) und
Lippenabstand (ISLD) von therapeutischem Interesse. Als wesentlicher
therapeutischer Unterschied bei der Behandlung von ULKG und BLKG mittels PNAM
konnen die Nasenflugelbreite (NW) und Columellalange (CL) angesehen werden.
Das PNAM fuhrt bei ULKG zu einer statistisch signifikanten Verbesserung der
Nasenflugelbreite (NW). Dieselbe Therapie bei BLKG konnte jedoch keine nominale
Verbesserung der Nasenflugelbreite (NW) aufweisen. Dafur konnte das PNAM bei
BLKG eine statistisch signifikante Verbesserung der Columellalange (CL) erzielen.

Auch hier lag der Unterschied bei den Therapieergebnissen in der hochst differenten
Ausgangssituation. Wahrend ULKG eine Asymmetrie mit einhergehendem,
spaltseitig abgeflachtem und verbreitetem Nasenfligel aufweisen, sind BLKG
symmetrisch mit einhergehenden, beidseits abgeflachten und verbreiteten

Nasenflugeln und verkurzter Columella.

Die anatomischen Gegebenheiten bei Beginn der Therapie entscheiden demnach

auch uber die Therapieziele.

70



4.2.3 Symmetrie

Die Klinik fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Technischen Universitat
Munchen orientiert sich bei der prachirugischen NAM-Therapie an dem Vorgehen
nach Grayson. Das nasale Molding sollte demnach sechs Wochen postnatal
beginnen, wenn die Kiefersegmente bis auf unter 6 mm angenahert wurden. Die
Erfahrung der Behandler zeigt, dass ein nasale molding von sechs bis acht Wochen
zumeist ausreicht, um ein suffizientes Ergebnis hinsichtlich der Symmetrie der Nase
zu erzielen. So konnte in dieser Studie die Ratio fur die Nasenhohe (NH)
pratherapeutisch von 0,44 auf posttherapeutisch 0,85 erhoht werden. Um die
Ergebnisse zu stabilisieren, wird eine Retentionsphase von einer bis drei Wochen
praoperativ angestrebt. Dazu verbleibt die NAM Apparatur bis zum Tag der
Operation in situ. Eine leichte vertikale Uberkonturierung der Nase wird intraoperativ
vorgenommen. Postoperativ wird ein Nasenretainer eingebracht um eine weitere
Retentionsphase zu gewahrleisten. Der Lippenverschluss erfolgte in einer
modifizierten Technik nach Millard.

Maull et al. (1999) weisen nach einem durchschnittlichen Zeitraum von vier Jahren
und sechs Monaten nach erfolgter PNAM eine statistisch signifikant verbesserte
Symmetrie der Nase nach. Auch Pai et al. (2005) konnten mittels PNAM eine
Verbesserung der Symmetrie erreichen. Ebenso konnten Liou et al. (2004) eine
Verbesserung der Nasensymmetrie feststellen. Jedoch stellten sie auch ein Jahr
postoperativ ein statistisch signifikantes Rezidiv fest (Pai et al. 2005, Liou et al 2004).
Im weiteren Verlauf der Studie von Liou et al. (2004) blieben die Ergebnisse drei
Jahre postoperativ weitestgehend stabil.

Sowohl Liou et al. (2004), Wong et al. (2002) als auch Kim et al. (2004) propagieren
eine chirurgisch vertikale Uberkonturierung der Nase. Hierdurch soll ein mdgliches
Rezidiv ausgeglichen werden. Dieses Prozedere deckt sich mit dem Vorgehen der
Klinik fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Technischen Universitat Minchen.
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4.2.4 Analoge versus digitale Vermessung

Der Vergleich von manueller Vermessung plastischer Modelle mit der digitalen
Auswertung virtueller Modelle weist zumeist keinen statistisch signifikanten
Unterschied auf (Loeffelbein et al. 2013).

Der manuellen Vermessung sind sowohl im Zehntelmillimeterbereich als auch im
Millimeterbereich Grenzen gesetzt. Dies ist besonders am Beispiel von NWNC fur
isolierte Lippenspalten zu erkennen. Wahrend die manuelle Vermessung keine
Werte ermitteln konnte, war es bei der digitalen Methode aufgrund der
Vergroerungsfunktion moglich, eine exakte Bestimmung der anatomischen Punkte

zu gewahrleisten und somit Werte zu ermitteln.

Auch die Erreichbarkeit einzelner anatomischer Punkte auf den plastischen Modellen
erweist sich mitunter als kompliziert. So sind Punkte, die in schwer zuganglichen
Bereichen, Unterschnitten, Vertiefungen oder Wolbungen liegen nur eingeschrankt
erreichbar. Zu diesen Punkten zahlen der Nostril Point (N), Base of the nose (BN),
Alar Base (AB) und Nostril hight (NH). Ein wesentlicher Vorteil der digitalen Technik
liegt in der Moglichkeit der Vergroflerung von Strukturen, so dass Punkte und
Abstande exakter vermessen werden konnen. Schwer zugangliche Bereiche,
Unterschnitte, Vertiefungen oder Woélbungen spielen bei der digitalen Vermessung
eine untergeordnete Rolle.

Dennoch ist auch in der digitalen Vermessung die exakte Lokalisation einzelner
Punkte mitunter anspruchsvoll. Punkte auf gewdlbten Oberflachen wie Alveolar Crest
(AC), Columella (C), Lip point (L) und Pralabium lip margin (PLM) sind leicht zu
lokalisieren. Punkte in Unterschnitten und Vertiefungen wie zum Beispiel Nostril Point
(N), Base oft the nose (BN), Alar Base (AB) und Nostril hight (NH) sind deutlich
anspruchsvoller zu bestimmen. Dies liegt oft an der Qualitat der Modelle. So sind
einzelne Bereiche mitunter suboptimal abgebildet. Vor allem im Bereich der
Nasenfligel und der Lippen-Kieferspalte sind haufig unklare Bereiche vorhanden. Oft
ist das Abformmaterial nicht ausreichend in den Spaltbereich vorgedrungen, um ihn
exakt genug darzustellen. Auch die einfarbige und kontrastarme Darstellung der
digitalen Modelloberflache kann mitunter hinderlich sein. Sie muss bei schwierigen
Punkten wie N und AB oft im Kontrast nachbearbeitet werden. Dies ist aber innerhalb
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des Programms Geomagic Qualify © mittels der gedrickten ALT-Taste und
gleichzeitiger Betatigung der linken Maustaste uneingeschrankt maoglich.

Beiden Verfahren gemein ist, dass die zu bestimmenden Vermessungspunkte keinen
standardisierten Koordinaten entsprechen. Sie bilden auch keine anatomischen
Korrelate ab. Vielmehr sind es willkurlich festgelegte Punkte. Das Problem besteht in
der Vereinheitlichung dieser Punkte. Wo genau zum Beispiel der aulerste Punkt
eines Kieferkammabschnitts liegt, ist je nachdem wie man das Modell betrachtet,
unterschiedlich und somit Ermessenssache. Exakt definierte und interindividuell
reproduzierbare, anthropometrische Punkte wirden die zu bestimmende Lage
einzelner Vermessungspunkte deutlich vereinfachen. Diese anthropometrischen

Punkte sollten, wenn moglich, anatomische Korrelate besitzen.

Vor allem im Hinblick auf die Bestimmung von Winkeln ist die digitale Technik der
manuellen Vermessung weit Uberlegen. So muss bei der manuellen Vermessung
mittels Geodreieck und Lineal auf einer dreidimensionalen plastischen Oberflache mit
Schwierigkeiten gerechnet werden. Die Hilfswerkzeuge konnen nicht plan aufgelegt
werden, Erhebungen und Vertiefungen behindern die exakte Bestimmung gedachter

Linien.

Hier erweist sich die 3-dimensionale virtuelle Vermessung plastischer Modelle
uberlegen und hilfreich. Virtuelle Hilfslinien kdnnen konzipiert, verandert und projiziert

werden.

Fur isolierte Lippenspalten wiesen folgende Parameter im Vergleich beider Verfahren
einen statistisch signifikanten Unterschied auf: NHNC, CDA und ISLD. Dies konnte
durchaus daran liegen, dass in den zugrundeliegenden Studien zum Teil hochst
unterschiedliche Ergebnisse erzielt wurden. So wurde zum Beispiel von Loeffelbein
et al. fur ISLD ein Unterschied von -3,87 mm = 3,36 (sd) festgestellt. Diese Studie
konnte hingegen fur den gleichen Parameter einen Unterschied von +3,61 mm % 3,27
(sd) feststellen. Trotz Reevaluierung der Ergebnisse konnte die Diskrepanz nicht
abschlieBend geklart werden. Es bleibt die Vermutung, dass die signifikanten
Unterschiede durch Messfehler, Abformungsfehler des sich bewegenden Kindes,
Zufall oder aufgrund der schwierigen Bestimmung der Parameter zustande

gekommen sind.
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Sowohl in dieser Studie als auch in der Studie von Loeffelbein et al. konnten weder
fur NWNC bei unilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten noch fur NWR und NWL
bei bilateralen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten statistisch signifikante Unterschiede
ermittelt werden. Der Vergleich zwischen manueller und digitaler Vermessung fur
diese Paramater zeigt jedoch einen signifikanten Unterschied. Auch hier muss von
Messtoleranzen oder Messfehlern aufgrund der zuvor beschriebenen Fehlerquellen

ausgegangen werden.

Im Folgenden sind die Ergebnisse von Loeffelbein et al. mit freundlicher
Genehmigung der Autoren im Vergleich zu den Ergebnissen dieser Studie

tabellarisch aufgeflhrt.
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Unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Ergebnisse Ergebnisse p p p
Parameter

(Loeffelbein et al.; m) (Scharifi; d) (m) (d) (mvs. d)
(n=8) * sd * sd
NWC (mm) -2,57 £1,27 -2,17 £ 1,55 0,002* 0,003* 0,30
NWNC (mm) -1,00 £ 1,16 -1,02 + 1,64 0,134 0,06 0,02*
NHC (mm) +2,86 £ 0,90 +2,35 £ 1,27 0,01* 0,0006** 0,18
NHNC (mm)  +1,00+ 1,16 +0,95 + 1,03 0,062 0,018* 0,18
CDA"° +30,29 + 14,65 +26,17 £ 15,96  0,002* 0,001** 0,5
ISAD (mm) -8,13 £ 5,03 -8,32 £ 5,01 0,003* 0,001** 0,35
ISLD (mm) -7,50 £ 4,14 -7,56 + 3,84 0,001* 0,0004** 0,30

NWC = Nostril width of cleft side; NWNC = Nostril width of noncleft side; NHC = Nostril
hight of cleft side; NHNC = Nostril hight of noncleft side; CDA = Columella deviation
angle; ISAD = Intersegmental alveolar distance; ISLD = Intersegmental lipdistance; sd =
Standardabweichung; m = manuell; d = digital; vs = versus; *p < 0,05 (signifikant); **p <
0,001 (hochsignifikant)

Tab. 7: Vergleich der Ergebnisse von Loeffelbein et al. (2013) und Scharifi (2014) fir ULKG

In Tabelle 7 sind die Veranderungen einzelner Parameter im Vergleich zwischen
manueller und digitaler Vermessung fur unilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten
dargestellt. Lediglich fur den Parameter NWNC (p = 0,02) konnte ein signifikanter
Unterschied festgestellt werden. Alle anderen Parameter weisen keine signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der Art der Vermessung auf.
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Bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Ergebnisse Ergebnisse p p p
Parameter

(Loeffelbein et al.; m) (Scharifi; d) (m) (d) (mvs. d)
(n=10) * sd * sd
NWR (mm) +0,30 + 1,57 +0,22 + 1,57 0,560 0,332 0,04~
NWL (mm) -0,50 £ 1,51 -0,60 + 1,41 0,322 0,103 0,02*
NHR (mm) +2,70 + 1,34 +2,46 £ 1,24 <0,001** 0,0001** 0,08
NHL (mm) +1,80 £ 0,79 +1,78 £ 0,83 <0,001** 0,00004** 0,5
CL (mm) +2,70 £ 1,06 +2,49 £ 1,04 0,01* 0,00002** 0,17
ISADR (mm)  -3,60 £ 2,27 -3,49 £ 2,16 0,001** 0,0003** 0,17
ISADL (mm)  -4,60 £ 3,10 -4,47 £ 3,10 0,001** 0,0007** 0,08
ISLDR (mm)  -1,70 £ 1,70 -1,83 £ 1,80 0,012* 0,005* 0,17
ISLDL (mm) -2,00 £ 2,21 -2,01+2,43 0,019* 0,014* 0,34
PDA° -9,50 £ 6,36 -10,25 + 8,42 0,001** 0,002* 0,28

NWR = Nostril width right ; NWL = Nostril width left; NHR = Nostril hight right; NHL = Nostril
hight left; CL = Columella length; ISADR = Intersegmental alveolar distance of the right
side; ISADL = Intersegmental alveolar distance of the left side; ISLDR = Intersegmental lip
distance of the right side; ISLDL = Intersegmental lip distance of the left side; PDA =
Premaxillary deviation angle; sd = Standardabweichung; m = manuell; d = digital; vs =
versus; *p < 0,05 (signifikant); **p < 0,001 (hochsignifikant)

Tab. 8: Vergleich der Ergebnisse von Loeffelbein et al. (2013) und Scharifi (2014) fir BLKG

In Tabelle 8 sind die Veranderungen einzelner Parameter im Vergleich zwischen
manueller und digitaler Vermessung fur bilaterale Lippen-Kiefer-Gaumenspalten
dargestellt. Lediglich fur die Parameter NWR (p = 0,04) und NWL (p = 0,02) konnte
ein signifikanter Unterschied festgestellt werden. Alle anderen Parameter weisen
keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Art der Vermessung auf.
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Isolierte Lippenspalten

Ergebnisse Ergebnisse p p p
Parameter

(Loeffelbein et al; m)  (Scharifi; d) (m) (d) (mvs. d)
(n=10) t sd t sd
NWC (mm) -0,89 + 1,36 +0,78 + 1,53 0,219 0,081 0,38
NWNC (mm) 00 +0,02 £ 0,25 1 0,429 0,43
NHC (mm) +2,11+£ 1,45 +2,20 £ 1,19 0,002* 0,0003** 0,28
NHNC (mm) +0,56 + 0,53 +0,75+ 0,68 0,013* 0,005* 0,04~
CDA -~ +21,11 £ 12,87 +18,48 £ 13,12 0,001** 0,001** 0,03*
ISLD (mm) -3,87 + 3,36 +3,61 + 3,27 0,014* 0,005* 0,05*

NWC = Nostril width of the cleft side; NWNC = Nostril width of the noncleft side; NHC =
Nostril hight of the cleft side; NHNC = Nostril hight of the noncleft side; CDA = Columella
deviation angle; ISLD = Intersegmental lip distance; sd = Standardabweichung; m =
manuell; d = digital; vs = versus; *p < 0,05 (signifikant); **p < 0,001 (hochsignifikant)

Tab. 9: Vergleich der Ergebnisse von Loeffelbein et al. (2013) mit Scharifi (2014) fiir ULK

In Tabelle 9 sind die Veranderungen einzelner Parameter im Vergleich zwischen
manueller und digitaler Vermessung fur isolierte Lippenspalten dargestellt. Fur die
Parameter NHNC (p = 0,04), CDA (p = 0,03) und ISLD (p = 0,05) konnten
signifikante Unterschied festgestellt werden. Alle anderen Parameter weisen keine
signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Art der Vermessung auf.
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4.2.5 Kritische Wirdigung

Das NAM stellt eine effektive noninvasive Methode dar, um Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten adaquat prachirurgisch zu therapieren. Wie allgemein in der Medizin
und Zahnmedizin gibt es auch im Bereich der PNAM eine Tendenz zur digitalen
Evaluation der Effektivitat (Pai et al. 2005, Liou et al. 2004, Singh et al. 2005, Bennun
et al. 1999, Maull et al. 1999). Vor allem aufgrund der zahlreichen unterschiedlichen
Therapiekonzepte ist eine digitale Befunderhebung, virtuelle Planung, digitale
Datenerfassung und digitale Evaluation der Ergebnisse von besonderem Interesse
(Ritschl et al. 2016, Bauer et al. 2017, Loeffelbein et al. 2016). So konnen
abweichende Therapiekonzepte verschiedener Therapiezentren miteinander
verglichen und Erfahrungen ausgetauscht werden. Dies wirde nicht nur zu einer
Verbesserung der Therapie fuhren, sondern auch den interdisziplinaren Dialog
fordern. Zudem wird der Informationsaustausch durch virtuelle Modelle beschleunigt.
Die Archivierung und Verfugbarkeit virtueller Modelle stellt zudem einen wesentlichen
Vorteil dar.

Wie in dieser Studie gezeigt werden konnte, ist die digitale Vermessung
konventioneller Modelle durchaus ein zukunftsfahiges Konzept. Die Limitierung liegt
hierbei jedoch in der Qualitat der Situationsmodelle. Mit der Entwicklung von
Gesichtsscannern und der fortgeschrittenen Technologie der intraoralen Scanner aus
dem Bereich der Zahnmedizin konnten zukunftig nicht nur digitale intraorale und
extraorale Modelle erstellt werden. Vielmehr wirden sie eine Vielzahl von weiteren
Informationen liefern, wie zum Beispiel die Veranderung der Physiognomie oder die
Darstellung in Farbe.

Die Ziele des NAM sind zum einen das Annahern der Alveolarsegmente und zum
anderen die Verbesserung der Symmetrie der Nase. Hierzu sind zahlreiche Studien
entstanden (Grayson et al. 1993, 1999, 2001, Pai et al. 2005, Liou et al. 2004, 2007,
Loeffelbein et al. 2013). Der fehlende Therapiekonsens Iasst jedoch einen Vergleich
der Studien nur schwerlich zu (Abott und Meara 2012). Zudem sind die Methoden
der NAM Therapie und deren statistische Evaluation hochst unterschiedlich (van der
Hijden et al. 2013). Zumindest eine einheitliche Definition von anthropometrischen
Messpunkten und deren Bestimmung und Vermessung sollte die Grundlage fur
zukunftige Studien bilden. Langzeitstudien zum langfristigen Erfolg der NAM
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Therapie sind ebenfalls nur unzureichend vorhanden. Des Weiteren fehlen
ausreichend evidenzbasierte Studien hoheren Levels um eine Beurteilung
hinsichtlich des NAM zu treffen (Abott und Meara 2012). Das PNAM stellt eine
vielversprechende Methode dar und sollte mittels genauerer wissenschaftlicher
Methoden untersucht werden.

Fragestellungen die im Laufe dieser Studie aufgekommen sind und weiterer
wissenschaftlicher Betrachtung bedurfen sind Folgende:

Wie konnen einheitliche anthropometrische Messpunkte und Messstrecken
festgelegt werden?

Wie konnen einheitliche Messverfahren entwickelt werden?

Wie konnen Gesichtsscanner und intraorale Scanner zukunftig konventionelle

Abformungen und Modelle ablosen?
Wie kann das Ergebnis der PNAM bei Therapiebeginn festgelegt werden?

Wie kann das Ergebnis der PNAM bei Therapiebeginn virtuell simuliert werden?
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5 Zusammenfassung

An der Klinik fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Technischen Universitat
Munchen wurden im Zeitraum von Marz 2010 bis November 2012 insgesamt 27
Patienten mittels des prachirurgischen Nasoalveolar Molding (PNAM) nach Grayson

therapiert.

PNAM ist eine noninvasive Methode zur Korrektur der Nasenform und
Nasensymmetrie bei bestehender einseitiger als auch beidseitiger Lippen-Kiefer-
Gaumenspalte (LKG).

Mit Hilfe des PNAM ist eine statistisch signifikante Veranderung des intersegmental
alveolar distanc (ISAD), intersegmental lip distance (ISLD), nostril height (NH), nostril
width (NW), columella length (CL), columella deviation angle (CDA) und premaxilla
deviation angle (PDA) zu beobachten. Zudem wird eine gunstige Ausgangssituation

fur den anstehenden operativen Spaltverschluss geschaffen.

Die digitale 3-dimensionale Analyse des Therapieverlaufs bietet genauere
Moglichkeiten der Auswertung, Archivierung und Effektivitatskontrolle im Vergleich

zur analogen Methode.
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