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Abkiirzungsverzeichnis

Acronyme und Abkiirzungen

LKGS Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalte
HNO Hals-Nasen-Ohren-

MKG Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie
NAM nasoalveolar Molding

PMMA Polymethylmethacrylat

WHO Weltgesundheitsorganisation (engl.: World Health Organization)
NURBS Non-Uniform Rational B-Splines
CAD Computer Aided Design

CAM Computer Aided Manufacturing
DLP Digital Light Processing

DMD Digital Micromirror Device

STL Surface-Tesselation-Language

CNC Computerized Numerical Control (dt.: rechnergestiitzte numerische Steue-
rung)

USP United States Pharmacopeia (dt.: Arzneibuch der USA)



Abkiirzungsverzeichnis




Inhaltsverzeichnis

(1 Anwendung| 1
2 Problemstellung] 3
2.1 _Anatomie des Nasen- und Mundbereiches . . . . . . .. ... ... .. 3
[2.1.1 Intrauterine Entwicklung des Schadels| . . . . . ... ... .. 5)

[2.2  Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten| . . . . . . . ... ... ... ... .. 6
[2.2.1  Entstehung von Lippen-Kieter-Gaumen-Spalten| . . . . . . . . 6

[2.2.2 Auspragungsformen und Klassifikation von Lippen-Kiefer-Gaumen- |

opalten| . . . ..o 7

[2.2.3  Auswirkungen von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten|. . . . . . . 9

[2.2.4  Behandlungskonzept von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten| . . . 10

[2.3  Prachirurgische Behandlung von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten| . . . 12
[2.3.1 Nasoalveolare Modellierungl . . . . . . . ... ... ... ... 13

[3 Stand der Technik und Forschung] 17
[3.1 Studienlage zu prachirurgischen Behandlungsmethoden bei Lippen- |

| Kieter-Gaumen-Spalten| . . . . . . . ... ... 00000 17
[3.2  Erhebung patientenindividueller Daten . . . . . . . .. ... ... .. 19
[3.2.1 Manuelle Datenerhebung: Abdrucknahme und Erstellung ei- |

| nes Gipsmodells|. . . . . . ... 000000 19
[3.2.2  Digitale Datenerhebung| . . . . . . ... ... .. ... .. .. 20

[3.2.3  Vergleich zwischen manueller und digitaler Modellerstellung 22

[3.3  Fertigung patientenindividueller dentaler Apparaturen/. . . . . . . . . 23
[3.3.1 Subtraktive Fertigungl . . . . ... ... ... 0000 23

[3.3.2 Additive Fertigungl . . . . . ... ..o 23

[3.4 Stand der Forschung: CAD/CAM-gestiitzte Plattenerstellung fiir die |

[ nasoalveolare Modellierung/ . . . . . . . ... ... o000 26
[3.5 Ansatze der eigenen Forschungseruppef . . . . . . . . . ... ... .. 28
[3.5.1 Herstellung von Gaumenplatten fiir die nasoalvelare Modellie- |

[ D 28
[3.5.2  Computerunterstiitzte Modellierung von Gaumenplatten fiir |

| die nasoalveolare Modellierung. . . . . . .. .. .. ... ... 29
[3.6  Nachteile beim Stand der Technik und der Forschungf . . . . . . . .. 30




vi Inhaltsverzeichnis

[4  Eigener Ansatz| 33
[4.1  Aufgabenstellung . . . . . .. .. ... ... 0oL 33
4.2  Erwartete Vorteilel . . . . .. . . .. ... 34

5 Konzept 35
[b.1 Grundlagen — Programme und Datenstrukturen| . . . . . . . . . . .. 36

[>.1.1  Programmiersprache Python|. . . . . . . . ... ... .. ... 36
[b.1.2  Blender — 3D-Grafik-Software| . . . . . . . . . .. ... .. 37
[>.1.3  Kurven, Oberflachen und geometrische Basistunktionen| . . . . 38
[5.1.4  Statistische Grundlagen| . . . . . . . .. ... ... ... ... 45
[>.2  Digitalisierung|. . . . . . . ... 46
[5.3  Algorithmus| . . . . . . . ... 47
[5.3.1  Segmentierung| . . . . ... ... 48
[5.3.2  Spaltiiberbrickung . . . . . ... 0000 o7
[5.3.3  Generierung| . . . . . .. .. 58
h.3.4  Wachstum| . . . . . . ..o 62
[5.3.5  System zum Aufrichten des Nasenfliigels| . . . . . . .. . ... 64
[5.3.6  Regulatorische Antorderungen| . . . . . . . . .. ... ... .. 65
[>.4  Fertigungsvertahren und -materiall . . . . . . . .. ... ... ... .. 67
[5.4.1  Konzept zur Verifizierung und Validierung|. . . . . . . . . .. 68

[6  Realisierung) 71
[6.1 Einrichtung der Softtwareumgebung| . . . . . . . . . . ... ... ... 71
[6.2  Programmablauf] . . . .. ... ... ... ... 0L 71

[6.2.1  Umsetzung der Segmentierung . . . . . . . . . . .. ... ... 74
[6.2.2  Umsetzung der Spaltiiberbrickung| . . . . . . .. .. ... .. 79
[6.2.3  Umsetzung der Generierung| . . . . . . . . . . . ... .. ... 81
[6.2.4  Umsetzung des Nasenstegs| . . . . . . . . . .. ... ... ... 86
[6.3  Umsetzung der additiven Fertigungl . . . . . . . . .. ... ... ... 86
[6.4  Einschrankungen| . . . . . . . ... o000 87

(7 Experiment| 89
[7.1 Ergebnisse der Wachstumsanalyse| . . . . . . . .. ... ... ... .. 89
[(.2  Verfikationl . . . . . . . ... 92

7.2.1 Fehler bei der Oberkiefermodellerzeugungl . . . . . . . .. .. 93

7.2.2  Uberpriifung der implementierten Softwarelosung| . . . . . . . 96

[7.2.3  Evaluation des Nasenstegsystems| . . . . . . . ... ... ... 102

[7.2.4  Einlagerungsversuchel . . . . . . . ... ..o 103

[7.3  Klinische Validierung| . . . . . .. .. ... ... ... 0., 106

8 Zusammenfassung und Ausblick]| 113
A A o 127
[A.1 Veroftentlichungen und Studienarbeiten| . . . . . . . . . ... ... .. 127

[A.2 Nasenstegsystem| . . . . . . . .. .. ... ... ..., 131




Kapitel 1

Anwendung

Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten sind angeborene Fehlbildungen der Lippe,
des Kiefers, des harten und weichen Gaumens. Je nach Ausprigung sind die einzel-
nen Partien durch eine unterschiedlich grofie Spalte voneinander getrennt. Zudem
sind nicht immer alle Partien gleichzeitig betroffen. Weiterhin kénnen auch die Na-
senfliigel durch die Fehlbildung beeintréichtigt sein. Mit einer weltweiten Inzidenz
von einem aus 500 bis 700 Lebendgeburten je nach geographischer Region z#hlt die
zu den héufigsten angeborenen Fehlbildungen (Weltgesundheitsorganisation
2007). Die Fehlbildung tritt sowohl isoliert als auch in Zusammenhang mit iiber 250
bekannten Syndromen auf (Rau et al.|[2015)).

Die Ursachen fiir das Auftreten einer konnen sowohl genetischer (15 — 30 %)
als auch exogener Natur sein. Sie konne zum Beispiel durch Virusinfektionen, te-
ratogene Substanzen, Sauerstoffmangel, iibermé&fligen Alkoholkonsum, Rauchen und
korperlichen sowie psychischen Stress hervorgerufen werden. Allerdings sind einige
Griinde fiir das Auftreten noch unbekannt. Die Wahrscheinlichkeit einer Vererbung
von einem betroffenen Elternteil zum Kind betrigt 4 % und nimmt mit héherem
Verwandtschaftsgrad ab. Méannliche Neugeborene sind im Verhéltnis 3:2 haufiger
von Lippen-Kiefer-Spalten ohne Gaumenspalte betroffen als weibliche. Isolierte Gau-
menspalten treten hingegen haufiger bei weiblichen Neugeborenen auf. (Schwenzer
& Ehrenfeld|2010)

Eine kann die Betroffenen und ihr Umfeld ein Leben lang beeintrichtigen.
Ein direkter Zusammenhang zwischen dem Auftreten von [LKGS und psychosozialen
Storungen kann keinesfalls fiir eine Mehrheit der Betroffenen gezeigt werden, den-
noch ergeben sich [LKGSY spezifische Problematiken. Hunt et al.| (2005) haben in ihrer
Ubersichtsarbeit aus 652 Veroffentlichungen 64 nach ihren Kriterien ausgewihlt, um
die psyochosozialen Auswirkungen einer auf die Betroffenen und die Familien
darzustellen. Hierfiir wurde in folgende Aspekte untergliedert (Hunt et al.[2005):

e Bindung, Entwicklung und Lernprozess,
e Zufriedenheit mit der Aussprache und dem Horvermogen,

e Korperwahrnehmung und Zufriedenheit mit dem Erscheinungsbild des Gesich-
tes,
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Angste und Depressionen,

Verhaltensauffilligkeiten,

Sozialer Grundzustand,
e Selbstverstiandnis, Selbstwertgefiihl, Selbstbewusstsein und
e Psychologischer Grundzustand, Personlichkeit und Einstellung.

Das Gefiihl, dass sich die Mutter den auf sie zukommenden Aufgaben nicht gewach-
sen fithlt, kann in den ersten Lebenswochen durch Probleme beim Stillen auftre-
ten (Rumsey & Stock|2013)). Die Mutter-Kind-Bindung wird dadurch jedoch im
Vergleich zur nicht betroffenen Kontrollgruppe nicht beeinflusst. Die Bindung ist
tendenziell sogar erhoht, da Kinder mit verletzlicher wirken und dadurch ei-
ne erhohte Fiirsorge genieflen.

Wihrend ein Grofiteil der LKGSIPatienten mit ihrer Aussprache und ihrem Horver-
mogen zufrieden ist, zeigen Studien, dass sie im Vergleich zur Kontrollgruppe ein
geringeres Bildungsniveau anstreben, 6fter arbeitslos sind und geringere Gehélter be-
ziehen (Hunt et al.2005). Das d&uere Erscheinungsbild des Gesichtes — vor allem der
durch die Fehlstellung betroffene Mund-Nasen-Komplex — wird von [LKGSHPatienten
als unzufriedenstellender empfunden als in vergleichbaren Kontrollgruppen. Sie wer-
den als introvertierter empfunden und reagieren sensibler auf ihr soziales Umfeld.
Fille von sozialen Angsten und zuriickgezogen-depressivem Verhalten treten doppelt
so hdufig unter LKGS} Patienten auf als in vergleichbaren Kontrollgruppen. Dies hat
auch Auswirkungen auf spitere Beziehungen: So haben Erwachsene mit [LKGS| weni-
ger Freunde, heiraten spéter und bleiben haufiger kinderlos. Thr Selbstwertgefiihl und
Selbstbewusstsein ist vergleichbar mit Kontrollgruppen; ebenso ihr genereller psychi-
scher und seelischer Grundzustand. Die Schwierigkeiten, denen Patienten mit
gegeniiberstehen, sind grofitenteils auf ihre Bedenken beziiglich ihres Aussehens und
auf die Beeintrachtigungen beim Sprechen und Héren zuriickzufithren.(Hunt et al.
2005, [Rumsey & Stock![2013))

Die Qualitdt der funktionellen Rehabilitation und des &sthetischen Ergebnisses ist
daher fiir die weitere psychosoziale Entwicklung von grofiter Bedeutung. Die Be-
handlung von Patienten sollte von einem aus verschiedenen Disziplinen be-
stehenden Behandlungsteam bis ins Erwachsenenalter begleitet werden.



Kapitel 2

Problemstellung

Um die Behandlungsmethoden und die Auswirkungen einer [LKGS| besser einordnen
zu konnen, wird in diesem Abschnitt zuerst auf die Anatomie des Sduglingsschédels
eingegangen und im Weiteren die Entstehung der [LKGS| beschrieben.

2.1 Anatomie des Nasen- und Mundbereiches

Der aus 17 Einzelknochen bestehende Schédel wird in Hirn- und Gesichtsschidel
untergliedert. Der Hirnschédel (Neurocranium) bildet die Schutzhiille fiir das Ge-
hirn, wihrend der Gesichtsschédel ( Viscerocranium) die Kavititen fiir Sinnesorgane
sowie Atem- und Speisewege beherbergt. Die Atemwege werden in obere und untere
Atemwege eingeteilt, ndmlich die der Nasenhohle und die der Mundhohle. Wéhrend
die Nasenhohle fiir das Riechen und die Mundhohle fiir das Zerkleinern von Speisen
mafgeblich ist, ist fiir die Lautbildung ein Zusammenspiel der beiden Bereiche nétig.
Anatomie der Mundhdéhle: Der Mund wird anatomisch in Mundvorhof (Bereich
zwischen Lippe, Wange und Zdhnen) und Mundhdéhle (Bereich zwischen Zéhnen und
Schlund) unterteilt (Abb. 2.1)).

Die Offnung des Mundvorhofes wird aus Ober- und Unterlippe gebildet, in denen
ein Ringmuskel (Musculus orbicularis oris) verlduft. Seitlich wird der Mundvorhof
von den Wangen begrenzt. In ihnen verlduft der am Mundringmuskel ansetzende
Musculus buccinator vom Mundwinkel zur Raphe pterygomandibularis, einer Ver-
wachsungsnaht im Rachen (Abb.[2.2). Er wirkt als Antagonist zum Mundringmuskel
und wird beim Kauen und Saugen benétigt. Die Lippen und Wangen werden innen
von Schleimhaut bedeckt. An der Stelle der mittleren Vorderzéhne befinden sich die
Lippenbéndchen zu Ober- und Unterkiefer. Die Wangenbéndchen befinden sich im
Bereich der vorderen Backenzihne (Abb. [2.1).(Aumueller & Wennemuth|[2017)

Die Mundhdhle befindet sich im Zwischenraum der Zahne und erstreckt sich bis zu
den Gaumenbdogen. In vertikaler Richtung erstreckt sich die Mundhohle vom harten
und weichen Gaumen zum Mundboden mit aufliegender Zunge. Der Gaumen trennt
den Mundraum vom Nasenrachenraum. Er fungiert als Boden der Nasenhthlen und
als Widerlager der Zunge.
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Lippenbéndchen

Mundvorhof
Papilla incisiva

Plicae palatinae

Wangenbéndche
transversae

harter Gaumen

weicher Gaumen

vorderer Gaumenmandel
Gaumenbogen
hinterer
Gaumenbogen

— vestibular
Schlundenge

Abbildung 2.1: Frontale Ansicht der Mundhéhle (in Anlehnung an |[Aumueller &
‘Wennemuth (2017)).

Der harte Gaumen wird aus dem Zwischenkiefer (Prdmazilla), dem Oberkiefer
(Mazilla) und dem Gaumenbein (Os palatinum) gebildet (Abb. 2.3). Am Foramen
incisivum treten Gefafle und Nerven zur Versorgung des Zwischenkiefers und des
harten Gaumens durch und bilden dort eine Wélbung der Schleimhaut, die Papilla
incisiva. Die Gaumenschleimhaut ist von mukosen Driisen durchsetzt und fest mit
dem Knochen verbunden. Im ventralen Bereich ist die Schleimhaut zu Querfalten
aufgeworfen (Plicae palatinae transversae). An der Bindenaht der rechten und linken
Segmente des harten Gaumens verlauft die mittlere Gaumennaht (Sutura palatina
mediana, Raphe palati).

Der weiche Gaumen ist eine bewegliche Muskel-Bindegewebe-Platte, die sich dor-
sal an den harten Gaumen anschliet. Der weiche Gaumen, bestehend aus dem Gau-
mensegel und dem -zépfchen, hat eine Ventilfunktion zwischen Luft- und Speiserohre
und wird unter anderem beim Sprechen, Schlucken, Héren und Atmen benotigt. Der
Musculus tensor wveli palatini senkt und spannt das Gaumensegel und o6ffnet da-
bei die Tuba auditiva, die das Mittelohr mit dem Nasenrachenraum verbindet. Sein
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Nasenbein

Nasenknorpel Nasenhohle

M. tensor veli
palatini

M. levator veli
palatini

Raphe pterygo-
andibular}{s

Oberkiefer

Zwischenkiefer

Gaumenbei

Ringmuskel
des Mundes

Unterkiefer

Wangenmuskel

M.pterygoideus
medialis

M. genioglossus M.digastricus

Mundboden- M.hyoglossus

muskulatur

Os hyoideum

Abbildung 2.2: Links-laterale Ansicht der Mundhéohle im Mediansagittalschnitt (in
Anlehnung an Sobotta (2007)).

Antagonist, der Musculus levator veli palatini, hebt das Gaumensegel. Das Gaumen-
zépfchen (Uvula) ist an das Gaumensegel angebunden und kann durch den unpaaren
Uvulamuskel versteift und verkiirzt werden. Zudem strahlen Faserziige aus dem vor-
deren und hinteren Gaumenbogen in das Gaumensegel ein. Die Schlundenge wird
aus Zungenwurzel, Gaumensegel und den Gaumenbogen gebildet.

Anatomie der Nasenhohle: Die Nasenhohle wird von der Mundhéhle durch den
Zwischenkiefer, den harten und den weichen Gaumen getrennt. Die Nasenscheide-
wand trennt die Nasenhohle in zwei Génge auf, die kaudal von knorpeligem Gewebe
und dorsal von knochernen Strukturen begrenzt werden (Abb. [2.2)). Neben ihrer
Funktion als oberer Atemweg, in dem die Atemluft gereinigt, befeuchtet und er-

warmt wird, dient sie als Geruchsorgan und ist an der Lautbildung von Nasallauten
mafigeblich beteiligt. (Aumueller & Wennemuth|2017)

2.1.1 Intrauterine Entwicklung des Schéidels

Ab der vierten Schwangerschaftswoche bilden sich um die Mundbucht der Stirn-
Nasen-Wulst und die Ober- und Unterkieferwiilste. Die Nasenwiilste gliedern sich in
mediale und laterale Nasenwiilste. Die lateralen Nasenwdiilste formen die Nasenfliigel
und werden von den Riechgruben, die sich zu den Nasenhohlen entwickeln, und den
Trianennasenfurchen begrenzt (Abb. [2.4). Die medialen Nasenwiilste verschmelzen
miteinander, woraus der Nasenriicken und das Zwischenkiefersegment mit Teilen der
Oberlippe hervorgehen.

Die Entstehung des Zwischenkiefersegments beginnt ab der sechsten Schwanger-
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Foramen palatinum
minus

Foramen palatinum
mnajus

Sutura palatina
transversa

Sutura palatina
mediana

Sutura incisiva

Foramen incisiva

Abbildung 2.3: Knocherne Strukturen des harten Gaumens. (in Anlehnung an |So-
bottal (2007)))

schaftswoche durch ein mediales Absinken der Nasenwiilste und bildet den priméren
Gaumen.

In der siebten und achten Schwangerschaftswoche bildet sich der sekundédre Gaumen
durch ein laterales Wachstum der Oberkieferwiilste zueinander. Die paarigen Ober-
kieferwiilste verknochern zum harten Gaumen und bilden an der Verwachsung die
Gaumennaht (Raphe palati). An der Verwachsung des Zwischenkiefersegments und
der Oberkieferwiilste bleibt eine Naht, die Sutura incisiva. Bis zur zwolften Schwan-
gerschaftswoche dauert der Prozess der Vereinigung der Segmente der Mundhohle
an. (Schulze |2006, Aumueller & Wennemuth|2017, Moore et al.|[2013))

2.2 Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten

2.2.1 Entstehung von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten

[LKGS|entstehen im Mutterleib zwischen der fiinften und zwolften Schwangerschafts-
woche. Zwischen der fiinften und siebten intrauterinen Woche verschmelzen die me-
dialen Nasenwiilste mit den Oberkieferwiilsten (Abb.[2.4). Wird dieses Verschmelzen
gestort, spricht man von einer Spaltentwicklung des priméren Gaumens, von wel-
cher die Lippe und der Kiefer einseitig oder auch beidseitig betroffen sein kénnen.
Zwischen der zehnten und zwolften Schwangerschaftswoche bildet sich der sekun-
dédre Gaumen aus der Verwachsung der beiden Oberkieferwiilste. Ist lediglich die
Verwachsung des weichen Gaumens gestort, entstehen Segelspalten. Ist der harte
Gaumen auch betroffen, entstehen Gaumenspalten, die immer auch eine Fehlbildung
der inneren Nase bedingen, da die Nasenscheidewand nicht mit den Gaumenwiilsten
verwachsen kann. Sind primérer und sekundérer Gaumen von der Spaltbildung be-
troffen, spricht man von durchgehenden [LKGS]

Urséchlich fiir die Storung des Verschmelzens der Gewebe ist eine Beeintriachtigung
der Zellteilung des embryonalen Bindegewebes (Mesenchym). Neben dem Nicht-
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Stirnfortsatz

mediale
Nasenwiilste

laterale

Nasenwiilste Riechgrube

Oberkiefer-
wiilste

Tranennasenfurche

Unterkiefer-
wulst

Abbildung 2.4: Frontale Ansicht der intrauterinen Gaumenentwicklung. (in Anleh-
nung an |Zilles & Tillmann| (2011)))

Verschmelzen des Gewebes kann sich die bereits gebildete Epithelschicht zwischen
den Geweben auch wieder auflésen und dazu fiithren, dass die Gewebe wieder aus-
einanderweichen.

Bei gesunden Neugeborenen halten sich die in und um die Mundhohle befindli-
chen Muskelgruppen im Gleichgewicht, um einen harmonischen Kieferkamm und
eine korrekte Zahnstellung zu formen. Dabei wirken die dufleren Gesichtsmuskeln
(Wangenmuskel, Mundringmuskel und vorderer und hinterer Gaumenbogen) kom-
pressiv auf Gaumen und Kiefer, entgegen der Zungenmuskulatur, welche expansiv
auf den Zahnbogen wirkt (Berkowitz 2013d). Bei Neugeborenen mit kann
dieses Gleichgewicht durch die Diskontinuitdt der kompressiven Muskeln nicht er-
halten werden, wodurch sowohl Hart- als auch Weichgewebe delokalisiert wird. Die
Wangenmuskulatur verursacht zusammen mit der Zungenmuskulatur ein Auseinan-
derweichen der alveolaren Segmente.

2.2.2 Ausprigungsformen und Klassifikation von Lippen-
Kiefer-Gaumen-Spalten

Wie im Kapitel bereits angedeutet, kénnen [LKGS| in verschiedenen Auspri-
gungsformen auftreten. Eine Untergliederung findet sowohl nach embryologischen
und anatomischen Gesichtspunkten statt als auch innerhalb dieser Klassifikation
nochmals nach Schweregrad des Defekts. 1967 wurde in Rom eine internationa-
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le Klassifikation erarbeitet, die sémtliche Spaltformen in vier Untergruppen unter-
teilt: Spaltformen des priméren Gaumens, Spaltformen des priméren und sekundéren
Gaumens, Spaltformen des sekundéren Gaumens und seltene Gesichtsspalten (Ta-
belle [2.1]).

Die von der Weltgesundheitsorganisation (engl.: World Health Organization) (WHO)
2007 verdffentlichten Daten zur weltweiten Auftrittswahrscheinlichkeit von
dienen als Grundlage fiir die nachfolgend genannten prozentualen Werte. Fiir die
Erhebung wurden weltweit 8,16 Millionen Geburten in den Jahren 2000 bis 2005
erfasst. Bei der Erhebung wurden die Fille in 4 Gruppen nach der neunten
und zehnten Revision der internationalen statistischen Klassifikation der Krank-
heiten und verwandter Gesundheitsprobleme (DIMDI - Deutschlands Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information| [2017)) unterteilt: (i) Lippenspalte,
(ii) Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten (LKGS]), (iii) isolierte Gaumenspalten und die
(iv) Pierre-Robin-Sequenz. Die Pierre-Robin-Sequenz, ein Syndrom, das unter an-
derem eine spezielle Form der Gaumenspalte verursacht, wurde fiir die Berechnung
der hier vorliegenden Auftrittswahrscheinlichkeiten nicht beriicksichtigt.

Den priméren Gaumen betreffende Lippen- und Lippen-Kiefer-Spalten kénnen uni-
lateral als auch bilateral auftreten, sowie neben den genannten Bereichen auch die
Nase betreffen (Abb. a, b und c). Unilaterale Spalten kénnen sowohl rechts- als
auch linksseitig auftreten. In 22,4 % aller LKGSI Fille betrifft die Spalte nur die Lip-
pe oder die Lippe und den Kiefer (Weltgesundheitsorganisation|2007)).

In die dritte Gruppe sind ausschliellich Spaltformen des sekundédren Gaumens einge-
teilt. Hierunter fallen isolierte Gaumenspalten, welche immer den weichen Gaumen
betreffen und auch den harten Gaumen betreffen kénnen (Abb. d). Eine haufige
Mikroform dieser Spaltform ist das gespaltene Gaumenzépfchen ( Uvula bifida), wel-
che jedoch nicht immer eine Behandlung benétigt. Die Auftrittswahrscheinlichkeit
von Spalten der dritten Gruppe liegt bei 31,9 %.

Die Kombination der beiden angesprochenen Spaltformen, des priméren und sekun-
diren Gaumens, wird als durchgehende bezeichnet und tritt mit einer Wahr-
scheinlichkeit von 45,7 % auf. Sie kénnen sowohl links- oder rechtsseitig (Abb. 2.5g)
oder auch bilateral (Abb. f) auftreten. Dabei treten linksseitige Spalten haufi-
ger auf als rechtsseitige und 29,8 % der durchgehenden sind bilateral. Schr-
ge, mediane und quere Gesichtsspalten treten sehr selten auf und entstehen an
den Verwachsungsndhten der embryologischen Segmente, wie zum Beispiel mediale
Unterkiefer-, Nasen- oder quere Gesichtsspalten vom Mundwinkel in Richtung Ohr.

Kriens (1989) hat ein detailreicheres Einteilungsmodell vorgestellt. Dafiir werden
die Spaltformen in Lippe, Kiefer, Gaumen und Segel unterteilt. Insgesamt ergibt
sich fiir eine durchgehende beidseitige folgende Abkiirzung: LKGSGKL. Ist
eine Region nicht betroffen wird der entsprechende Buchstabe weggelassen. Somit
lassen sich beliebige Spaltformen schnell und einfach beschreiben. Der Schweregrad
des Spaltes kann zusétzlich durch eine von 1 bis 4 laufende Zahl beschrieben wer-
den (Campbell et al.|[2017)).
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Tabelle 2.1: Einteilung von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten in Anlehnung an Rom
1967 (Allori et al.[2017)). Alle unilateralen Spaltformen koénnen sowohl rechts- als
auch linksseitig auftreten. Die weltweiten Auftrittswahrscheinlichkeiten der Spaltfor-
men sind der Weltgesundheitsorganisation (2007) entnommen und beriicksichtigen
die Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten aufgrund des Pierre-Robin Syndroms nicht.

. Auftritts-
betroffene Region Spaltform wahrscheinlichkeit
o Lippe (uni- und bilateral)
I primérer Gaumen Kiefer (uni- und bilateral) 2247
Lippe (uni- und bilateral)

I primérer und Kiefer (uni- und bilateral) 1457,
sekundérer Gaumen harter Gaumen (uni- und bilateral) e
weicher Gaumen (medial)

M sekundirer Gaumen harter Gaumen (uni- und bilateral) 31.0%

weicher Gaumen (medial)

schriage, mediane, quere

IV seltene Gesichtsspalten Gesichtsspalten

2.2.3 Auswirkungen von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten

Ab der zwolften Schwangerschaftswoche kénnen [LKGS| anhand auffélliger Gesichts-
konturen sonographisch erkannt werden. Ist unter anderem die Lippe betroffen, ist
in Europa eine friihzeitige Erkennung einer Spaltbildung mit 27 % wesentlich wahr-
scheinlicher als bei isolierten Gaumenspalten 7% (Maurizio et al.|[2000). Das mehr-
phasige Behandlungskonzept bei betroffenen Patienten und deren Familien beginnt
mit der Erkennung der Spalte oft schon vor der Geburt und kann bis ins junge Er-
wachsenenalter fortgesetzt werden. Ein Zusammenspiel verschiedener Behandlungs-
disziplinen ist entscheidend fiir die Rehabilitation der Patienten hinsichtlich der
Funktion und Asthetik der betroffenen Regionen. Neben dem Ausschen ist auch
die Gesichtsmimik durch die Korrektur der Lippen, Wangen und Nasenmuskulatur
beeintrichtigt. Durch die fehlende Trennung von Nasen-, Mund- und Rachenhochle
kann die Mund- und Nasenatmung nicht korrekt erlernt werden. Da der Gaumen
nicht als Widerlager fiir die Zunge dient, die Zunge also nach dorsal in den Spalt-
bereich drédngen kann und die Muskulatur des weichen Gaumens nicht quervernetzt
sein kann, ist die Sprachentwicklung ebenfalls beeintréichtigt. Die Entwicklung des
Gehors kann durch die mangelnde Mittelohrbeliiftung gestort werden, da der im wei-
chen Gaumen befindliche Musculus tensor veli palatini die Verbindung ins Mittelohr
nicht 6ffnen kann. Aufgrund der fehlenden Trennung von Nasen- und Mundhohle
kann kein Unterdruck erzeugt werden. Zudem wird das Stillen durch die Diskonti-
nuitiat des Mundringmuskels negativ beeinflusst, da neben der fehlenden Méglichkeit
zur Erzeugung eines Unterdrucks die Brustwarze nicht ausreichend mit dem Mund
umschlossen werden kann. Bei nicht behandelten wird die Nahrungsaufnah-
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Abbildung 2.5: Ausprdgungsformen von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten a) links-
seitige Lippenspalte b) linksseitige Lippen-Kieferspalte c¢) beidseitige Lippen-
Kieferspalte d) isolierte Gaumenspalte e) linksseitige Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalte
(LKGSY) f) beidseitige Lippen-, Kiefer-, Gaumenspalte. Bei Spalten des harten Gau-
mens wird die Nasenscheidewand vom Gaumen aus sichtbar. (in Anlehnung an
re et al.| (2013)))

me durch die mangelnde Funktionalitdt des Nasen- und Mundraumes beeintréchtigt.
Des Weiteren ist das Wachstum des Gesichtes und vor allem des Gebisses beeinflusst.
Die Zahnstellung und -zahl weicht durch die Verschiebung der alveolaren Segmente
und der darin befindlichen Zahnanlagen meist von einer normalen Entwicklung ab.
Zudem kann es durch Mindermineralisierung des Zahnschmelzes zu erhohter Karies-
anfalligkeit kommen.

Je nach Ausprigungsform der Spalte miissen nicht alle genannten Bereiche beein-
tréachtigt sein. Dennoch ist meist ein interdisziplindres Behandlungsteam nétig, um
die Auswirkungen einer zu behandeln. Ein Team aus Mund-Kiefer-Gesichts-
chirurg, Hals-Nasen-Ohren- (HNQI)-Arzt, Kinderarzt, Zahnarzt, Kieferorthopide,
Psychotherapeut, Still- und Erndhrungsberater und Logopéde ist fiir den Erfolg
einer Behandlung mafigebend.

2.2.4 Behandlungskonzept von Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten

Die Behandlung von [LKGS| findet aufgrund der hohen Interdisziplinaritét meist in
spezialisierten Zentren statt und umfasst eine Primér- und Sekundérbehandlung. Im
weiteren Behandlungsablauf wird primér auf durchgehende [LKGS| eingegangen, fiir
isolierte Spalten des sekundiren Gaumens und Spalten des priméiren Gaumens wird
das Behandlungskonzept angepasst. Auch der Schweregrad der Spaltform erfordert
Anpassungen im Behandlungskonzept.
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Die Primirbehandlung sollte im Alter von 2 bis 2,5, Jahren also mit dem Er-
lernen des differenzierten Sprechens, abgeschlossen sein. Alle Interventionen bis zu
diesem Zeitpunkt fallen unter Primédrbehandlung, unter anderem Verschlussopera-
tionen von Lippe, Kiefer, hartem und weichem Gaumen, [HNO| kinderirztliche und
logopédische Behandlungen sowie Stillberatung (Abb . Um das Stillen an der
miitterlichen Brust zu ermoglichen, kann eine kieferorthopédische Trinkplatte ver-
wendet werden, welche Nasen- und Mundhohle trennt und der Zunge als Widerlager
dient. Eine Trinkplatte wird konventionell auf Basis eines Abdruckes des Oberkie-
fers hergestellt. Weitere praoperative Behandlungsmethoden werden im Kapitel
ausgefithrt. Um eine gesunde Gehorentwicklung zu gewihrleisten sollte abgeklart
werden, ob eine Schallleitungsstorung vorliegt. Gegebenenfalls kann das Mittelohr
durch ein Paukenrohrchen in der Tuba auditiva beliiftet werden. Nach dem Ver-
schluss des Weichgaumens kann diese Funktion wieder durch den Musculus tensor
veli palatini iibernommen werden. Der Zeitpunkt und die Reihenfolge der Spalt-
operationen wurde im vergangenen Jahrhundert kontrovers diskutiert
20138). Die Lippenplastik wird meist als erstes durchgefiihrt. Verschiedene Opera-
tionstechniken verfolgen das Ziel, den Mundringmuskel im Bereich der Oberlippe
zu schlieBen und gleichzeitig die involvierten Lippen-, Haut- und Schleimhautre-
gionen moglichst spannungsarm zu verbinden, um eine optimale Wundheilung zu
gewahrleisten. Die Lippenplastik wird meist im dritten bis vierten Monat durchge-
filhrt, wenn das Neugeborene ungefihr 5kg wiegt (Schwenzer & Ehrenfeld 2010)).
Dies hat auch den Vorteil, dass das Neugeborene vor der Lippenplastik noch préa-
chirurgisch vorbehandelt werden kann. Der Verschluss des weichen Gaumens kann
bereits zusammen mit der Lippenplastik erfolgen oder spéter zusammen mit dem
harten Gaumen. Der harte Gaumen sollte bis zum Alter von 2 Jahren verschlossen
worden sein (Berkowitz [20135). Sowohl fiir den Verschluss des weichen als auch des
harten Gaumens werden je nach Schweregrad der Fehlbildung diverse Operations-
techniken praktiziert. Im Falle des weichen Gaumens werden Muskelgruppen gelost
und an ihren physiologisch korrekten Ansatzpunkten befestigt. Der harte Gaumen
wird meist mehrschichtig (nasale und orale Schleimhaut) verschlossen. (Berkowitz
20135, Schwenzer & Ehrenfeld|2010)

Operativer Lippen- o) ti Asthetische/

. Praoperative und/oder AL nkionella

Fritherkennung Behandlung Weichgaumenver- V%?s”crﬁﬁg's éupnekrt;?igiléen
schluss

Alter des Patienten

Geburt 3.-4. Monat 9.-24_ Monat 5.— = Jahr

Abbildung 2.6: Zeitliche Abfolge eines Behandlungskonzepts bei Patienten mit
Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten

Die Sekundirbehandlung schliefit sich der Primérbehandlung direkt an und kann
sich bis ins junge Erwachsenenalter erstrecken. Sekundérbehandlungen werden vor-
genommen, wenn funktionelle oder dsthetische Beeintrichtigungen im Bereich (i) des
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Gaumens, (ii) der Lippe, (iii) der Nase, (iv) des Kiefers oder (v) des Mitteloh-
res vorliegen. Die Lautbildung kann beeintréichtigt sein, wenn der weiche Gaumen
zur Nase hin nicht abschlieft (nasales Sprechen). Die Lippe kann in ihren mimi-
schen Fahigkeiten (Muskelliicken) eingeschrénkt sein sowie dsthetische Verschiebun-
gen im Lippenrot aufweisen. Eine Korrektur der Nasenasymmetrie wird erst mit
dem Abschluss des Wachstums des Patienten vorgenommen und ist eine der haufig-
sten Griinde fiir Sekundéroperationen (Rau2016). Im Bereich des Kiefers kann es zu
Zahnstellungsanomalien, unphysiologischen Kieferlagebeziehungen und zu Knochen-
liicken kommen. Bei der Kieferspaltosteoplastik wird meist Beckenkammspongiosa
transplantiert, wenn bis zum Wechselgebiss noch kein knocherner Verschluss des
Spaltbereiches stattgefunden hat. Chronische Entziindungen des Mittelohres konnen
zur Vernarbung der Gehorknoéchelchen fiithren und sollten [HNOirztlich behandelt
werden. (Schwenzer & Ehrenfeld 2010)

2.3 Prachirurgische Behandlung von Lippen-Kiefer-
Gaumen-Spalten

Eine préchirurgische Behandlung bei [LKGSHPatienten kann im Zeitraum der Geburt
bis zu den ersten Operationen durchgefiihrt werden, um zum einen die Operation
vorzubereiten und zum anderen die Beeintréchtigungen durch die Fehlstellung fiir
Patienten und Eltern so ertriaglich wie moglich zu machen. Je nach Auspréagungsform
und Schweregrad der Spalte ist die Entscheidung fiir oder gegen eine préchirurgische
Therapieform individuell zu entscheiden.

Die Ermoglichung der Nahrungsaufnahme ist nach der Geburt das erste Therapieziel.
Das Stillen an der Brust der Mutter sollte bevorzugt werden, um die Mutter-Kind-
Beziehung und die damit einhergehende psychophysische Entwicklung zu fordern.
Des Weiteren ist der Stillvorgang ein Muskeltraining von Lippe, Weichgaumen und
Zunge, welche nach vorne verschoben wird und somit einem nach hinten -in-den-
Spaltbereich-Fallen entgegenwirkt (Schwenzer & Ehrenfeld|2010). Sofern der Gau-
men nicht betroffen ist, ist ein Stillen fiir Patienten mit lediglich zeitlich
aufwendiger, jedoch bei ausreichender Muttermilch dennoch moglich, da Sauglinge
zwar keinen Unterdruck aufbauen, aber die Brustwarze melken kénnen.

Ist der Gaumen betroffen, kann eine Trinkplatte, die Mundhohle von Nasenhoh-
le trennt, die Nahrungsaufnahme und auch das Stillen erheblich vereinfachen. Die
Platte dient auch der Zunge als Widerlager und bringt sie wie beim natiirlichen
Stillen in eine physiologisch anterior-kaudale Lage. Da sie nicht nach hinten in den
Spaltbereich fallen kann, kann sie die gespaltenen Segmente auch nicht dynamisch
auseinanderdréingen. Der Effekt, dass sich die Segmente annéhern, ist also weniger
Kréften zuzuschreiben, die durch die Platte auf die alveolaren Segmente appliziert
werden, sondern vielmehr dem Heraushalten und Wiederauseinanderdrangen der
Zunge. (Schwenzer & Ehrenfeld |2010)

McNeil (1950)) hat bereits 1950 ein Konzept zur forcierten Annéherung der alveola-
ren Segmente vorgestellt. Mit einer Serie an Platten wurden die alveolaren Segmente
aktiv in eine korrekte Position gedriickt, indem ein Oberkieferabdruck genommen,
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in ein Gipsmodell iiberfiihrt, in die einzelnen alveolaren Segmente zersdgt und in
einer physiologisch korrekten Kieferbogenform wieder zusammengesetzt wurde. Auf
Basis dieser modifizierten Abdriicke konnten im Anschluss die Platten hergestellt
und die alveolaren Segmente aktiv positioniert werden.

Georgiade & Latham| (1975) haben das Konzept der aktiven prachirurgischen Be-
handlung weiterentwickelt, um doppelseitige und breite einseitige [LKGS| behandeln
zu konnen. Lathamapparaturen sind festsitzende kieferorthopédische Geréte, die
iiber Pins mit den alveolaren Segmenten verankert werden und iiber einen Metall-
steg verbunden sind (Latham et al.[1976). Uber eine Positionierungsschraube kénnen
die lateralen, alveolaren Segmente aufeinander zubewegt werden. Lathamapparatu-
ren konnen nach nicht ausreichend erfolgreicher Therapie mit abnehmbaren Platten
oder nach konservativer Therapie eingesetzt werden.

Zeitgleich wurde durch Hotz & Gnoinski| (1976) ein passives priachirurgisches Be-
handlungskonzept eingefiihrt, bei dem das kindliche Wachstum gelenkt wird. Die
Platten dienen dabei als Leitplanken, um das Wachstum der alveolaren Segmente
hin zu einem physiologisch geformten Kieferkammbogen zu stimulieren. Die Thera-
pieform ist dabei weniger invasiv und die gewiinschte Lenkung der alveolaren Seg-
mente erfolgt iiber eine Nachbearbeitung der eingesetzten Acrylplatten, indem die
Platten vestibular des Kieferkamms unterfiittert und oral abgeschliffen werden.
Neben der Korrektur der Lippe, des Kiefers und des Gaumens besteht eine weitere
Herausforderung der [LKGSI Therapie in der Rekonstruktion der Nasensymmetrie.
Bei einseitigen [LKGS| wird ein Nasenfliigel durch die Diskontinuitdt des Mundring-
muskels abgeflacht. Durch den Zug des Mundringmuskels am Nasenfliigel kann zu-
dem die Nasenscheidewand verkiirzt sein.

Das Geriist der weichen vorderen Nase besteht aus hyalinem Knorpel. Hyaliner Knor-
pel verhélt sich in den ersten postnatalen Lebenswochen plastisch und wird mit zu-
nehmendem Lebensalter elastischer (Williams & Sah|2010)). Dies ist auf einen erhoh-
ten Ostrogenspiegel withrend der Geburt zuriickzufiihren, der die quervernetzenden
Strukturen in der interzelluliren Matrix des Knorpelgewebes schwicht. Mit zuneh-
mendem Alter sinkt der Ostrogenspiegel wieder und die dauerhafte Verformbarkeit
des Nasenknorpels nimmt ab (Van Wijk et al.[2009). Diesen Effekt hat Matsuo et al.
(1989) genutzt, um die Nase mit Hilfe eines Nasenstents aus Silikon auszuformen.
Der Nasenstent wurde direkt nach der Geburt eingesetzt und nach 3 Monaten wieder
entfernt. Die Nasensymmetrie konnte in einer Studie mit 31 Patienten im Vergleich
mit einer Kontrollgruppe als verbessert beurteilt werden. Grayson & Wood| (1993)
hat 1993 erstmals die nasoalveoldre Modellierungs- (engl.: Nasoalveolar Molding-)
Therapie vorgestellt, bei der die Spalte durch eine passive Gaumenplatte verringert
und die Nase durch einen an der Platte befestigten Nasenstent ausgeformt wird.

2.3.1 Nasoalveolidre Modellierung

Das Verfahren der nasoalveoldren Modellierung (engl.: Nasoalveolar Molding) ist ei-
ne passive préachrirurgische Behandlungsmethode, die in den 90er-Jahren am New
York University Medical Center von der Arbeitsgruppe um Grayson vorgestellt wur-
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de (Grayson & Wood 1993, |Grayson et al. 1999, Grayson & Cutting| 2001)). Wie
im Namen der Therapiebezeichnung nasoalveolar Molding hervorgehoben, wird der
Behandlung der asymmetrischen Nasenform dieselbe Bedeutung beigemessen wie
der Behandlung des gespaltenen Kiefer- und Gaumenbereiches. Die etwa 3- bis 4-
monatige Behandlung kann in zwei Phasen gegliedert werden. In den ersten Be-
handlungswochen wird das Wachstum der gespaltenen alveolaren Bereiche durch
eine Gaumenplatte so gelenkt, dass sich die alveolaren Bereiche in einen harmoni-
schen und physiologisch korrekten Verlauf des Kieferkammbogens eingliedern. Die
Platte wird hierfiir patientenindividuell auf Basis eines Abdruckes erstellt und in
wochentlichen ambulanten Behandlungsterminen erneut angepasst (Abb. [2.7). Die
Anpassung der meist aus Polymethylmethacrylat (PMMAI) hergestellten Platten er-
folgt durch Aufbringen und Abschleifen von Material. Die Platte muss zum einen
aufgrund des kindlichen Oberkieferwachstums angepasst werden und zum anderen,
um das intrinsische Entwicklungspotential der alveolaren Segmente, sich aufeinander
zuzubewegen, zu nutzen (Kuijpers-Jagtman & Prahl 2013). Da die Zunge durch die
Platte nicht mehr in den Spaltbereich fallen und diesen aufdriicken kann, muss die
Platte meist vestibuldr des Kieferkammbogens unterfiittert und oral abgeschliffen
werden. Da die Platte patientenindividuell angefertigt wird, saugt sich die Platte an
den alveolaren Segmenten an. Sollte die Haftkraft nicht ausreichen, kann die Platte
zusitzlich mit dentalem Haftkleber befestigt werden. Die Fixierung der Platte an den
Wangen dient primér der Stimulation des Gewebes, das sich ansonsten riickbilden
konnte und somit bei der spéteren Lippenplastik zu erhéhten Spannungen fithren
wiirde. Zudem konnen die Lippen mit einem zusétzlichen Pflaster zusammengehal-
ten werden. Die Gaumenplatte kann auch als Trinkplatte verwendet werden, da sie
der Zunge und dem Unterkiefer als Gegenspieler dient und ein melken der Brust-
warze oder eines Schnullers erméoglicht.

Sobald sich die Papilla incisiva der sagittallen Mittelebene des Gesichtes nédhert, sich
der Kieferspalt auf unter zwei Drittel des Ausgangsspaltes reduziert hat oder der
Kieferspalt auf unter 5 mm reduziert werden konnte, sollte die zweite Behandlungs-
phase begonnen werden (Suri2010). Mit der lateralen Anndherung der alveolaren
Segmente bewegen sich auch die Lippenstiimpfe zueinander. Dadurch wird Raum
im Bereich des abgeflachten Nasenfliigels und der verkiirzten Nasenscheidewand ge-
neriert. Der Nasensteg besteht aus einem Metalldraht und einer Nasenpelotte. Der
Metalldraht wird am proximalen Ende an der Gaumenplatte befestigt und fiithrt in
Richtung des abgeflachten Nasenfliigels. Am distalen Ende des Metalldrahtes wird
die aus Kunststoff angefertigte Nasenpelotte befestigt. Die Nasenpelotte wird iiber
den Metalldraht so positioniert, dass sie den Nasenfliigelrand am Ubergang von Na-
senscheidewand zu Nasenfliigel stimuliert. Da die Nasenpelotte iiber den Metalldraht
direkt mit der Gaumenplatte verbunden ist, wird durch Bewegungen des Mundes
und vor allem das Anpressen der Zunge an die Gaumenplatte die Nase stimuliert.
Um die Stimulation des in den ersten Lebensmonaten noch plastisch verformbaren
Nasenknorpels aufrechtzuerhalten, wird der Metalldraht wochentlich aktiviert. Un-
ter Aktivierung versteht man die plastische Verformung des Nasendrahtes, sodass
die Nasenpelotte am Nasenloch anliegt und bei Kau-, Schluck- oder Anpressbewe-
gungen den Nasenfliigel stimuliert. Dadurch wird der initial abgeflachte Nasenfliigel
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sukzessiv aufgerichtet und die verkiirzte Nasenscheidewand wird verlingert.
2016)

a) b)

Gaumenplatte

Fixationspin

Abbildung 2.7: Schematische Darstellung der Komponenten, die fiir eine [NAM}
Behandlung benotigt werden. Die Gaumenplatte wird patientenindividuell angepasst
und besitzt frontal einen Fixationspin an dem Fixationspflaster iiber Gummiziige
befestigt werden, um die Backen zu stimulieren. Der Nasensteg ist ebenfalls an der
[NAMI Platte befestigt und richtet durch eine Pelotte (rot) den abgeflachten Nasen-
fliigel wieder auf. Nicht dargestellt: Pflaster, mit dem die Lippen zusammengehalten
werden.
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Kapitel 3

Stand der Technik und Forschung

3.1 Studienlage zu prichirurgischen Behandlungs-
methoden bei Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalten

Aus 319 wissenschaftlichen Artikeln, die sich mit den Auswirkungen von préchir-
urgischen kieferorthopédischen Behandlungen beschiftigt haben, konnten |Uzel &
Alparslan (2011) lediglich 8 Artikel finden, die folgende Anforderungen erfiillten:
randomisierte Studie mit Kontrollgruppe oder pro- oder retrospektive klinische Stu-
die mit Kontrollgruppe und jeweils einer Beobachtungszeit von mindestens 6 Jahren.
Die Auswertung dieser 8 unabhéngig durchgefithrten Langzeitstudien hat ergeben,
dass passive prichirurgische kieferorthopédische Behandlungen bei 7 Studien auf lan-
ge Sicht keinen positiven Effekt zeigen konnten. Im Fachbuch Cleft Lip and Palate,
dt.: Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalte von Berkowitz postulieren |Semb & Shaw| (2013)
anhand von 5 aus 6 Studien mit aktiven préichirurgischen kieferorthopédischen Be-
handlungsmethoden, dass diese aktiven Apparaturen, wie die Lathamapparatur, das
Gesichtswachstum hemmen und zu unvorhergesehenen Fehlstellungen fithren kon-
nen.

Im Falle von NAMl beméngeln beide Autorengruppen vor allem die mangelnde Lang-
zeitstudienlage, erkennen jedoch die Erfolge von [NAM]| in Kurzzeitstudien an. Nur
eine von 9 kontrollierten klinischen Studien zum Effekt von [NAM| auf die Nasen-
symmetrie erfiillte die Kriterien von |Uzel & Alparslan| (2011). Diese retrospektive
Studie von Barillas et al. (2009) konnte jedoch fiir 25 einseitige mit [NAMH
Behandlung und 10 Vergleichspatienten ohne préchirurgische Behandlung {iber ei-
ne durchschnittliche Beobachtungszeit von 9 Jahren zeigen, dass die Nasensymme-
trie verbessert werden konnte. Hierfiir wurden 4 anthropometrische Distanzen und
2 Winkelverhéltnisse, die die Nasensymmetrie beschreiben, dreimal durch 2 Aus-
werter im Blindverfahren vermessen. 5 der 6 Messgroflen zeigten mit statistischer
Signifikanz hohere Nasensymmetriewerte fiir die mit [NAM]| behandelten Patienten.
Die sechste Messgrofie lieferte fiir die mit behandelte Patientengruppe eben-
falls einen hoheren Nasensymmetriewert, jedoch nicht statistisch signifikant. Semb
& Shaw| (2013)) sehen die Verbesserung der Form des Nasen-Lippen-Komplexes so-
wie die Verldngerung der Nasenscheidewand anhand von retrospektiven Fallstudi-
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en (Grayson et al.|1999, Lee et al.[[2008, Singh et al.|[2007, Maull et al.[1999, Barillas
et al.|2009, [Wood et al.[|1997)) und technischen Berichten (Grayson et al.|1999, |Gray-
son & Cutting2001) als gezeigt an. Allerdings beméngeln die Autoren eine fehlende
Datenbasis an Langzeit- und prospektiven Studien, mit der die postulierte Vorteil-
haftigkeit von gezeigt werden wiirde. Die postulierten Behandlungsziele von
[NAM] sind (i) die Symmetrie der Nase zu verbessern, (ii) die Nasenscheidewand zu
verlangern, (iii) die Spaltbreite praoperativ zu verringern, (iv) keine gréfiere Beein-
trachtigung des natiirlichen Wachstums als bei konventionellen Therapieformen zu
verursachen, (v) die Notwendigkeit von Folgeoperationen zu verringern und (vi) da-
durch Kosten zu sparen (Grayson & Cutting [2001)).

Aktuellere Studien, die bei der Erstellung der bereits vorgestellten Ubersichtsar-
beiten noch nicht veroffentlicht waren, kénnen diese postulierten Behandlungsziele
grofitenteils erreicht werden. Rau et al.| (2015) konnten anhand einer Studie von
40 mit NAM behandelten Neugeborenen mit statistischer Signifikanz nachweisen,
dass die intersegmentale Lippendistanz, die Breite der Nasenoffnung und die Aus-
richtung der Nasenscheidewand im Vergleich zum Geburtszustand positiv verdndert
werden konnte. Maillard et al.| (2017) konkludieren aus der Auswertung von 145
wissenschaftlichen Artikeln, dass alle 5 prospektiven Studien und eine retrospek-
tive Studie, die ihren Anforderungskriterien (unter anderem Patientenzahl > 10,
Beobachtungszeit < 18 Monate) geniigten, die Verbesserung der nasolabialen Form
und der Nasenscheidewandverlingerung hervorheben. Der positive Effekt von [NAM]
auf den Spaltdefekt, also die Verringerung der Spaltbreite beziehungsweise das ins
Verhéltnis zueinander Setzen der alveolaren Segmente, geht nach [Maillard et al.
(2017) aus 3 prospektiven Studien hervor. Broder et al.| (2016) lieen Bilder von
110 LKGS}Patienten (62 [NAMMbehandelt, 48 nicht [NAMbehandelt), die an meh-
reren Zentren durch verschiedene Behandler versorgt wurden, vor der Behandlung
und postoperativ bewerten. Obwohl die der mit [NAM] behandelten Patien-
ten einen hoheren Schweregrad aufwiesen, wurde das postoperative Ergebnis gleich
bewertet. Patel et al.| (2015) konnten in einer Langzeitstudie iiber 9 Jahre zeigen,
dass die Notwendigkeit von Folgeoperationen und die damit einhergehenden Kosten
durch die NAM-Therapie im Vergleich zu herkémmlich behandelten Neugeborenen
gesenkt werden konnen. Im Falle von einseitigen konnten sekundire Nasenre-
visionsoperationen von 21 % (bei 28 Nicht{NAM Patienten) auf 3% (bei 172 [NAM}
Patienten) gesenkt werden, beziehungsweise 40 % zu 7% bei beidseitigen [LKGS
Patel et al.| (2015)) konkludieren, dass durch die Reduktion von Revisionsoperatio-
nen der Nase je nach Schweregrad der Spalte Kosten von US$ 491 bis zu US$ 4893
eingespart werden konnten.

Vielen Behandlern von ist aufgrund der mangelnden Langzeitstudienlage zu
der evidenzbasierte Nachweis, dass die Methode die Behandlung verbessert,
noch nicht erbracht. In den USA haben 2012 daher lediglich 37 % der Zentren mit
jahrlich mehr als 25 Spaltpatienten NAMlangeboten (Sischo et al.[2012). Fiir die Um-
frage wurden 132 Gruppen kontaktiert und 117 Gruppen (89 %) haben teilgenom-
men. Im Durchschnitt lebten die Spaltkinder 105 km von den Spaltzentren entfernt
und die Kosten der Behandlung wurde bei 64 % der NAM-behandelten Spaltkinder
vollstandig und bei 21 % zumindest teilweise von ihrer Versicherung iibernommen.
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In Deutschland wenden 60,9 % (Stand Oktober 2018) der universitdren Spaltzen-
tren NAM] an. Von den 35 kontaktierten Kliniken haben 23 (65,7 %) auf telefonische
beziehungsweise elektronische Benachrichtigung geantwortet.

3.2 Erhebung patientenindividueller Daten

Die dreidimensionale Datenerfassung im Mund des Patienten ist zum einen notwen-
dig, um aus der Analyse der Daten statistische Zusammenhénge zu erkennen und
zum anderen, um daraus angepasste Medizinprodukte zu erstellen.

3.2.1 Manuelle Datenerhebung: Abdrucknahme und Erstel-
lung eines Gipsmodells

Fiir die Abformung der Mundsituation werden selbstaushéirtende Werkstoffe ver-
wendet, die in wenigen Minuten vollstdndig und dimensionsstabil aushérten. Alginat
ist ein aus Algen und Tang hergestelltes Abformmaterial, das bei Vermengung mit
Wasser innerhalb von wenigen Minuten aushértet. Da es nicht volumenbestindig ist,
muss es im Anschluss mit Gips ausgegossen werden, wodurch man wieder ein Positiv-
model erhélt. Um kiirzere Aushértezeiten und volumenbestéindige Modelle zu erhal-
ten, werden Materialien auf Polyéther, Silikon oder der Zwei-Komponentenmischung
der beiden Materialien verwendet (Loeffelbein et al. 2013). AnschlieBend miissen
diese Negativmodelle zum einen zur Weiterverwendung, zum anderen zur dimen-
sionsstabilen Lagerung in ein Positivmodell iiberfithrt werden. Hierfiir werden sie
mit Gips abgegossen und in Rdumen niedriger Luftfeuchtigkeit gelagert. Um die
Genauigkeit des Abdruckes zu erhchen, kann ein patientenindividueller Abdruck-
l6ffel auf Basis eines ersten Abdruckes erstellt werden. Dieser Abdruckloffel wird
anschlieflend fiir den eigentlichen Abdruck verwendet, um einem Durchdriicken der
Zghne auf den Loffel vorzubeugen. Bei der Arbeit mittels Gipsabdriicken wird die
Modellgenauigkeit unter anderem durch folgende Arbeitsschritte beeintrachtigt:

e Bei der Abdrucknahme

— Durch die Compliance des Patienten (Wiirgereiz),
— Durch die Ausstattung (Abformloffel) und Technik des Anwenders,

— Durch die werkstofflichen Parameter der Abformmasse,
e Beim Abgieflen des oralen Modells

— Durch die werkstofflichen Parameter der Modellmasse,
— Durch die Technik des Labors und

e Durch die Zeitspanne der Uberfithrung vom oralen zum Gipsmodell (Schweiger
& Kieschnick [2017)).

Die Zeitdauer zwischen Abdrucknahme und Abgiefien ist aufgrund der mangelnden
Dimensionsbestédndigkeit des Abformmaterials kurz zu halten (Quimby et al.|2004).
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3.2.2 Digitale Datenerhebung

Zur Uberfithrung dreidimensionaler Daten in digitale Modelle kénnen taktile und
optische Systeme unterschieden werden. Taktile Systeme fahren die zu erfassende
Oberfliche mit einem Tastinstrument mechanisch ab. Dies fiihrt zu sehr genauen di-
gitalen Modellen, in denen Hinterschneidungen und Tiefenstrukturen exakt erfasst
werden. Jedoch sind taktile Abtaster in der Regel langsamer als optische Systeme
und elastische Strukturen konnen nicht erfasst werden. Optische Systeme iiberfiih-
ren die dreidimensionalen Daten beriihrungslos in digitale Oberflicheninformatio-
nen. Es werden koaxiale und triangulatorische Systeme unterschieden.

Koaxiale Messverfahren

Bei den koaxialen Messprinzipien befindet sich Sender und Empféanger auf einer Ach-
se zum zu erfassenden Objekt. Beim konfokalen Laserstrahlprinzip wird die Schér-
feebene variiert. Da die Position der Schéarfeebene ermittelt werden kann, kénnen aus
den scharfen Bildbereichen die Raumkoordinaten des Objektes ermittelt werden. Ein
weiteres Verfahren stellt die Interferometrie dar, bei der aus der Uberlagerung meh-
rerer Lichtwellen der Abstand zum zu erfassenden Objekt ermittelt werden kann.
Hierfiir werden die Strahlen auf verschiedenen Wegstrecken auf denselben Objekt-
punkt gelenkt. Aus dem sich ergebenden Uberlagerungsmuster kann der Abstand
zum Objektpunkt berechnet werden. Ein weiteres koaxiales Messprinzip basiert auf
der Laufzeit der Strahlen vom Sender zum Objektpunkt und wieder zuriick zum
Empfénger. Fiir grofle Distanzen wird die Lichtlaufzeit ermittelt, um so den Abstand
zum Objekt zu ermitteln. Um dieses Verfahren auch im Nahbereich verwenden zu
konnen, wird neben der Lichtlaufzeit auch die Phasenverschiebung ermittelt.

Triangulatorische Messverfahren

Das Prinzip der Triangulation wird seit Jahrtausenden zur Abstandsbestimmung
in der Seefahrt und Astronomie verwendet. Es beruht auf dem Satz des Thales
von Milet der besagt, dass der Abstand zu einem Objekt eindeutig zu ermitteln
ist, wenn von zwei Messpunkten mit bekanntem Abstand die Winkel zum Objekt
ermittelt werden (Abb. [3.1).

Der Abstand d zum Objekt kann nach folgender Formel berechnet werden:

i - b tan « - tan 8 (3.1)
tan a 4 tan 3

Fiir die Triangulation ist ein Projektor und ein Empfianger notig. Es konnen verschie-
denste Lichtquellen eingesetzt werden, unter anderem Laser-, sichtbares oder auch
kurzwelliges blaues Licht. Um den Scanvorgang zu beschleunigen, kann das Objekt
strukturiert beleuchtet werden. Das Objekt wird dabei durch punktuelles, linien-
formiges oder flaichenformiges Licht abgerastert. Beim Lichtpunktverfahren wird
das Objekt durch einen Punkt abgerastert und in ein virtuelles Modell iiberfiihrt.
Bei der linienférmigen Abrasterung, auch als Lichtschnittverfahren bekannt, wird
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A

Abbildung 3.1: Prinzip der Triangulation nach dem Satz des Thales von Milet zur
eindeutigen Bestimmung des Abstandes d zu einem Objekt O, wenn die Distanz
zwischen A und B sowie die Winkel o und 3 bekannt sind.

eine Lichtlinie auf das Objekt projiziert. Je nach Oberfliche des Objektes wird die
Linie verschieden stark gekriimmt. Dies wird vom Bildaufnehmer erfasst und fiir die
Berechnung der Oberfliche verwendet. Die Weiterentwicklung dieses Verfahrens ist
das Streifenlichtverfahren, bei dem ein Muster auf das Objekt projiziert wird.
Um die Genauigkeit dieses Scanverfahrens zu erhohen, wird das Objekt aufeinan-
derfolgend mit mehreren Streifenlichtmasken belichtet und aus dem Abgleich des
initialen Musters zur Aufnahme des Objektes eine Oberflichentopologie errechnet.
Das verwendete Streifenmuster kann auf verschiedene Arten moduliert werden. Beim
Gray-Code-Verfahren werden die Muster kodiert in ihren Dimensionen abgeéndert,
wihrend beim Phasen-Schiebe-Verfahren die Masken nur kodiert verschoben wer-
den. Ein weiteres Verfahren zur Projektion von Streifenmustern ist das Digital Light
Processing (DLPJ)-Verfahren. Das Licht wird dabei von beweglichen Spiegeln, die auf
dem Digital Micromirror Device (DMD)) in einer Matrix angeordnet sind, reflektiert
und somit wird ein Muster auf dem Objekt erzeugt. (Schweiger & Kieschnick/|2017)

Fotogrammetrische Messverfahren

Eine weitere Methode, der das Prinzip der Triangulation zu Grunde liegt, ist die
Fotogrammetrie. Bei der Fotogrammetrie werden Fotos aus mindestens zwei Per-
spektiven zum selben Zeitpunkt geschossen. Wie beim menschlichen Auge werden
zweidimensionale Bilder erfasst und die dritte Dimension aus dem Wissen des Ab-
stands der Kameras zueinander berechnet. Um die Tiefeninformation der Objekte
besser zu erfassen, verwenden die meisten Systeme mehr als 2 hochauflésende Ka-
meras und die Ausleuchtung im Bereich des Objektes muss ebenfalls sichergestellt
werden. Bereits 2010 haben Liibbers et al.| (2010) bei der Vermessung des Kopfes
einer Modelpuppe, unabhéngig von der Position des Kopfes und der Kameras, einen
durchschnittlichen Fehler von 0,2mm (von 0,1 bis 0,5mm) ermittelt. Chen et al.
(2015) haben bei der Vermessung der menschlichen Ohrmuschel eine mittlere Ab-
weichung von 0,27 mm (von 0,15 mm bis 0,53 mm) ermittelt. In den letzten Jahren
wurden fotogrammetrische Systeme zur Diagnose, chirurgischen Planung und Ana-
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lyse von medizinischen Eingriffen verwendet. Mercan et al.| (2018)) haben fotogram-
metrisch aufgenommene Aufnahmen verwendet, um den Schweregrad verschiedener

postoperativ zu bestimmen.

Intraorale Messverfahren

Durch die Verwendung eines Intraoralscanners kann die digitale dreidimensiona-
le Erfassung der Mundsituation in einem Schritt erfolgen. Anstatt der Abformung
des Mundbereiches, der Herstellung eines Modelles und der anschliefenden Digi-
talisierung des Modelles durch Abrastern wird die Mundsituation direkt abgera-
stert und in eine digitale dreidimensionale Information tiberfiithrt. Die Erfassung der
Mundsituation basiert bei intraoral Scannern auf denselben Technologien wie bei
den oben vorgestellten dreidimensionalen Scannern. Um Hinterschnitte im Mund-
bereich erfassen zu kénnen, muss der Intraoralscanner auch oral der Zahnreihen so
gefithrt werden, dass eine liickenlose Wiedergabe der geometrischen Beschaffenheit
des Kiefers erstellt werden kann. Hierfiir werden die Dimensionen des mit der Hand
gehaltenen, stiftdhnlichen Intraoralscanners sténdig optimiert. Die Patientenzufrie-
denheit nimmt mit abnehmendem benétigten Raum im Mund des Patienten und
abnehmender Dauer des Abrasterns zu. Hierbei unterstiitzt bei vielen Geréiten eine
Software den Scanvorgang, indem eine Vorschau des erfassten Bereiches eingeblendet
wird oder angezeigt wird, wie der Scanner zu fithren ist. Die zugehorige Software
verarbeitet die erfassten Punktewolken durch Flédchenriickfithrung in ein Oberfla-
chenmodell, das zur Visualisierung und zum Austausch mit anderen Systemen zur
Verfligung steht. (Schweiger & Kieschnick| 2017

3.2.3 Vergleich zwischen manueller und digitaler Modeller-
stellung

Um das manuelle und digitale Vermessungsverfahren zu vergleichen, wird die Re-
produzierbarkeit der Ergebnisse unter Einbezug der Fehler durch den Beobachter
betrachtet. Um die Fehlerursachen bestimmen zu kénnen, wird eine Inter- und eine
Intrarater-Reliabilitdt bestimmt. Die Interrater-Reliabilitdt beurteilt die Uberein-
stimmung der einzelnen Beobachter, wihrend die Intrarater-Reliabilitét, die Uber-
einstimmung der Messergebnisse derselben Person zu verschiedenen Zeitpunkten
ermittelt (Rousson et al.2002). Costalos et al. (2005) haben die Interrater- und
Intrarater-Reliabilitat fiir manuelle und digitale Vermessung anhand von 24 Model-
len, die manuell und digital durch 2 Beobachter vermessen wurden, mittels Intra-
klassen-Korrelation (siehe Kapitel verglichen. Dabei hat sich fiir die digitale
Vermessung sowohl fiir die Inter- als auch fiir die Intrarater-Ubereinstimmung eine
Verbesserung zur manuellen Vermessung ergeben. Des Weiteren haben Braumann
et al.| (2001) festgestellt, dass die Fehler, die durch die Vermessung der Modelle ent-
stehen, vernachléssigbar klein sind im Vergleich zu denen, die bei der Erstellung
der Modelle verursacht werden. Zudem bietet die digitale gegeniiber der analogen
Abformung unter anderem folgende Vorteile:

e Effizientere Abdrucknahme durch Einsparung von Verfahrensschritten,
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e Weniger Einflussfaktoren bei der Abdrucknahme und somit héhere Reprodu-
zierbarkeit,

e Direkte Evaluation und Korrigierbarkeit der Abdrucknahme,

e Reduziertes Erstickungsrisiko durch in die Atemwege gelangte Abdruckmasse
und

e Erhohter Patientenkomfort (Schweiger & Kieschnick|2017)).

3.3 Fertigung patientenindividueller dentaler Ap-
paraturen

Nachdem die geometrischen Gegebenheiten erfasst sind, wird auf deren Basis eine
Apparatur erstellt. Zur Anfertigung der Apparaturen bieten sich verschiedene Ferti-
gungsverfahren an. Klassischerweise wird die Apparatur direkt auf dem Gipsmodell
durch einen Zahntechniker erstellt. Hierfiir wird der Gipsabdruck nachbearbeitet und
im Anschluss eine meist aus Kunststoff (PMMA) und Draht angefertigte Apparatur
an den Gipsabdruck angepasst. Anschliefend wird die Apparatur noch nachbear-
beitet, unter anderem abgeschliffen, poliert und am Patienten angepasst. Liegt ein
digitales Modell vor, konnen zur Anfertigung der Apparaturen auch automatisierte
Verfahren verwendet werden. Neben subtraktiven Fertigungsverfahren finden zuneh-
mend additive Fertigungsverfahren in Zahnlaboren Anwendung.

3.3.1 Subtraktive Fertigung

Den subtraktiven Fertigungsverfahren sind alle aus dem Vollmaterial abtragende
Maschinen zugeordnet, unter anderem Frésen, Drehen, Schleifen. Diese Maschi-
nen konnen sowohl manuell bedient oder auch durch einen hohen Grad an Au-
tomatisierung gekennzeichnet sein. Um die Fertigung weitestgehend zu automati-
sieren, werden Computerized Numerical Control (dt.: rechnergestiitzte numerische
Steuerung) (CNC])-Maschinen verwendet. Dabei wird den Werkzeugmaschinen eine
[CNClEinheit vorgeschaltet, um sie zu steuern und zu regeln. Die einzelnen Be-
arbeitungsschritte werden manuell direkt an der Maschine einprogrammiert oder
softwaregestiitzt an die Maschine iibergeben. Fiir die softwaregestiitzte Program-
mierung werden Programme verwendet, welche die Computer Aided Design (CAD)-
Konstruktion in ein Maschinenprogramm iibersetzen, die sogenannten Computer
Aided Manufacturing (CAM])-Programme. In der Dentalbranche werden neben den
groflen Werkzeugmaschinen fiir die dezentrale Auftragsfertigung vor allem Inhouse-
Tischfrdsmaschinen mit geringerer Leistung und geringerem Gewicht verwendet.

3.3.2 Additive Fertigung

Bei der additiven Fertigung wird das Bauteil schichtweise durch Hinzufiigen oder
durch den Phaseniibergang des Materials vom fliissigen oder pulverférmigen zum
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festen Zustand aufgebaut. Die gesamte Prozesskette von der Ableitung und dem
Design des Bauteils iiber die Fertigung bis hin zur Verwendbarkeit erfolgt computer-
unterstiitzt und weitestgehend automatisiert. Nach der VDI Richtlinie 3405| (2014))
kann der Prozess in einen Préi-, In- und in einen Post-Prozess unterteilt werden.
Im Pra-Prozess werden alle Schritte zusammengefasst, die vor der Fertigung des
Bauteils notwendig sind. Hierunter fallen unter anderem die Ableitungs- und Kon-
struktionsphase, die Vorbereitung des Bauteils fiir die additive Fertigung (Repa-
raturen des Netzes), die Positionierung des Bauteils im Bauraum, die Anbringung
von eventuell notwendigen Stiitzstrukturen und die Schichtdatengenerierung (Sli-
cing) (siehe hierzu auch Kapitel [5.1.3)). Stiitzstrukturen kénnen notwendig sein, um
die mechanische Festigkeit wahrend der Bauphase zu erhéhen und iiberhdngende,
filigrane oder funktionsintegrierende Bauteile fertigen zu kénnen.

Mit In-Prozess wird der additive Fertigungsprozess beschrieben und die direkt da-
mit zusammenhéingenden Arbeitsschritte, wie die Fertigung starten und stoppen
sowie die Entnahme des Bauteils. Im Weiteren wird der additive Fertigungsgang
auch Druck genannt.

Im Post-Prozess werden sédmtliche Prozessschritte zusammengefasst, die nach der
Fertigung des Bauteils noch notwendig sind. Je nach Fertigungstechnologie muss
das Objekt noch gereinigt werden, indem Materialriickstdnde und Stiitzstrukturen
entfernt werden oder im Falle von lichtaushéartenden Verfahren muss das Bauteil
durch Belichtung nachvernetzt werden. Der schichtweise Aufbau der Bauteile ldsst
sich meist an der Bauteiloberfliche anhand einer fiir jedes Fertigungsverfahren cha-
rakteristischen Riffelung erkennen. Die Oberflichen kénnen unter anderem durch
mechanische oder chemische Nachbearbeitung gegléttet werden.

Die einzelnen Verfahren lassen sich verschiedentlich klassifizieren, zum Beispiel nach
Phasenzustand des Ausgangsmaterials oder nach Bindungsmechanismus. Nach DIN
EN ISO 17296-2: 2016 kénnen die Verfahren in Binde- und Abscheidungsverfahren
unterteilt werden. Wahrend Bindeverfahren einzelne Bereiche in einer Schicht aus-
hérten, wird bei den Abscheidungsverfahren das Material punktuell oder kontinuier-
lich aufgetragen. Im Folgenden werden lediglich Verfahren, welche im Dentalbereich
in der Breite verwendet werden, genauer beschrieben. (VDI Richtlinie 3405/[2014))

Lasersintern

Beim Lasersintern wird der pulverférmige Werkstoff gleichméBig verteilt und lo-
kal durch einen Laserstrahl aufgeschmolzen bzw. versintert. Anschlieend wird die
Bauplattform um eine Schichtdicke abgesenkt, dariiber eine neue Pulverschicht auf-
getragen und glatt gestrichen, sodass die néchste Schicht gebaut werden kann. Im
Lasersinterverfahren lassen sich sowohl Kunststoffe als auch Metalle verarbeiten. Das
Lasersintern wird im Dentalbereich fiir Kronen- und Briickengeriiste verwendet. Die-
se werden vorwiegend aus metallischen Werkstoffen gefertigt. Zur Herstellung von
Modellen werden Kunststoffe verwendet.
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Stereolithografie und Digital Light Processing

Die Stereolithografie wurde 1987 als erstes additives Verfahren vorgestellt. Seitdem
hat sich die Technologie, bei der ein fliissiges, monomeres Harz mittels ultraviolet-
tem (UV)-Licht punktweise oder flichig ausgehértet wird, kontinuierlich weiterent-
wickelt. Wihrend bei der Stereolithografie das Harz mittels eines Lasers jeder Punkt
einzeln belichtet werden muss, erlaubt das[DLPl Verfahren die zeitgleiche Belichtung
und Aushértung einer ganzen Ebene. Hierfiir wird das ultraviolette Licht von be-
weglichen, in einer Matrix angeordneten Mikrospiegeln, dem sogenannten Digital
Micromirror Device (DMDJ), reflektiert. Deshalb wird das Harzbecken von unten be-
leuchtet. Das Bauteil, das an der Bauplatte befestigt ist wird, Schicht fiir Schicht
nach oben aus dem Harzbecken gehoben (Abb. . Stiitzstrukturen sind je nach
Bauteilgeometrie nétig, um Hinterschneidungen zu ermoglichen und Verdrehungen
und Verformungen zu verhindern. Diese werden {iiblicherweise vor der Nachbehand-
lung entfernt. Zur Sicherstellung, dass keine Monomerreste unausgehértet im Bauteil
verbleiben und um die bestmogliche Festigkeit der Bauteile zu erreichen, werden die
Bauteil in einer Kammer mit ultravioletter Strahlung belichtet und dadurch vollstan-
dig ausgehértet. Es sind verschiedene Fotopolymere mit Medizinproduktklasse Ila
erhéltlich, die fiir bis zu 30 Tage in Schleimhautkontakt verwendet werden diirfen.
Im Dentalbereich werden mittels Stereolithografie oder [DLP] hergestellte Bohrscha-
blonen oder Aufbissschienen verwendet.

Bauplattform

Bauplatte
Harzbeck » —+ Stiitzstrukturen
. lichtaushartender

Kunststoff
UV-Licht-Quelle Bauteil

transparentes Fenster
Umlenkspiegel

Abbildung 3.2: Prinzipdarstellung des Digital Light Processing. (in Anlehnung
an Schweiger & Kieschnick (2017))

Multi-Jet- und Poly-Jet-Modelling

Beide Verfahren basieren auf dem schichtweisen Auftragen von Material durch einen
Druckkopf und anschlieBenden Angleichen durch einen Rakel. Da beim Poly-Jet-
Modelling Fotopolymere verwendet werden, wird nach der Auftragsphase das Po-



26 Kapitel 3. Stand der Technik und Forschung

lymer mit UV-Licht beleuchtet, um den Phaseniibergang vom fliissigen in den fe-
sten Zustand zu aktivieren. Im Falle des Multi-Jet-Modelling ist dieser Schritt nicht
notwendig, da thermoplastische Werkstoffe (niedrigviskose Polymere, Wachse) ver-
wendet werden. Da neben dem Baumaterial auch ein Stiitzmaterial verwendet wird,
das anschliefend thermisch oder chemisch entfernt werden kann, lassen sich kom-
plexe Bauteile mit Hinterschneidungen und horizontalen Kanélen fertigen. In der
Medizintechnik findet das Poly-Jet Modelling vor allem in der Dentalbranche An-
wendung, da das Material MEDG610 (stratasys Ltd., Eden Prairie, USA) mehr als
30 Tage mit Hautkontakt und bis zu 24 Stunden mit Schleimhautkontakt verwen-
det werden darf (Zulassung nach DIN EN ISO 10993-1: 2009 und United States
Pharmacopeia (dt.: Arzneibuch der USA) ([USP)) plastic class VI). Im Dentalbereich
wird das Poly-Jet-Modelling zur Herstellung von Implantatbohrschablonen verwen-
det (Schweiger & Kieschnick 2017). Beide Verfahren werden zur Herstellung von
Ober- und Unterkiefermodellen verwendet, unter anderem als Modell bei der Her-
stellung von Zahnschienen durch Tiefziehen (Gebhardt et al.[|2017). (VDI Richtlinie
3405(2014])

3.4 Stand der Forschung: CAD/CAM-gestiitzte
Plattenerstellung fiir die nasoalveolidre Mo-
dellierung

Yu et al. (2011) bzw. Gong & Yu (2012) haben eine Methode eingefiihrt, welche es
erlaubt, die NAM-Platten mittels eines computergestiitzten ,reverse engineering‘-
Ansatzes herzustellen. Dafiir wird das digitalisierte Modell des Oberkieferkammes in
zwei beziehungsweise, bei beidseitigen Spalten, in drei Teile unterteilt — den beiden
lateralen Segmenten und gegebenenfalls bei einer beidseitigen Spalte noch dem Zwi-
schenkiefer (Abb. [2.3). Im Falle einer einseitigen Spalte wird anschlieBend das grofie-
re alveolare Segment virtuell distrahiert, sodass die schrittweise verschlossen
werden kann und gleichzeitig eine natiirliche Kieferform erreicht wird (Abb. .
Auf Basis dieser virtuellen Modelle werden 8 bis 10 physische Modelle additiv ge-
fertigt. Sie dienen als Modell zur konventionellen Herstellung von NAM} Platten. In
einer Folgestudie wurde das préoperative Ergebnis dieses Ansatzes mit unilatera-
len [LKGSHPatienten ohne préchirurgischer kieferorthopédischer Behandlung vergli-
chen (Yu et al.|2013). Fiir beide Gruppen wurden von jeweils 15 Patienten Oberkie-
ferabdriicke vor und nach der préachirurgischen Behandlung digitalisiert vermessen
und mit einem gepaarten t-Test ausgewertet. Es konnten die postulierten Ziele des
[CAD|/INAMI Ansatzes bestiitigt werden: Die mesiale Spaltbreite konnte fiir die préi-
chirurgisch kieferorthopédisch behandelten Patienten signifikant verringert, die Ab-
weichung der Oberkiefermittellinie korrigiert und die sagittale Lénge des Oberkiefers
verbessert werden.

Gong & Yu| (2012)) haben diesen Ansatz auf bilaterale LKXGSl Patienten iibertragen.
Hierzu werden die 3 Segmente ebenfalls computergestiitzt modelliert. Jedoch werden
die Segmente nicht distrahiert, sondern lediglich so zueinander verschoben, dass die
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Abbildung 3.3: Computerunterstiitzter Ansatz zur Modellgenerierung. a) Das Aus-
gangsmodell mit Schnitten im gréferen alveolaren Segment, an denen das Modell
verdndert wird. b) Distraktion der geschnittenen Teilbereiche, um einen harmoni-
schen Kieferkammverlauf zu erreichen. ¢) Neuvernetztes Modell, das additiv gefertigt
und fiir die Plattenherstellung verwendet werden kann.(Entnommen aus
2011))

lateralen Segmente nach auflen ausweichen, um fiir die Eingliederung des Zwischen-
kiefersegments in den Oberkieferkammverlauf Platz zu schaffen. Die NAMPlatten
werden auf Basis der digital erstellten und additiv gefertigten Modelle erstellt, aller-
dings werden fiir die Behandlung von bilateralen Spalten 16 bis 20 Platten benétigt.
Die Ergebnisse dieses Ansatzes (n = 19) wurden ebenfalls mit einer nicht préichir-
urgisch behandelten Patientengruppe (n = 21) verglichen (Gong et al.2017). Hier
zeigte sich ebenfalls, dass die mesialen Spaltbreiten fiir die [CAD|/NAM| Gruppe si-
gnifikant verringert und die Abweichung der Oberkiefermittellinie korrigiert werden
konnte. Zudem konnte das Zwischenkiefersegment durch Rotation und Zuriickver-
setzen in den Oberkieferkammverlauf eingegliedert werden.

Shen et al. (2015) verfolgen einen &hnlichen computergestiitzten Modellierungsan-
satz. Die Anndherung der beiden alveolaren Segmente wird mit dem Ziel, dass sich
die Kieferspalte wochentlich um 1mm reduziert, durch eine Rotation des grofie-
ren alveolaren Segments erreicht (Abb. [3.4)). Daraufhin werden 8 bis 10 virtuell
modifizierte Oberkiefermodelle additiv gefertigt, um die Gaumenplatten anschlie-
Bend im Labor auf Basis dieser Oberkiefermodelle herzustellen. Die Gaumenplatten
wurden vorab gefertigt und den Eltern nach Einweisung zur Handhabung mitge-
geben. 17 Patienten mit einseitiger konnten so innerhalb von 3 Monaten
mit durchschnittlich 4 ambulanten Termine a 120 min fiir den ersten und 30min
fiir die restlichen behandelt werden, wihrend Graysons Behandlungsprotokoll (siehe
Kapitel zweiwOchig sechzig-miniitige ambulante Termine vorsieht. Bei einem
Patienten musste die Platte nochmals neu konstruiert werden, bei zweien sind ge-
ringfiigige Schleimhautulzerationen (Ulzerationen sind sich entwickelnde Geschwii-
re.) aufgetreten und bei 11 Patienten ist es zu Gewebeirritationen gekommen. Die
Ergebnisse des computergestiitzten Ansatzes sind hinsichtlich der Kieferspaltverrin-
gerung, der Stimulation des Weichgewebes und der Ausformung eines harmonischen
Kieferkammes vergleichbar mit Literaturstellen der konventionellen NAMI Therapie.
In der zweiten Behandlungsphase der NAMI Therapie wird die abgeflachte Nase auf-
gerichtet und die Nasenscheidewand korrigiert. In der Literatur finden sich verschie-
dene Ansitze die Nase aufzurichten: So wird unter anderem die Form der Nasen-
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pelotte (Suri & D. Tompson|2004)), die Befestigung der Pelotte an der Gaumen-
platte (Nagraj et al|2014) als auch diverse Pflastertechniken zur Stimulation des
Gewebes (Monasterio et al|[2013) diskutiert. Keines der Verfahren verfolgt einen
computerunterstiitzten Ansatz. Es werden lediglich Scanner zur Erfassung der Ge-
sichtskonturen verwendet.

Abbildung 3.4: Computerunterstiitzter Ansatz zur Modellgenerierung. a) Das Aus-
gangsmodell mit den segmentierten alveolaren Bereichen. b) Das groflere alveolare
Segment wird durch Rotation dem kleineren angenéhert. c¢) Finales digitales Modell,
bei dem das gréfiere dem kleineren alveolaren Segment auf unter 3 mm angenéhert
wird. d) Das additiv gefertigte Modell mit der darauf angefertigten Gaumenplatte
fiir NAMI (Entnommen aus [Shen et al.| (2015]))

3.5 Ansitze der eigenen Forschungsgruppe

wird seit 2010 an der Klinik und Poliklinik fiir Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie
(MEQ)) des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitéit Miinchen zur Be-
handlung von angewendet. Die Behandlung erfolgt nach dem Protokoll von
Grayson (siche Kapitel [2.3.1)), das iiber die Jahre weiterentwickelt wurde. Eine am
Klinikum durchgefiihrte Studie zu 40 mit behandelten unilateralen
Patienten konnte den positiven Effekt des Verfahrens auf die Kieferspaltdistanz, die
Abweichung der Nasenscheidewand und der Form des Nasenloches bestéitigen (Rau:
et al|[2015)). Im Folgenden wird zuerst die konventionelle Herstellung von Gaumen-
platten und Nasenstege fiir die NAMIBehandlung beleuchtet. Anschlieend wird auf
die Ansétze zur Vereinfachung des Herstellungsprozesses der Gaumenplatten und
Nasenstege eingegangen.

3.5.1 Herstellung von Gaumenplatten fiir die nasoalvelédre
Modellierung

Um patientenindividuelle NAMIPlatten herstellen zu kénnen, muss die Geome-
trie des Oberkiefers erfasst werden. Konventionelle Methode ist die Abdrucknah-
me mittels schnell aushiartenden Werkstoffen. Die Abdruckmasse wird auf einen
Abdruckloffel gegeben und in nicht ausgehéirtetem Zustand an den Oberkiefer ange-
presst (Abb.[3.F)). Der Loffel sollte withrend der Aushértezeit von 20 bis 60 Sekunden
nicht verrutschen, um ein detailgetreues und blasenfreies Negativmodell des Ober-
kiefers zu erhalten.
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Das Negativmodel des Abdrucks muss fiir die Plattenerstellung in ein Positivmo-
dell tiberfithrt werden. Hierzu wird Gips der Klasse III oder IV verwendet. An-
schliefend werden die Spaltbereiche mit einer Knetmasse so ausgeblockt, dass die
Entwicklung eines homogenen und kieferorthopéadisch korrekten Kieferkammverlaufs
unterstiitzt wird. Nun kann der pulverférmige Kunststoff (Orthocryl® EQ, Dentau-
rum GmbH & Co. KG, Deutschland) so aufgestreut werden, dass eine Plattenstirke
von etwa 2mm entsteht. Im Drucktopf wird der Kunststoff bei 45°C und 2 bar fiir
20 min ausgehértet (Koehler & Loeffelbein|[2011)). Im Falle eines lichtaushértenden
Kunststoffes (Orthocryl® EQ, Dentaurum GmbH & Co. KG, Deutschland) sind die
Herstellerangaben fiir die Aushértung durch Beleuchtung mit ultraviolettem Licht
einzuhalten. Tabelle zeigt die Kennwerte der beiden Materialien nach Herstel-
lerangaben an.

Tabelle 3.1: Materialkennwerte von Materialien fiir die manuelle Plattenfertigung

Materialien Orthocryl EQ  Orthocryl LC
Farbe transparent transparent
Biegefestigkeit [MPal] ca. 90 ca. 80
E-Modul [MPa] ca. 1900 ca. 1900

Die Platte muss nun an den Réndern auf die gewiinschte Dimension abgeschliffen
werden. Hierbei sind Aussparungen fiir Lippen- und Kieferbandchen ebenfalls vor-
zusehen. Abschliefend wird die Platte poliert und ein Beliiftungsloch im Bereich des
harten Gaumens eingefriast, um bei moglichem Verrutschen der Platte die Sauer-
stoffzufuhr gewéhrleisten zu konnen. Die bis hier beschriebenen Arbeitsschritte sind
mit Ausnahme des Ausblockens des Spaltbereiches auch bei der Anfertigung einer
Trinkplatte notig. Nach Uberpriifung der Passgenauigkeit am Patienten, wird auf
der NAMI-Platte markiert, wo sich der Fixationspin befinden soll. Die Anbringung
der Fixationspins erfolgt im Spaltbereich in einem 30° bis 40° Winkel zur Okklusi-
onsebene. Die in der weiteren NAMI Behandlung erforderlichen Nasenstents werden
vom Behandler am Patienten mittels einer Ubertragungshilfe aus Knetmasse ange-
passt. Dieses Modell wird anschliefend im Labor in ein Modell aus Metalldraht und
Nasenpelotte iibertragen. Die Anregung der Nase erfolgt durch wochentliches Auf-
richten des Metalldrahtes. Kann die Platte durch Ausschleifen und Auftragen von
Kunststoff nicht mehr an die anatomischen Gegebenheiten des Patienten angepasst
werden, muss der Herstellungsprozess nochmals durchlaufen werden, inklusive der
Nasensteganpassung. (Koehler & Loeffelbein|2011))

3.5.2 Computerunterstiitzte Modellierung von Gaumenplat-
ten fiir die nasoalveolidre Modellierung
Mit dem Ziel, die Herstellung von Gaumenplatten fiir NAM] weitestgehend zu au-

tomatisieren, wurden zwei computerunterstiitzte Modellierungsverfahren verglichen.
Hierfiir wurden zu 7 digitalisierten Oberkieferabdriicken von Patienten mit durchge-
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Abbildung 3.5: Konventionelle Herstellung einer [NAMIPlatte (Entnommen
aus Koehler & Loeffelbein (2011))).

hender [LKGS}Platten durch Freiformmodellierung und parametergestiitzt erstellt (Lo-
effelbein et al. [2015)). Beim Freiformansatz wurde das zu modellierende Modell
durch iteratives Vergleichen mit dem Zielmodell an selbiges angenéhert. Beim pa-
rametrisierten Ansatz wurden Vektoren definiert, welche die Verformung vom Aus-
gangsmodell zum Zielmodell beschreiben. Anhand dieser Vektoren wurden anschlie-
Bend die parametrisierten Modelle generiert. Die beiden Modellierungsansétze wur-
den anschlieSend am digitalisierten Oberkieferabdruck nach konventioneller
Therapie mittels Abweichungsanalyse zwischen modelliertem und tatséchlichem Ober-
kiefermodell evaluiert. Bei der Abweichungsanalyse wurde die kiirzeste Distanz vom
modellierten Modell zum Referenzmodell iterativ ermittelt. Obwohl bei den frei-
formmodellierten Modellen eine geringere mittlere Abweichung zwischen modellier-
tem und tatséchlichem Modell festgestellt wurde, wird der parametrisierte Ansatz
aufgrund seiner Automatisierbarkeit als vorteilhaft beurteilt.

Anschlielend konnte ein computerunterstiitzter Ansatz zur Modellierung der Gau-
menplatten umgesetzt werden und 6 Patienten mit diesem im Weiteren [CADI/ICAM}
genannten Verfahren behandelt werden (Ritschl et al.|[2016]). Die Modellie-
rung der Gaumenplatten erfolgte durch den Anwender mit Hilfe der [CADISoftware
Geomagic (Geomagic Inc., Morrisville, USA) (Abb. [B.6). Durch Beriicksichtigung
eines Wachstumsfaktors fiir die ersten 3 Lebensmonate der Patienten konnte eine
Serie von 6 Gaumenplatten mittels Poly-Jet-Verfahren aus einem biokompatiblen,
auf Methacrylat basierenden Kunststoff additiv gefertigt werden. Die digitale Ver-
messung der eingescannten Oberkieferabdriicke vor und nach der [NAM Behand-
lung haben gezeigt, dass sowohl beim konventionellen als auch beim [CAD|//CAM}
die Kieferspaltdistanz, die Nasenscheidewandabweichung und die Lippenspalt-
distanz signifikant verbessert werden konnten. Der Vergleich der konventionellen
NAMI Behandlung mit der [CAD//CAMINAMIMethode hat keine signifikanten Un-
terschiede geliefert, was wiederum die Anwendbarkeit einer digitalen Prozesskette
zur Herstellung von Gaumenplatten fiir die LKGSIBehandlung unterstreicht.

3.6 Nachteile beim Stand der Technik und der
Forschung

Trotz der Nachweise zur Effektivitidt der NAM-Behandlung wihrend der ersten Le-
bensjahre fehlen vielen Anwendern noch aussagekriftige Langzeitstudien, die den
Behandlungsverlauf bis ins Erwachsenenalter der Patienten dokumentieren wiirden.
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Abbildung 3.6: Computerunterstiitzte Gaumenplattenmodellierung. a) Das Aus-
gangsmodell mit den segmentierten alveolaren Bereichen. b) Segmentierung der al-
veolaren Bereiche samt Gaumen. ¢) Aufbau eines geschlossenen Oberflachenmodelles
mit einer Dicke von 2mm. d) Virtuelles Modell der Gaumenplatte mit Beliiftungs-
loch und Fortsatz zur Befestigung der Stimulationspflaster. (Entnommen aus

et al (2016)

Zudem wird der Umfang des Patientenkollektivs und der Kontrollgruppe kritisiert.
Neben der mangelnden Langzeitstudienlage sind die Hauptargumente gegen eine
[NAMI Behandlung der hohe Zeitaufwand fiir Patienten, Eltern und Behandler, so-
wie der eventuelle Eingriff in das Schidelwachstum des Patienten (Kuijpers-Jagtman|
& Prahl|2013| jvan der Heijden et al.|2013)). Graysons Behandlungsprotokoll sieht alle
2 Wochen 7 bis 8 sechzig-miniitige ambulante Behandlungstermine vor
2015). |Sischo et al.| (2012)) haben jedoch in ihrer Studie, bei der 117 amerikanische
Spaltzentren mit einer jahrlichen Fallzahl > 25 beriicksichtigt wurden gezeigt, dass
durchschnittlich 14 ambulante Termine fiir eine Behandlung notwendig sind,
wahrend fiir die konventionelle Methode durchschnittlich nur 3,14 nétig sind. Dies
kann auf verschiedene Griinde zuriickgefithrt werden: Kann die Platte durch Nach-
bearbeitung nicht angepasst werden, muss ein neuer Abdruck genommen und darauf
eine neue Gaumenplatte erstellt werden. Dies zieht einen zusétzlichen ambulanten
Termin nach sich, da die Gaumenplatten in der Regel im Labor angefertigt werden.
Zur Befestigung des Nasensteges kann ebenfalls ein zusétzlicher ambulanter Termin
notig sein, da der Draht im Labor auf Basis einer Ubertragungshilfe aus Wachs
in die Platte eingearbeitet wird (Koehler & Loeffelbein|2011). Zudem miissen die
Betreuungspersonen, meistens die Eltern, des Patienten téglich die Gaumenplatte
entnehmen, sdubern, wieder einsetzen und die Stimulationspflaster befestigen. Mit
dieser hohen zeitlichen Belastung der Eltern kann die hohe Abbruchrate von bis zu
32,5% bei erklart werden (Rau et al.|[2015)).

Somit dauert eine[NAM! Behandlung einer unilateralen [LKGS| durchschnittlich 3 Mo-
nate und erfordert im Durchschnitt 14 ambulante Klinikbesuche a 60 Minuten. Zu-
dem miissen zum einen zur Uberwachung des Behandlungsverlaufs und zum an-
deren zur Erstellung der Gaumenplatten Gipsabdriicke angefertigt werden. Neben
der Ungenauigkeit bei der Abformung und dem Abgieflen des Modells soll hier auf
das Risiko bei der Abdrucknahme durch Beeintrichtigung der Atemwege und der
Aspiration des Abdruckmaterials hingewiesen werden. Da die Abdrucknahme auch
eine emotionale Belastung fiir das Neugeborene darstellt, ist die Anzahl so gering
wie moglich zu halten. Zu den vielen Behandlungsterminen und den entsprechenden
Wartezeiten kommen oft noch weite Anfahrtswege, weil die Behandlung meist
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nur von spezialisierten Spaltzentren angeboten wird. |Sischo et al.| (2012)) haben fiir
die USA einen durchschnittlichen Anfahrtsweg von 105 km ermittelt. Jedoch hat die
Entfernung zum néchsten Spaltzentrum keinen statistisch signifikanten Einfluss auf
die Entscheidung fiir oder gegen eine [NAM Behandlung.

Keines der vorgestellten computerunterstiitzten Ansétze zur Modell- oder Gaumen-
plattenherstellung bezieht das natiirliche Wachstum der Patienten wéhrend der Be-
handlungszeit von bis zu 4 Monaten mit ein. Lediglich der Ansatz von [Ritschl et al.
(2016) beinhaltet einen empirisch abgeschétzten Wachstumsfaktor. Das kindliche
Wachstum miteinzubeziehen erscheint notwendig, wenn man die von [Shen et al.
(2015) berichtete Rate der Schleimhautirritationen von 82,4 % betrachtet.

Zudem sind die vorgestellten Modellierungsansétze zwar computergestiitzt und er-
lauben eine Verkiirzung der ambulanten Behandlungszeiten. Der zeitliche Aufwand
bei der Plattenerstellung ist jedoch kaum reduziert, da ein Modell computergestiitzt
erstellt, additiv gefertigt und auf Basis des additiv gefertigten Modells die Gaumen-
platte im Labor angefertigt werden muss. Auch die softwaregestiitzte, aber nicht
automatiserte Plattenerzeugung mit anschlieBender additiver Fertigung verteilt den
zeitlichen Aufwand lediglich um, vom Labortechniker zum [CAD} Techniker.
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Kapitel 4

Eigener Ansatz

Dieses Kapitel umfasst die Aufgabenstellung und die erwarteten Vorteile einer auto-
matisierten Generierung von Gaumenplatten fiir die Behandlung von Lippen-Kiefer-
Gaumen-Spalten (LKGS|) mit nasoalveolar Molding (NAM]).

4.1 Aufgabenstellung

In dieser Arbeit wird die Konzipierung, Entwicklung, Realisierung und Validierung
von automatisiert erstellten Gaumenplatten fiir die Behandlung von Patienten mit
Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalte (LKGS]) mittels nasoalveolar Molding (NAM]) vorge-
stellt. Es soll eine Softwareldsung zur automatisierten Generierung einer Gaumen-
plattenserie auf Basis eines digitalisierten Oberkieferabdruckes erarbeitet werden,
bei der die anschliefende Fertigung der Gaumenplatten beriicksichtigt wird. Die Lo-
sung soll dabei, die in der medizinischen Problemstellung und im Nachteil des Stands
der Technik und Forschung erldauterten Probleme, 16sen oder verbessern. Folgende
Aspekte miissend dafiir betrachtet werden:

e Die Softwarelosung soll dem Anwender die Mdoglichkeit bieten, basierend auf
einem digitalisierten Oberkieferabdruck eine patientenindividuelle Gaumen-
plattenserie zu generieren, mit der nach Fertigung der Gaumenplatten die Be-
handlung von Sduglingen mit wihrend der ersten vier Lebensmonate
ermoglicht wird. Die Softwarelosung soll weitestgehend automatisiert ablaufen,
jedoch Interaktionsmoglichkeiten bieten, um Wiinsche des Anwenders einflie-
en zu lassen.

e Um eine Gaumenplattenserie auf Basis eines Oberkieferabdruckes zu ermdogli-
chen, muss das Oberkieferwachstum des Sduglings bei der Plattengenerierung
beriicksichtigt werden.

e Die Generierung und Fertigung der Gaumenplatten soll dezentral ermoglicht
werden, um eine groffere Patientenzahl durch die breitere Anwendbarkeit zu
erreichen.
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e Die regulatorischen Anforderungen hinsichtlich eines patientenindividuellen
Medizinproduktes sind sowohl software- als auch materialseitig zu beriicksich-
tigen.

4.2 Erwartete Vorteile

Aus den Anforderungen und Ansétzen, die in der Aufgabenstellung beschrieben sind,
ergeben sich folgende Vorteile fiir den Anwender, den Patienten und die Eltern des
Patienten:

e Durch die automatisierte Erstellung einer Gaumenplattenserie konnen die am-
bulanten Behandlungstermine verringert und verkiirzt werden, da eine kom-
plette Gaumenplattenserie ab dem zweiten Behandlungstermin zur Verfiigung
steht und lediglich angepasst werden muss. Die ambulanten Behandlungster-
mine konnen fiir den Patienten, die Eltern und die Anwender um bis zu 50 %
reduziert werden.

e Zur Erstellung der Gaumenplattenserie ist lediglich ein initialer Kieferabdruck
notwendig. Die Zahl der Abdrucknahmen zur Plattenerstellung kann somit um
bis zu 75 % reduziert werden.

e Durch die Reduzierung der ambulanten Behandlungstermine und die dezen-
trale Zurverfiigungstellung der Gaumenplatten kénnen die Anfahrtswege redu-
ziert werden, da Kontrolltermine durch den ortsanséssigen Arzt vorgenommen
werden konnen. Dadurch konnte die NAMIBehandlung auch bei mehr Patien-
ten angewendet werden.

e Durch die Einhaltung der regulatorischen Anforderungen an ein patientenindi-
viduelles Medizinprodukt und die Auswahl eines biokompatiblen Werkstoffes
wird ein klinischer Einsatz der Gaumenplatten ermdoglicht.
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Kapitel 5

Konzept

Die manuelle Gaumenplattenerstellung zur Behandlung von [LKGS| wird durch einen
virtuellen Arbeitsablauf ersetzt. Hierfiir wird der Gipsabdruck in ein virtuelles Mo-
dell iiberfiihrt. AnschlieBend nimmt ein medizinischer Anwender die virtuelle Mo-
dellierung computerunterstiitzt vor. Die Software ist in drei Programmschritte un-
terteilt: Segmentierung, Spaltiiberbriickung und Generierung der Gaumenplatten-
serie (Abb. [5.1). Hierfiir wird zuerst eine den Oberkieferkammverlauf beschreiben-
de Kurve an die segmentierten alveolaren Bereiche angenédhert. Diese Kurve wird
verwendet, um die Spaltregion zu iiberbriicken und einen harmonischen Oberkie-
ferkammverlauf zu erhalten. Bei der abschliefenden Generierung der Gaumenplatte
wird das iiberbriickte Modell zu einem Volumenmodell aufgebaut. Um eine Gaumen-
plattenserie auf Basis eines initialen Oberkieferabdruckes erstellen zu kénnen, wird
ein Wachstumsfaktor, der das Wachstum des Séuglingskiefers beschreibt, beriicksich-
tigt. Dieses Konzept wurde bereits in |Bauer, Schonberger, Gattinger, Eblenkamp,
Wintermantel, Rau, Giill, Wolff & Loeffelbein| (2017) vorgestellt.

Mit der Softwarelosung wird die Gaumenplattenserie automatisiert erstellt, bietet
dem Anwender jedoch die Moglichkeit iiber eine grafische Benutzeroberfliche ein-
zelne Programmabschnitte mit neu gewédhlten Parametern erneut zu durchlaufen.
Anschlieend werden die Gaumenplatten additiv gefertigt. Zur Anbringung des Na-
sensteges ist ein Mechanismus vorgesehen, der die Anbringung des Stegs an der
Platte und den Wechsel zur nichstgréfieren Platte ambulant ermdéglicht.

Die Algorithmen zur Erstellung der Gaumenplatten werden in Python (Python 2.7,
Python Software Foundation, USA) und Blender (Blender 2.79b, Blender Foundati-
on, Niederlande) implementiert. Daher wird in diesem Kapitel erst auf die Grundla-
gen der verwendeten Programme und benutzten Datenstrukturen eingegangen und
im Anschluss der Ablauf der Softwarelosung detailliert dargestellt.
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Abbildung 5.1: Losungsstruktur zur automatisierten Erstellung einer Plattenserie
fiir die NAMIBehandlung. Der zu substituierende Teil der Plattengenerierung ist
grau hinterlegt und beginnt mit der Uberfithrung des Abdruckes in ein digitales
Modell. Anschliefend soll eine Softwarelosung die automatisierte Erstellung einer
[NAM} Plattenserie erméglichen und fiir die darauffolgende Herstellung mittels addi-
tiver Fertigung vorbereiten. Das konventionelle Umsetzen des Nasensteges soll durch
eine schnell und einfach fixier- und entnehmbare Konstruktion ersetzt werden (Bild-
material der Abdrucknahme aus Koehler & Loeffelbein| (2011))).

5.1 Grundlagen — Programme und Datenstruk-
turen

5.1.1 Programmiersprache Python

Python wurde im Jahr 1991 von Guido von Rossum mit dem Grundsatz “There is
only one way to do it.“ (dt.: ,,Es gibt nur einen Weg es zu machen.“) entwickelt. Dieser
Grundsatz wurde durch die gemeinniitzige Python Software Foundation weiterver-
folgt, wodurch sich eine durch ihre iibersichtliche und kurze Syntax bestechende, in-
terpretierte Programmiersprache entwickelt hat. Als multiparadigmatische Sprache
unterstiitzt Python objekt-, aspekt- und funktionsorientierte Programmieransétze.
Des Weiteren eignet sich Python aufgrund seiner dynamischen Typisierbarkeit auch
als Skriptsprache. Python wird derzeit in zwei Versionen unterstiitzt, wobei in der
neueren, dritten Version noch nicht alle Pakete und Bibliotheken enthalten sind. Da
einige Pakete zur Visualisierung noch nicht portiert wurden, wurde in dieser Arbeit
die Version 2.7 verwendet. (Ernesti & Kaiser||2008])

Bibliotheken

Die Python Standard Bibliothek bietet bereits eine Vielzahl an Standardfunktionali-
taten fiir alltdgliche Programmieranwendungen an. So erméglicht die darin enthalte-
ne os.path-Bibliothek die Kommunikation mit dem Betriebssystem und wird fiir den
Datenaustausch verwendet. Mit dem ebenfalls in der Python Standard Bibliothek
enthaltenen math-Modul werden mathematische Funktionen und Konstanten des in
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C implementierten cmath-Moduls zur Verfiigung gestellt.

Das Visualization Toolkit (VTK) (VTK, Kitware Inc., USA) wird zur Visualisierung
und grafischen Verarbeitung von zwei- und dreidimensionalen Objekten verwendet.
VTK ist zwar in C' implementiert, aber unter anderem mit Python kompatibel und
wird in dieser Arbeit fiir die Netzvereinfachungs- und Glattungsfunktionen verwen-
det. (Schroeder et al.|[2006))

Das in Python implementierte MayaVi-(MayaVi, Enthougt Inc., USA)-Modul wird
fiir die Visualisierung verwendet und greift dafiir auf vtk zu. Da mit Maya Vi intuitiv
auf NumPy-Arrays, die zur Darstellung von Surface-Tesselation-Language (STL)-
Dateien verwendet werden, zugegriffen werden kann, wird es fiir die Darstellung der
STLIDateien verwendet. Zudem wird MayaVi fiir die grafische Benutzeroberfliche
benutzt, da es TKinter — eine Bibliothek zur Programmierung einer grafischen Be-
nutzeroberfliche — einbindet. (Ramachandran & Varoquaux |[2011))

Die bereits erwdahnte Numerical-Python (NumPy)-Bibliothek wird zur Erstellung
und Verarbeitung multidimensionaler Matrizen verwendet. Zudem sind in NumPy
mathematische Funktionen implementiert, mit denen sich die Datenstrukturen effi-
zient verarbeiten lassen. (Oliphant| [2015)

Fiir die Handhabung von [STT} Dateien wird die auf NumPy basierende NumPy-STL-
Bibliothek verwendet. Sie unterstiitzt den Im- und Export sowie die Bearbeitung von
[STTl Dateien im ASCII und Biniirformat. (van Hattem|2017)

5.1.2 Blender — 3D-Grafik-Software

Blender ist eine auf Python basierende dreidimensionale Grafiksoftware, die zur Mo-
dellierung, Texturierung und Erstellung von dreidimensionalen Animationen, Sze-
nen, Objekten und Bildern verwendet wird. Die Software ist quelloffen, was bedeu-
tet, sie ist frei erhéltlich und darf verwendet, kopiert und verdndert werden. Das
Programm Blender ist 1998, nach 15 Jahren Entwicklung im privaten Rahmen, zum
ersten Mal erschienen. 2002 hat der Griinder Ton Roosendaal die Blender Founda-
tion gegriindet und mit Hilfe der Organisation und privater Spender die Software
mit einer General Public License (GPL, deutsch: allgemeine Verdffentlichungser-
laubnis) der Allgemeinheit zur Verfiigung gestellt. 2011 erschien nochmals eine neu
iiberarbeitete Blender Version, die sich ohne Kompatibilitdtsprobleme zur heuti-
gen Blender 2.79b-Version weiterentwickelt hat. Fiir Ende 2019 ist eine komplett
iiberarbeitete Blenderversion angekiindigt, die auch mit Kompatibilitdtsproblemen
einhergehen wird. Mit der neuen Blenderversion reagieren die Entwickler auf die zu-
nehmende Anzahl von Nutzern, die sich auf Teilbereiche, wie additive Fertigung und
Programmierung, spezialisiert haben. Daher soll in der neuen Blender 2.8x-Version
der Anwender die Moglichkeit erhalten, eine fiir seine Anwendung spezialisierte Ver-
sion zu konfigurieren, welche fiir die jeweiligen Aufgaben unnotige Programmteile
ausspart. (Beck [2017)
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Module und Bibliotheken in Blender

Blender bietet sowohl eine grafische Benutzeroberfliche, um per Mausklick zu arbei-
ten, als auch eine Schnittstelle, um {iber in Python verfasste Skripte Programmse-
quenzen abzuarbeiten. Zudem bietet Blender die Moglichkeit oft verwendete Skripte
als Erweiterungen einzubinden und so auch iiber die grafische Nutzeroberflache dar-
auf zugreifen zu konnen. Um aus einem Pythonskript auf die Blender-Funktionalitéten
zugreifen zu konnen, muss das Modul bpy importiert werden. Sdmtliche Python- und
Blender-Bibliotheken und -Module kénnen so eingebunden werden. (Beck||2017)) Die
3D Print Toolbox ist eine optional zu aktivierende Erweiterung zur Analyse, Re-
paratur und Skalierung von Bauteilen fiir die additive Fertigung. Die Erweiterung
Bool Tool wird fiir Boole’sche Operationen benutzt. Da iiber diese Erweiterung auf
zwei voneinander unabhéngige Losungsverfahren zugegriffen werden kann, ist es im
Umgang mit Boole’schen Operationen &uflerst robust. Die 3D Print Toolbox ist eine
optional zu aktivierende Erweiterung zur Analyse, Reparatur und Skalierung von
Bauteilen fiir die additive Fertigung. Die Erweiterung Bool Tool wird fiir Boole’sche
Operationen benutzt. Da iiber diese Erweiterung auf zwei voneinander unabhéngi-
ge Losungsverfahren zugegriffen werden kann, ist es im Umgang mit Boole’schen
Operationen duflerst robust.

5.1.3 Kurven, Oberflichen und geometrische Basisfunktio-
nen

Surface Tesselation Language

Bei der Abrasterung von Objekten durch dreidimensionale Scanner entstehen Punk-
tewolken, die in einem nachfolgenden Schritt in ein Dateiformat iiberfiihrt werden,
das sich zur Visualisierung und zum Austausch von Oberflichendaten besser eignet.
Fiir diese Aufgabe konnte sich die[STLI (nach VDI Richtlinie 3405((2014))) etablieren.
So wird es von den meisten dreidimensionalen Scannern und additiven Fertigungs-
anlagen verwendet, vor allem fiir Freiformmodelle. Das [STLl Format beschreibt eine
Oberflache durch Dreiecksfacetten, welche durch ihre Eckpunkte und ihre Flichen-
normale beschrieben werden. Die Dateien lassen sich im ASCII-Code als auch binér
speichern, wobei beim ASCII-Code zu jedem Dreieck die zugehorigen Eckpunkte
separat gespeichert werden und daraus eine héhere Datenmenge als im binéren For-
mat resultiert. Im bindren Format kann die Datenmenge zwar reduziert werden,
allerdings kann das Format nicht mehr so intuitiv verdndert werden.

Durch die Angabe der Flachennormale lédsst sich bei einem geschlossenen Objekt
innen und auflen eindeutig definieren. Dies hat den Vorteil, dass Objekte einfach ge-
schnitten werden kénnen und ist einer der Hauptgriinde, weshalb das [STLl Format
sich zum Standard fiir die additive Fertigung entwickelt hat. Additiv gefertigte Bau-
teile werden aus iibereinander abgelegten Schichten aufgebaut (siche Kap[3.3.2). Um
diese einzelnen Schichten fertigen zu konnen, miissen die Objekte in Schichten zer-
legt werden. Da sich [STT}Dateien einfach schneiden lassen, eignen sie sich besonders
fir den sogenannten Slicing-(deutsch: in Scheiben schneiden) Prozess.
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Die Menge und Grofle der Dreiecke zur Darstellung ist entscheidend fiir die Qua-
litdt und den Speicherplatzbedarf. Deshalb wird neben der absoluten Anzahl von
Dreiecken oft auch die mittlere Kantenldnge angegeben. Bei der Vernetzung ge-
kriitmmter Oberflichen durch ebene Dreiecke ergibt sich je nach Dreiecksgréfie eine
Abweichung, dem Sekantenfehler. Eine Minimierung dieses Fehlers geht mit einer
Erhohung der Dreieckszahl und somit einem grofleren Speicherbedarf einher. Durch
lokal hoher aufgeloste Bereiche (geringere mittlere Kantenldange der Dreiecke) lassen
sich wichtige Bereiche eines Modells exakter darstellen, wihrend die restlichen Be-
reiche niedriger aufgelost werden, um Speicherplatz und Rechenzeit zu sparen.
Neben diesem der Approximation geschuldeten Fehler kénnen bei der Erzeugung
und Verarbeitung von [STT}Dateien auch weitere Fehler im Netz auftreten, unter
anderem die Fehlorientierung einzelner Dreiecksfacetten, Liicken im Netz und Uber-
lappungen einzelner Dreiecke. Fehlorientierte Dreiecke verursachen vor allem beim
Slicing Probleme, da auflen und innen nicht mehr eindeutig festgelegt ist. Liicken
und sich tiberlappende Dreiecke verursachen ebenfalls Fehler bei der Weiterverarbei-
tung eines Objektes, da die Oberfliche dadurch nicht mehr eindeutig festgelegt ist.
Vor dem Fertigungsprozess oder dem Datenexport bieten die meisten Programme
eine Reparatursoftware, mit der die genannten Fehler entweder manuell oder au-
tomatisch behoben werden kénnen. In Python wird der Umgang mit [STL}Dateien
durch die numpy-stl-Bibliothek erleichtert, deren Datenstruktur in Abb. darge-
stellt wird. Im, in NumPy-Format dargestellten, Array points werden alle Punkte im
Format N x 9 (N = Anzahl der Dreiecke) gespeichert. Der Array fiir die Normalen
wird daraus berechnet und weist eine N x 3 Struktur auf. In der dreidimensiona-
len Vektordarstellung werden die Eckpunkte eines jeden Dreiecks in jeweils separa-
te 3 x 3 Arrays zusammengefasst, sodass sich insgesamt fiir das gesamte Netz ein
N x3x3 Array ergibt. Zusétzlich enthélt die numpy Datenstruktur jeweils einen Da-
tenarray fiir die einzelnen Variablen. Uber diese Variablenarrays kann z.B. separat
auf die z-Koordinaten aller Punkte oder auf alle Eckpunkte v;, i = 0, 1, 2 zugegriffen
werden.

Dreieck
a) b) C) f . )
Vo V4 Vs
I\ A 1
V2 [ Vo 1 [ \
solid NAME Vox VOy Voz Vi Vly Viz  Vax V2y Vaz
n facetnormal n,n n, | points = € (Nx9)
outer loop
V4 vertex Vo, Vo, Vo, Vor Voy Vo
Vertex v, Vyy Vi vectors[i] = |Vix Viy Viz| € (Nx3x3)
vertex V,, Vy, Vy, Vae Vay Va,
endloop
.LXVO endfacet Ve Vi Vv
: endsolid NAME o T T ;
z.B. x=|. . . | € (Nx3) N = Anzahl der Dreiecke

Abbildung 5.2: Beschreibung von Oberflichenmodellen im [STT} Format (a) am Bei-
spiel eines Dreiecks, (b) dem das Dreieck reprasentierenden ASCII-Code und (c) der
numpy-stl-Datenstruktur in Python.
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Polynome und elliptische Funktionen

Polynome eignen sich zur Approximation komplizierter mathematischer Funktionen
oder Punktmengen. Polynome werden durch das Aufsummieren eines Vielfachen a;
und einer Variablen x zur Potenz i definiert:

P(x) = Zaixi mit n >0 (5.1)

=0

Durch den Grad des Basispolynoms lésst sich der Grad der Kurve zur angendherten
Punktemenge beeinflussen. Besitzt ein Polynom ausschliefilich gerade Exponenten,
ist der zugehorige Graph achsensymmetrisch beziehungsweise punktsymmetrisch fiir
ausschlieflich ungerade Exponenten. Die Umkehrung, dass bei gemischten Expo-
nenten weder eine Punkt- noch Achsensymmetrie vorliegt, kann ebenfalls gezeigt
werden. Die Offnung des Polynoms fiir Werte von z — 400 lésst sich vom gréfiten
Exponenten des Polynoms ableiten. Polynome ordnen jedem Wert = einen y-Wert
zu, wihrend bei einer elliptischen Darstellung einem Wert x zwei y-Werte zugeordnet
werden kénnen. Dieser Zusammenhang ist fiir die Approximation einer Punktemen-
ge durch eine polynomiale oder elliptische Funktion von Bedeutung, da Polynome

an kreisférmige Punktemengen nur abschnittsweise angenéhert werden konnen.
Eine zweidimensionale Ellipse kann in kartesischen Koordinaten nach folgender

Formel definiert werden:

(z —20)* | (y— 1)

2 + 2

ay by

=1 (5.2)

wobei a; und b; die Halbachsen sind und den Abstand der Scheitelpunkte zum
Mittelpunkt (z¢,yo) der Ellipse beschreiben (siehe Abb. [5.7). Da Ellipsen zu den

Kegelschnitten zéhlen, konnen sie im Allgemeinen als konisch definiert werden:
F(a,D(x,y)) =a-D = ax® + 2bxy + cy® + 2dx + 2fy +g =0 (5.3)

mita=1[a 20 ¢ 2d 2f gf und D =[2* zy y*> x y 1]T. Mit der Ein-
schrinkung, dass 4ac — b* > 0, ergibt sich eine Ellipse. Um nun eine Ellipse an N
Datenpunkten anzunihern, wird eine Abstandsminimierung nach folgender Formel
angewendet:

minimiere (a,D(z,y)) =Y (F(a, (zi, 1)) (5.4)

=1

Mit der Matrix § = > DTD in IR®*® wird die Gleichung umgeformt zu:

N
minimiere (a,D(z,y)) = ZaTD?D,-a, =a’Sa (5.5)

i=1
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Durch die Umformung der Ellipsengleichung 4ac — b*> > 0 in Matrixschreibweise
ergibt sich:

[0 02 0 - 0]
0 —1 0
o"Ca=qa’ |2 00 a>0 (5.6)
0
0 - 0 |

Da die Gleichung unabhéngig von einer linearen Skalierung von a ist, ersetzen
wir die Bedingung durch eine positive Zahl zu a’Ca = p. Um nun das Minimie-
rungsproblem zu l6sen, wird ein Lagrange’scher Multiplikator A eingefiithrt. Aus der
Ableitung der Lagrange-Funktion nach a und dem Gleich-0-Setzen ergibt sich:

L(a) = a’Sa — \(a"Ca — p)

OL(a) = 2Sa — 2)\Ca = Sa — \Ca = 0 (5.7)

Die Losung zu diesem Eigenwertproblem liefert fiir den grofiten positiven Eigenwert
1/X den Eigenvektor a: (Fitzgibbon et al.||[1999)

1
1a= S~ 'Ca (5.8)
Aus dem Eigenvektor a konnen die Koordinaten des Mittelpunktes der Ellipse xq
und yp, der Drehwinkel ® sowie die Halbachsen a; und b; ermittelt werden (Tab. ,
Abb. [5.7). (Weisstein| 2018)

Tabelle 5.1: Parameter zur Beschreibung einer Ellipse. Der Drehwinkel ® beschreibt
den von der z-Achse gegen den Uhrzeigersinn zu den Hauptachsen eingeschlossenen
Winkel. (Weisstein| 2018)

Parameter | Formel
Ellipsenmittelpunkt z¢ | xo = %
Ellipsenmittelpunkt yo | yo = %
0,firb=0und a < c
2., fiir b = Ounda > ¢
. _ )3
Drehwinkel ® o %Cot—l(aQ_?)c)7 fiir b 0 und a < c
T4 Lcot™ (%L, fir b#0und a > ¢
Halbachse a ag = 2(af?+cd?+gb?—2bdf —acg)
0 0 \/(b2ac) [\/(a*6)2+4b2—(a+c)]
Halbachse b by = 2(af2+cd?+gb?—2bdf —acg)
’ ’ \/(bQ—ac) [—\/ (a—c)2+4b2—(a+c)]

Zur Beschreibung des Oberkieferkammes durch eine Ellipse darf diese nicht geschlos-
sen sein. Daher werden zusétzlich noch zwei Winkel, die den Bereich der y-Achse
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zu den proximalsten Punkten des linken I und rechten r Kieferkammes beschreiben,

berechnet (Tab. [5.2).

Tabelle 5.2: Berechnung der Winkel iiber die die Ellipse aufgespannt wird. ¢; und ¢,
werden von der y-Achse und dem linken beziehungsweise rechten proximalsten Kie-
ferkammpunkt eingeschlossen. Es ergibt sich eine Fallunterscheidung, je nachdem ob
sich die Kieferkammpunkte im postiven oder negativen y-Achsenabschnitt befinden.

Winkel p, >0 Py <0
ol 7 + arctan H) arctan |§—y|>
O 7+ arctan @) arctan :—y>

Nicht-uniforme rationale B-Splines

Auf Non-Uniform Rational B-Splines (NURBS)) basierend lassen sich beinahe be-
liebig komplexe Geometrien durch Kurven und Oberflichen beschreiben. Sie wer-
den in den verschiedensten Bereichen verwendet. Urspriinglich wurden sie fiir
Anwendungen verwendet, haben sich mittlerweile aber in der Kunst, der Modellie-
rung von Objekten und in der Unterhaltungsindustrie etabliert. haben sich
unter anderem aus folgenden Griinden zum Industriestandard bei der Darstellung,
Erstellung und dem Austausch von geometrischen Informationen entwickelt:

e [NURBS/haben eine einheitliche mathematische Darstellung zur Erzeugung von
analytischen Standardformen sowie Freiformkurven und -flachen,

e Durch Benutzerschnittstellen ist der Umgang mit INURBS! intuitiv,

o [INURBYS| kénnen algorithmenbasiert schnell, speichersparend und numerisch
stabil ausgewertet werden und

e [NURBSIsind invariant in Bezug auf gew6hnliche geometrische Funktionen. (Piegl
& Tiller|2012))

Eine Bézier-Kurve erlaubt die Beschreibung einer geschwungenen Kurve anhand
von Kontrollpunkten. Da Bézier fiir kreisformige Kurven keine eindeutige Losung
liefert, wurden die Kontrollpunkte mit einer Gewichtung belegt. Aus der Verallge-
meinerung der daraus resultierenden B-Splines und den Bézier-Kurven wurde die
mathematische Grundlage fiir entwickelt. Eine NURBSIKurve wird durch
die Kontrollpunkte P;, deren Gewichtung w; und den Grad p ihrer Basispolynome
N, , aufgespannt:

"N (w)wP,
_ 2izo Nip(wwiPi (5.9)

Clu) = > im0 Njp(ww; B
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wobei die Parameter des nicht-periodischen Knotenvektors U die jeweiligen Segmen-
te auf der Kurve aktivieren:

U= {a(o), ceny a(l,l), Upy -.ny Up, b(n+1), ceny b(n+l)} (510)

Die Anzahl der Knoten des Knotenvektors |U| ergibt sich aus der Anzahl der Kon-
trollpunkte ~ = n+1 und dem Grad der Basispolynome p: |[U| = h+p+1 =n+I1+1.
Die Werte des Knotenvektors bestimmen den Einfluss der Kontrollpunkte P; auf die
Kurve. Allerdings sind sie fiir den Anwender nicht so intuitiv zu bedienen
wie die Kontrollpunkte und deren Gewichtung. Bei unverédndertem Kontrollvektor U
und verénderlichem Gewichtungsfaktor w; wird C(u) auf einer geraden Linie zum
Kontrollpunkt hin- und wegbewegt (Abb. 5.3). Die NURBSHKurve wird von Poly-
nomen vom Grad p aufgespannt und hat selbst eine Ordnung [ = p + 1.

Abbildung 5.3: NURBSFHKurven mit kubischen Basispolynomen und variierender
Gewichtung von ws. Es ergibt sich aus der Anzahl der Kontrollpunkte |P| =
7, dem Grad der Basispolynome p = 3 plus 1 ein elfstelliger Kontrollvektor
U = {0,0,0,0,1/4,1/2,3/4,1,1,1,1} (angelehnt an Piegl & Tiller| (2012])

Das Konzept der NURBSHKurven lisst sich durch die Einfiihrung einer weiteren
Parameterrichtung v auf [NURBSHFlichen iibertragen. In Konsequenz werden die
gewichteten Kontrollpunkte durch ein Kontrollgitter P; ; mit Gewichtungsmatrix
w; ; ersetzt und ein zusétzlicher Knotenvektor V' eingefiihrt. In ihrer allgemeinen
Form werden [NURBSIFlichen folgendermaflen dargestellt:

o 2o Nip(u)Njg(v)wi Py

S(u,v) = - — a<u,v<b (5.11)
D k=0 210 NVep () Nig(v)wi
mit folgenden Knotenvektoren:
U= {a(g), ceey a(r_l), Upy oooy Uy, b(n+1)7 PN b(n_H)} (5.12)

V= {a(0)7 ey A(s—1)5 Usy -+ Uy, b(m+1)7 ) b(m+s)}
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Geometrische Basisfunktionen

Koordinatentransformationen werden im folgenden Algorithmus zur Ausrich-
tung und Positionierung der Datensétze und berechneten Kurvenelemente benotigt.
Dies erfolgt durch Rotationen und Translationen. Um eine Rotation im IR? zu errei-
chen, wird eine Drehmatrix aufgestellt. Diese ldsst sich aus den elementaren Dreh-
matrizen um die z-, y-, und z-Achse ausdriicken:

1 0 0 cosa 0 sina cosae —sina 0
R.=| 0 cosa —sina |,Ry= 0 1 0 |,R=|sina cosa 0| (5.13)
0 sina cos« —sina 0 cosa 0 0 1

wobei jeweils um den Winkel @ gedreht wird. Um eine Rotation um mehrere Achsen
realisieren zu kénnen, werden die Elementarmatrizen hintereinandergeschaltet: R =
R.R,R., wobei die Reihenfolge der Drehmatrizen beachtet werden muss.

Eine Translation wird durch Addition des Translationsvektors v realisiert. Eine
affine Transformation bestehend aus einer Rotation und einer Translation kann wie
folgt dargestellt werden (Karpfinger|2017)):

¥ =Rz +v (5.14)

Eine Skalierung ist ebenfalls eine Koordinatentransformation, bei der die Punkte
Z mit einem Skalierungsfaktor v multipliziert werden: '’ = ~zx.

Fiir die Berechnung des geometrischen Schwerpunktes lassen sich im Falle ei-
ner [STLIDatei die Punkte, aus denen die Datei aufgespannt wird, verwenden. Der
geometrische Schwerpunkt ergibt sich aus der komponentenweisen Summe aller Orts-
vektoren v; zu den Punkten und der anschlieBenden Division durch die Anzahl der
Punkte n.

1 n
tr = — ; 5.15
ctr n;v ( )

Fiir diverse Schritte im Algorithmus werden Abstandsberechnungen zwischen
Punkten, Geraden, Kurven und Fléchen benétigt. Hier sollen die wichtigsten kurz
angefithrt werden. Der Abstand d zweier Punkte @ und b wird mit Hilfe des Satzes
des Pythagoras nach folgender Formel ermittelt:

d=la—b] = /(@ — )+ (a, — ,)? + (as — b.)? (5.16)

Der Abstand d eines Punktes a kann auf eine Ebene E : n,a, + nya, + n.a, = ¢
in Koordinatenform mit n als Normalenvektor von E folgendermaflen berechnet
werden:

Nyl + nyay, +n.a, —c

d
[n|

(5.17)

Durch eine Projektion kann ein dreidimensionaler Punktsatz auf zwei Dimensionen
reduziert werden. Im Folgenden soll der Spezialfall einer Orthogonalprojektion er-
lautert werden, bei der die Projektionsrichtung dem Normalenvektor n der Ebene F
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entspricht. Der Punkt @ wird nach folgender Gleichung entlang der Projektionsrich-
tung auf die Ebene E projiziert (Karpfinger|2017):

Pg(a) =a— ——n (5.18)

5.1.4 Statistische Grundlagen
Test auf Normalverteilung

Der Kolmogorow-Smirnow-Test kann zur Beurteilung, ob ein Datensatz mit einer
theoretisch angenommenen Verteilung iibereinstimmt, verwendet werden. Es kann
folglich auch auf Normalverteilung der Daten gepriift werden. Der einseitige Kolmo-
gorow-Smirnow-Test eignet sich auch fiir kleine Stichprobengréfien, weshalb er zur
Priifung auf Normalverteilung in dieser Arbeit Verwendung findet. Die hier vorlie-
genden Daten entsprechen Realisierungen einer unabhingig und identisch verteilten
Zufallsvariablen. Die unbekannte Verteilungsfunktion ist stetig, die Daten sind me-
trisch. Mit diesen hier erfiillten Voraussetzungen kann der Test die Nullhypothese,
dass die Daten einer Normalverteilung entsprechen, iiberpriifen. Fiir die Testent-
scheidung wird eine Teststatistik mit einem kritischen Wert mit Signifikanzniveau
a = 0,05 verglichen. Ist diese grofler als der kritische Wert, so ist die Nullhypothese
auf dem Signifikanzniveau abzulehnen. Dies bedeutet, dass die Daten nicht einer
Normalverteilung folgen. Wird die Nullhypothese beibehalten, heifit das, dass nicht
nachgewiesen werden kann, dass die Daten nicht standardnormalverteilt sind. (Dul-
ler| 2008))

Urteileriibereinstimmung

Um die Ubereinstimmung zweier Beobachter zu bemessen, wird der Intraklassen-
Korrelationskoeffizient (IKK) fiir jede zu tiberpriifende Landmarke ermittelt. In den
hierin zu beurteilenden Féllen wird jedes Modell von beiden Beobachtern vermessen.
Die Beobachter sind daher nicht zuféllig ausgewéhlt und fiir die Auswertung werden
die vom Anwender ausgewihlten Landmarken verwendet und keine davon abgelei-
teten statistischen Messgroflen. Unter Beachtung dieser Randbedingung wurde der
IKK (3,1) nach folgender Formel verwendet:

2 2

OB — Ores
5.19
Tyt (h— 1)oL, (5.19)

Tes

IKK(3,1) =

wobei k der Anzahl der Beobachter, 0% 5 der Varianz zwischen den Landmarken, und

o2 . der Restvarianz entsprechen. Die Bewertung der Ubereinstimmung wurde nach

den Richtlinien von [Shrout & Fleiss| (1979) vorgenommen. Fiir alle Werte > 75 %
wird eine exzellente Ubereinstimmung angenommen, zwischen 75% und 40 % als
gut bis angemessen und darunter als dirftig bezeichnet. Die Ermittlung des IKK
erfolgt fiir die einzelnen Koordinatenrichtungen einer Landmarke separat, da anson-
sten lediglich die Distanz zum Ursprung verglichen werden wiirde, nicht jedoch die

raumliche Lage.
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Zusétzlich zur Berechnung des IKK wurde die Distanz zwischen den beiden Beob-
achtungen je Oberkieferabdruck und Landmarke ermittelt. Daraus wurde fiir jede
Landmarke die Abweichung gemittelt und separat dargestellt.

Wilcoxon-Test

Der Wilcoxon-Test kann verwendet werden, wenn die Voraussetzungen fiir einen
t-Test nicht gegeben sind. Der Wilcoxon-Test ist ein verteilungsfreier Test — die Da-
ten miissen nicht normalverteilt, sondern lediglich ordinalskaliert vorliegen. Deshalb
kann der Wilcoxon-Test auch bei kleinen Stichprobengrofien und Ausreiflern verwen-
det werden. In der vorliegenden Arbeit wird der Wilcoxon-Test in zwei Varianten
angewendet, zum einen zum Vergleich von vermessenen Distanzen vor und nach der
[NAMI Behandlung und zum anderen zum Vergleich der Priiflinge aus dem Einlage-
rungsversuch. Im ersteren Fall liegen gepaarte Daten vor, wohingegen im zweiten
Fall die Priiflinge Beobachtungen aus zwei unabhéngigen Stichproben entsprechen.
Es wird ein einseitiger Test durchgefiihrt, bei dem nicht nur auf eine signifikante
Anderungen hin, sondern auch auf die Richtung (groBer/kleiner) der Verdinderung
hin iiberpriift wird.

Um die Verdnderung aus dem Vergleich zweier Distanzen vor und nach der Be-
handlung zu analysieren, wird der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test verwendet.
Die Testmethode erlaubt bei gepaarten Daten zu beurteilen, ob zwischen zwei Zeit-
punkten fiir eine Distanz eine statistisch signifikante Verénderung stattgefunden hat.
Dies findet unter anderem bei der Beurteilung, ob der Spaltbereich verringert wer-
den konnte, Anwendung. Fiir den Test werden die iiber die Beurteiler gemittelten
Distanzen zwischen den Landmarken zu den einzelnen Zeitpunkten ¢ = 1,2 betrach-
tet. Anhand der absoluten Differenzen der gemittelten Distanzen wird der Rang R;
fir jedes Datenpaar D; = | X;; — X; 2| berechnet. Die Teststatistik W summiert alle
Rénge von positiven Differenzen folgendermafien auf:

- . 1 falls D; >0

W = ;Ri I mit [, = { 0 falls D, <0 (5.20)
Zur Beurteilung der Einlagerungsversuche wird der nichtparametrische Wilcoxon-
Rangsummen-Test verwendet. In dieser Variante von Wilcox werden zwei unab-
héngige Stichproben auf Unterschiede untersucht, indem die Rénge R; der ersten
Stichprobe der gemeinsamen geordneten Stichprobe aufsummiert werden. Gibt es
keine Unterschiede, werden die Ringe gut durchmischt und fallen somit nicht ex-
trem klein oder grofl aus. Somit kann auf Unterschiede zwischen den verschieden
vorbehandelten Materialien getestet werden. (Duller|2008)

5.2 Digitalisierung

Zur virtuellen Modellierung der Gaumenplatten fiir die Behandlung von [LKGS muss
die geometrische Information des Oberkiefers digital vorliegen. Diese kann durch ein
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intraorales Abtastverfahren oder durch die Abtastung des Gipsabdruckes gewonnen
werden. Da fiir Neugeborene aufgrund der Dimensionen und der Abtastgeschwindig-
keit noch keine Intraoralscanner kommerziell erhéltlich sind, muss fiir die Vermes-
sung auf die konventionelle Abdrucknahme mit Uberfithrung in einen Gipsabdruck
zuriickgegriffen werden. Die bei der Erstellung des Gipsmodells auftretenden Fehler
kénnen deshalb auch bei der digitalen Vermessung nicht vermieden werden. Jedoch
ergeben sich Vorteile bei der anschlieBenden Weiterverarbeitung:

e Dimensionsstabilitidt, da keine weitere Lagerung notig,
e Reproduzierbarkeit der abgeleiteten Informationen und
e hohere Genauigkeit bei der Auswahl der Landmarken.

Zur Digitalisierung wurde der auf zwei Kameras a 1,3 Megapixel und rotem Laser-
licht basierende dreidimensionale Scanner D700 (3Shape A /S, Danemark) verwen-
det. Die Auflosung liegt laut Herstellerangaben bei 0,08 bis 0,2 mm, die Genauigkeit
nach ISO 12836-2012 bei 10 pm und die Abtastdauer eines Modells bei 25s. Mit
der mitgelieferten Software werden aus den gewonnenen Punktewolken mittels Fla-
chenriickfiihrung offene [STLFModelle berechnet. Die Modelle bestehen im Mittel aus
387304 Dreiecken mit einer Standardabweichung von 149 360 Dreiecken.

5.3 Algorithmus

Zur virtuellen Modellierung der Gaumenplatten fiir die Behandlung von [LKGS| wur-
de ein Algorithmus erarbeitet, der den Generierungsprozess einer Gaumenplatten-
serie in drei Blocke untergliedert: Segmentierung, Spaltiiberbriickung und Gene-
rierung (Abb. . Das Vorgehen ist dabei dem der manuellen Plattenherstellung
nachempfunden (siehe Kap. . Anstatt den Spaltbereich, wie von |Chen & Liao
(2015) vorgeschlagen, auszublocken, wird der Spaltbereich jedoch {iberbriickt. Der
Algorithmus, mit dem die Gaumenplattenserie erstellt wird, lauft weitestgehend au-
tomatisch ab. Eine grafische Benutzeroberfliche erlaubt es dem Anwender allerdings
nach wichtigen Prozessschritten korrigierend einzugreifen oder das Zwischenergebnis
zu bestéatigen. Bei unbefriedigenden Ergebnissen konnen die Einstellungen geéndert
werden. Der Programmblock wird solange wiederholt, bis ein zufriedenstellendes Er-
gebnis erzielt wird. Jeder Programmblock ist weiter in aufgabenspezifische Einheiten
unterteilt, die im Allgemeinen objektorientiert implementiert sind, jedoch auch auf
Funktionen zuriickgreifen. Der Algorithmus wird durch eine Stapelverarbeitungsda-
tei gestartet und lauft plattformunabhéngig unter Windows und macOS.

Das Programm wurde in Python 2.7 (Python Software Foundation, USA) imple-
mentiert. Zudem wurden verschiedene Softwarepakete zur Berechnung (NumPy),
Visualisierung (VTK, MayaVi) und Modellierung (Blender 2.78a, Blender Founda-
tion, Niederlande) eingebunden.
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Daten einlesen

Rotation

Netzreduzierung

[Kieferkammerkennung
¥

Segmentierung | Parameter anpassen
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|Querschnitte projizieren |
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¥
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[Nasenstegpositionierung| [Parameter anpassen|
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[Beriicksichtigung des Wachstums|

L]
[Erstellung einer druckbaren Plattenserie]

Abbildung 5.4: Algorithmus zur Erstellung einer Serie von [NAMIPlatten. Der Algo-
rithmus wird in drei Blocke untergliedert: (i) Segmentierung, (ii) Spaltiiberbriickung,
(iii) Generierung. Der Benutzer kann bei Bedarf nach jedem Block die Einstellungen
andern und den Block nochmals mit den vom Benutzer neu gewahlten Parametern
durchlaufen lassen, bis ein zufriedenstellendes Ergebnis erreicht wird.

5.3.1 Segmentierung

Bevor die Analyse des Oberkieferabdruckes und die anschlieBende Erkennung der
alveolaren Bereiche beginnen kann, muss das Netz des Oberkieferabdruckes ein-
gelesen, ausgerichtet und auf eine optimale Anzahl von Dreiecken reduziert wer-

den (Abb. [5.5).

Initialisierung

Die Anwendung wird durch einen Doppelklick auf eine ausfithrbare Datei initialisert,
indem der Speicherpfad der Pythondistribution und die auszufithrende Main.py-
Datei iiber einen Kommandozeilenbefehl an Python iibergeben wird. Die Main.py-
Datei iiberpriift, ob sich mindestens eine STLI Datei im Importordner befindet. Aus
der Benennung dieser Datei werden die patientenspezifischen Daten — Nachname,
Vorname, Geburtsdatum und Datum der Abdrucknahme — ausgelesen.

Um den Anforderungen an ein patientenindividuelles Medizinprodukt zu geniigen,
wird fiir jede Gaumenplattenserie eine Protokolldatei geschrieben, die alle patienten-,
therapeuten- und produktspezifischen Informationen enthélt (siehe Kap.[5.3.6). Dar-
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Datenaufbereitung
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Abbildung 5.5: Ablaufdiagramm der Datenaufbereitung, der Kieferkammerkennung
und Segmentierung. Nach der Rotation, der Netzvereinfachung und der Segmentie-
rung wird der Anwender iiber eine grafische Benutzeroberfliche aufgefordert, das
Ergebnis des jeweiligen Prozessschrittes zu bestatigen oder durch Parameteranpas-
sung diesen solange durchlaufen zu lassen, bis das Ergebnis zufriedenstellend ist.



50 Kapitel 5. Konzept

iiber hinaus wird die Datei zur Dokumentation des gesamten Generierungsprozesses
verwendet, indem Einstellungen, Benutzereingaben und Zwischenergebnisse gespei-
chert werden.

Ausrichtung

Die Position und Orientierung der eingelesenen Datensétze miissen fiir die weitere
Verarbeitung einheitlich sein. Deshalb wird das Oberkiefermodell im Raum so ausge-
richtet, dass der Oberkieferkamm in der z-Ebene zu liegen kommt und die positive z-
Richtung vom Oberkiefer in Richtung Unterkiefer zeigt. Die positive y-Achsrichtung
zeigt entlang der Raphe palatini vom Gaumenbogen zu den Zéhnen (Abb. [5.7).
Zur Positionierung wird der geometrische Schwerpunkt des Modells berechnet. Die
einheitliche Orientierung der Datensédtze wird durch eine Hauptkomponentenana-
lyse ermoglicht, da die Oberkiefermodelle in der Transversalebene der Oberkiefer-
kdmme, eine groBere Ausdehnung aufweisen als in der dazu Senkrechten. Die Haupt-
komponentenanalyse kann mathematisch durch eine Singuldrwertzerlegung umge-
setzt werden. Diese besagt, dass zu einer Matrix C € IR " orthogonale Matrizen
UecR™™ und V € IR™" existieren, sodass

Uurcv = A (5.21)

gilt, wobei A = diag{ A1, ..., A\, }, A1 > ... > A > 0. Die Diagonaleintrége \;; ent-
sprechen den Singuldrwerten zur Matrix C. Das Problem l&sst sich verallgemeinern:

C =UAV” (5.22)

Wird die Punktewolke auf die Matrix C' bezogen, kann nach dem Eckart-Young-
Mirsky Theorem die Losung der Hauptkomponentenanalyse in der Matrix V' abge-
lesen werden.(Van Huffel & Vandewalle|/1991)

Nach der Hauptkomponentenanalyse kann das Modell um 180° verdreht sein. Die
Normalenvektoren zu den Dreiecksflachen auf der Modelloberflache erlauben es, dies
zu erkennen und die Rotationsmatrix anzupassen.

Netzreduzierung

Um die Rechenzeit bei den nachfolgenden Operationen zu verkiirzen und trotzdem
eine ausreichend hohe Detailgenauigkeit des Modells zu erhalten, wird ein Netzver-
einfachungsalgorithmus angewandt. |Cignoni et al.| (1998) haben verschiedene Netz-
vereinfachungsalgorithmen getestet. Sich inkrementell dezimierende Algorithmen,
worunter auch der Quadric Edge Collapse Decimation- (dt.: quadratischer Ecken-
zusammenfall)-Algorithmus féllt, haben sich im Vergleich durch Effizienz bei der
Vereinfachung und hohe Netzqualitidt ausgezeichnet. Als nachteilig wird die erhéh-
te Fehleranfélligkeit in der Ndhe von Netzréindern angemerkt. Diese sind im Falle
der Oberkiefermodelle fiir die weitere Verarbeitung nicht von Belang. Des Weiteren
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konnen Locher und vor der Netzvereinfachung nicht zusammenhéngende Bereiche
geschlossen beziehungsweise verbunden werden, da es sich um keinen topologieerhal-
tenden Algorithmus handelt. Im Weiteren wird nur auf den Quadric Edge Collapse
Decimation-Algorithmus ndher eingegangen.

Als Zielvorgabe des Netzvereinfachungsalgorithmus kann entweder der maximal zu-
lassige Fehler dienen oder der Grad der Netzvereinfachung. Der Algorithmus beruht
auf dem paarweisen Zusammenziehen von Eckpunkten auf Basis einer Fehlermatrix,
die den damit einhergehenden Fehler angibt. Es wird iterativ immer das Paar, das
den geringsten Fehler verursacht, zusammengezogen. Alle Eckpunkte, die sich eine
Kante teilen oder deren Abstand geringer als ein Schwellwert ist, werden als po-
tentiell zu vereinfachende Paare detektiert. Die Eckpunkte der Dreiecke eines [STLI

RGBT

Abbildung 5.6: Schema der Netzvereinfachung. Es werden die Eckpunkte zusam-
mengezogen, die den geringsten Fehler nach der quadratischen Fehlermetrik ver-
ursachen. a) Paarweises Zusammenziehen zweier Eckpunkte v; und vy zu einem ©
b) Zusammenzichen zweier getrennter Bereiche, da der Abstand d einen Schwellwert
unterschreitet(in Anlehnung an Garland & Heckbert, (1997)).

ergeben sich aus den Schnittpunkten der durch jedes Dreieck aufgespannten Ebe-
nen. Dieser Zusammenhang wird genutzt, um eine quadratische 4 x 4 Fehlermatrix
zu berechnen. Ausgehend von einem Eckpunkt v = [v,, vy, vs, 1]T und der allgemei-
nen Ebenengleichung ax + by + cz + d = 0 in Hesse’scher Normalform lasst sich
mit der Fehlerfunktion A der quadratische Abstand des Punktes v von der Ebene
p=la,b,c, 1]T folgendermaflen beschreiben:

A=Y @)= D pEv) = > ' (523

peplanes(v) pEplanes(v) peplanes(v)

a’ ab ac ad

: b* be bd
mit K, =pp’ = 2 od (5.24)
sym.

Die Fehlermatrix @ ergibt sich aus der Summe der Matrizen K, zu den einzelnen
Ebenen, die an einen Eckpunkt angrenzen. Wenn zwei Punkte zusammengelegt wer-
den, kann der entstehende Fehler aus den beiden Fehlermatrizen berechnet werden:

A (@) =" (Q1 + Q1) (5.25)
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wobei in v alle Ebenen von v; und v, vereinigt werden und @); die jeweiligen Feh-
lermatrizen dazu sind. Um den Punkt v, der den kleinsten Fehler verursacht, zu
erhalten, wird A (v) partiell nach den Koordinatenrichtungen abgeleitet. Fiir v er-
gibt sich folgende Losung:

~1
11 qi2 Q13 Q14
q12 q22 423 424

q13 423 433 (34
0 0 0 1

v = (5.26)

_— o O O

Dieses Vorgehen wird iterativ so lange wiederholt, bis eines der Abbruchkriterien
erreicht ist. (Garland & Heckbert||1997)

Kieferkammerkennung

Um den Kieferkamm beschreiben zu kénnen, wird zuerst eine Menge an Punkten, die
sich auf dem Kieferkamm befindet, bestimmt. Diese Punktemenge wird anschlieend
genutzt, um eine Kurve, die den Kieferkammverlauf beschreibt, daran anzunéhern.
Die Menge der zur Beschreibung des Kieferkammverlaufs relevanten Punkte wird
durch folgende Kriterien zunehmend eingeschrankt:

e nur Punkte, deren z-Komponente einen Schwellwert {iberschreitet,
e nur Punkte mit hohem Kriimmungswert,
e nur ein Punkt, je Kreissegment.

Der Schwellwert in z-Richtung wird auf Basis des geometrischen Schwerpunk-
tes und des grofiten z-Wertes des Modells bestimmt. Dadurch kann der Sockel des
Gipsmodells von den alveolaren Bereichen getrennt werden.

Da der Oberkieferkamm einer Wélbung entspricht, ist die lokale Kriitmmung auf
dem Kieferkamm im Vergleich zu den restlichen Bereichen des Modells erhoht. Fiir
die Ermittlung der lokalen Kriimmung wird an die verbleibenden Punkte je eine Ku-
gel angenéhert, die sich an die Modelloberfliche lokal anschmiegt und deren Radius
dem Umkehrwert der mittleren Kriimmung in diesem Punkt entspricht. Hierfiir wird
eine Gewichtungsfunktion eingefiihrt, die fiir die Menge aller verbleibenden Punkte
p; des Oberkiefermodells ausgewertet wird:

_ lpi — |
w=o (B2}, (5.27)

wobei ¢ der Gewichtungsfunktion, £ dem Evaluationspunkt und h einem Skalie-
rungsfaktor zu den Radien r; entspricht (Guennebaud et al.|[2008). Der Radius 7
wird aus dem Abstand vom Evaluationspunkt zum k-ndchsten Nachbarpunkt be-
rechnet. Mit k£ kann folglich der Bereich gewéhlt werden, zu dem die Kriimmung
bestimmt wird. Je grofler k£ gewahlt wird, desto flichiger wird die Kriimmung aus-
gewertet, wodurch kleine Strukturen nicht beriicksichtigt werden. Die skalaren Ko-
effizienten u = [uy, ..., ud+1]T € IR mit der Dimension d beschreiben die Kugeln
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im Evaluationspunkt und miissen ermittelt werden, um die Kriimmung berechnen
zu kénnen. Hierfiir wird eine diagonale Gewichtungsmatrix W(z) € IR"*" und eine
Designmatrix D € IR™ (@2 aufgestellt:

wo(x) - 0 1 pi  pipo
W(z) = P 0 , D=1 : : (5.28)
0 T wn_l(m) 1 pg—l PZ—1Pn—1

Die Losung u(z) der Annéherung der Kugel am Evaluationspunkt z kann folgender-
maflen ausgedriickt werden:

u(x) = argmin ||W1/2(:1:)DuH2 (5.29)
Unter Beachtung der Bedingung u’Cu = 1 kann die Losung u(z) im Eigenvek-

tor zum kleinsten positiven Eigenwert des folgenden Eigenwertproblems gefunden
werden (Guennebaud & Gross|2007):

0 0 0 -2
0 1 1
D™W (z)Du(z) = \Cu(zx), mit C = | : : (5.30)
0 0 1 0
i -2 0 0 0 |

Aus den Koeffzienten der Kugeln lassen sich die Mittelpunkte ¢ und die Radien r
der Kugeln ermitteln:

1
c=— [ug, ...,ud}T, r=+/c’ec — up/ugi (5.31)

2ug41

Daraus lasst sich die mittlere Kriimmung mit k = 1/r berechnen. (Guennebaud &
Gross 2007, (Guennebaud et al.|[2008, Bauer et al.|[2016)

Fiir die weitere Berechnung der Kieferkammpunkte werden nur Punkte zugelassen,
die neben der z-Schwellwertbedingung auch einen erhéhten Kriimmungswert aufwei-
sen. AnschlieSend wird der Oberkieferkamm radial in n Segmente unterteilt, mit
dem geometrischen Schwerpunkt als Drehpunkt. Fiir jedes Segment wird ein Punkt
ausgewihlt und als zum Kieferkamm gehorig definiert (Abb. [5.7). Um Ausreiier zu
eliminieren wird zum einen die Distanz zwischen benachbarten Kieferkammpunkten
und zum anderen die Distanz der Kieferkammpunkte zum geometrischen Schwer-
punkt berechnet (Abb. . Im Falle von grofien Distanzabweichungen werden diese
Punkte aus der Liste der Kieferkammpunkte entfernt.

An die so gefundenen Kieferkammpunkte wird eine zweidimensionale Ellipse in der
xy-Ebene angendhert, da zur Beschreibung des Oberkieferkammverlaufs im Spalt-
bereich die z-Komponenten der Kieferkammpunkte nicht benétigt werden.
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Abbildung 5.7: Erkennung des Kieferkammes. a) Kieferkammpunkte vor und nach
der segmentweisen Auswahl eines Punktes innerhalb zweier Ebenen E,,. b) Ausrei-
Berelimination durch Berechnung zum néchsten Nachbarpunkt, zum geometrischen
Schwerpunkt oder dem Winkel zur z-Achse [dy << dy, d3 << da, o < ). Annéhe-
rung einer Ellipse zu den restlichen Kieferkammpunkten, welche durch die Halbach-
sen a; und by, dem Ellipsenmittelpunkt (x¢, yo) und dem Drehwinkel ® beschrieben
wird.

Kiefereinhiillende Punkte

Ausgehend von den Kieferkammpunkten werden Punkte gesucht, welche die alveo-
laren Bereiche begrenzen. Hierfiir konnen die Normalenvektoren auf der Oberfléche
des Oberkiefermodells betrachtet werden. Im Querschnitt des Oberkieferkammes ist
erkenntlich, dass die z-Komponente des Normalenvektors in der Umgebung der Kie-
ferkammpunkte hoch ist, wiahrend sie an den Flanken des Kieferkammes klein ist
und am Ubergang zum Gaumen bezichungsweise in der Umkehrfalte zur Backe wie-
der ansteigt (Abb. [5.8). Neben der z-Komponente des Normalenvektors wird auch
die z-Komponente des betrachteten Punktes als Kriterium benutzt. Je kleiner die
z-Komponente des betrachteten Punktes, desto mehr Seitenfliche des Oberkiefer-
kammes wird fiir die Segmentierung herangezogen.

Um aus den so gefundenen kiefereinhiillenden Punkten Ausreifler zu eliminieren,
werden drei Ansétze verfolgt:

e 2-Wert Abgleich
e Distanzabgleich
e Winkelabgleich

Beim z-Wert-Abgleich wird die Hohenlage der kiefereinhiillenden Punkte zueinan-
der und zum jeweiligen Kieferkammpunkt verglichen. Zum Distanzabgleich wer-
den zum einen die Distanzen von den kiefereinhiillenden Punkten zum néchsten
Kieferkammpunkt verglichen und zum anderen die Distanzen der kiefereinhiillenden
Punkte zum geometrischen Schwerpunkt. Beim Winkelabgleich werden Punkte
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||| €

Abbildung 5.8: a) Ermittlung der kiefereinhiillenden Punkte durch Betrachtung der
z-Komponente (blau) des Normalenvektors. b) Alveolare Bereiche mit den inneren
(griin) und duBeren (orange) kiefereinhiillenden Punkten.

in der Region der Tuber eliminiert, indem der eingeschlossene Winkel zwischen der
x-Achse und zweier benachbarter Punkte ermittelt wird. Ist dieser spitzer als ein
Schwellwert, werden die zugehorigen Punkte aus der Liste der Kieferkammpunkte
und der kiefereinhiillenden Punkte geloscht.

Segmentierung

Die Menge aller Kieferkammpunkte und aller dufleren und inneren kiefereinhiillen-
den Punkte wird fiir die Segmentierung dahingehend genutzt, dass alle Dreiecke die
zwischen den kiefereinhiillenden Punkten eines alveolaren Segments liegen, als zum
alveolaren Bereich gehorig definiert werden. Genauer gesagt wird die Vereinigungs-
menge zweier vom geometrischen Schwerpunkt und Kieferkammpunkt aufgespannter
Kugeln als Segmentierungsansatz verwendet.

Es wird zu jedem Kieferkammpunkt der charakteristische Abstand zu seinen néch-
sten inneren und dufleren kiefereinhiillenden Punkten berechnet. Daraus wird eine
Kugel mit dem charakteristischen Abstand als Radius und dem Kieferkammpunkt
als Mittelpunkt aufgespannt. Die Schnittmenge dieser Kugel mit einer weiteren Ku-
gel, deren Mittelpunkt der geometrische Schwerpunkt und deren Radius die Distanz
des geometrischen Schwerpunkts zum Kieferkammpunkt ist, wird als zum alveola-
ren Bereich gehorig definiert (Abb. . Fiir die Segmentierung der dufleren Kiefer-
kammseite werden die dufleren Kieferkammpunkte zur Berechnung der Distanz zum
Mittelpunkt verwendet. Die charakteristischen Absténde zu den inneren und &dufle-
ren kiefereinhiillenden Punkten weichen voneinander ab und wiirden zu einer Kante
an den Enden der alveolaren Bereiche fithren. Daher werden die charakteristischen
Absténde an den alveolaren Enden einander angenghert (Abb. [5.9).



56 Kapitel 5. Konzept

Abbildung 5.9: Schema der Segmentierung. a) Anhand der Schnittmenge der Kugel
mit Radius vom Kieferkammpunkt zum kiefereinhiillenden Punkt und der Kugel mit
Radius vom geometrischen Schwerpunkt zum Kieferkammpunkt werden die alveola-
ren Bereiche segmentiert. b) An den Enden der alveolaren Bereiche bilden sich am
Ubergang vom inneren zum #uferen segmentierten Bereich Kanten (links). Um dies
zu verhindern, werden die Kugelradien an den alveolaren Endbereichen einander
angendhert (rechts).

Gliattung der Rinder und Datenexport

Durch die Segmentierung werden einzelne Dreiecke aus dem Ursprungsnetz heraus-
gelost. Dabei entsteht an den Réndern der erkannten alveolaren Bereiche ein unregel-
méfiger Netzabschluss. Bevor ein Netz exportiert wird, wird eine Glattungsfunktion
nach ausgefithrt, um die Rénder der erkannten alveolaren Bereiche zu
glatten. Beim LoopSubdivision-Algorithmus wird ein einzelnes Dreieck in vier Drei-
ecke aufgeteilt. Dadurch kénnen scharfe Kanten und Spitzen abgeflacht werden.
Bevor der Datenexport eingeleitet wird, wird das Einverstéindnis des Anwenders
zum segmentierten Bereich eingeholt. Ist dieser nicht zufrieden mit der angenéher-
ten Ellipse oder der Segmentierung, kann er entweder manuell Punkte zu den Kiefer-
kammpunkten hinzufiigen und/oder entfernen oder die alveolaren Bereiche manuell
mit dem Mauszeiger nochmals neu anwéhlen. Darauthin wird mit den neuen Wer-
ten die Segmentierung bezichungsweise Ellipsenannéherung nochmals durchlaufen
und das Ergebnis dem Anwender angezeigt. Sobald der Anwender mit dem Ergeb-
nis zufrieden ist, wird der Datenexport eingeleitet. Das segmentierte Netz wird als
exportiert. Zudem werden die in der bisherigen Analyse ermittelten und fiir die
weitere Verarbeitung benotigten Daten gespeichert, unter anderem die Kieferkamm-
punkte, die inneren und &ufleren kiefereinhiillenden Punkte und die dazugehorigen
Parameter zur Beschreibung der angendherten Ellipsen.
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5.3.2 Spaltiiberbriickung

Die Spaltiiberbriickung soll das manuelle Ausblocken des Spaltbereiches auf dem
Gipsmodell ersetzen. Hierfiir sollen am rechten und linken alveolaren Segment Quer-
schnitte freigelegt werden und Kurven daran angenéhert werden. Diese beiden Quer-
schnittskurven werden anschlieSend iiber n Schritte einander angenéhert. Die dabei
entstehenden Kurven werden entlang der Oberkieferkammellipse so angeordnet, dass

ein geschlossener Oberkieferkamm entsteht (Abb. [5.10)).
'

‘ Daten einlesen ‘
‘ Briickenpunkt }«—|

Vorbereitung

‘ Manuelle Korrektur ‘

? Iy

Oberkieferkammquerschnitte
freilegen

‘ Naherungskurven zu den ‘
Oberkieferkammguerschnitten

Interpolation von Kurven an die
Naherungskurven

Oberkieferkammquerschnitte

Anordnung der interpolierten
Kurven entlang Kieferkamm

‘ Skelettstruktur der ‘
Spaltuberbrickung

‘ Vernetzung der ‘
Spaltuberbrickung

Fusion der Spaltuberbrickung
mit alveolaren Segmenten

Uberbriickung und Vernetzung

Datenexport ‘

- |

Abbildung 5.10: In drei Blocke untergliedertes Ablaufdiagramm der Spaltiiber-
briickung: (i) Vorbereitung und Auswahl der Briickenpunkte, ab denen ausgehend
von den alveolaren Bereichen der Spaltbereich iiberbriickt werden soll, (ii) Freile-
gung der Oberkieferkammquerschnitte an den Briickenpunkten und Approximation
von Naherungskurven und (iii) VerschlieBen des Spaltbereiches mit Skelettstruktur,
die anschlieend vernetzt werden kann.

Vorbereitung der Spaltiiberbriickung

Zur Uberbriickung des Spaltbereiches miissen die in den vorangegangenen Prozess-
schritten erarbeiteten Ergebnisse geladen werden. Zudem wird der Anwender iiber
die grafische Benutzeroberfliche aufgefordert, auf beiden alveolaren Bereichen einen
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Kieferkammpunkt anzuwéhlen, ab welchem die Briicke geschlagen werden soll. Der
Anwender kann auch den vorgeschlagenen Wert iibernehmen. Im Weiteren werden
diese beiden Punkte als Briickenpunkte bezeichnet.

Anniherung und Interpolation des Oberkieferkammaquerschnitts

Zum Freilegen der Oberkieferkammquerschnitte werden zwei den Ellipsenmittel-
punkt und je einen Briickenpunkt enthaltende Ebenen so gewihlt, dass sie auf der
z-Ebene senkrecht stehen. Anhand dieser Ebenen kénnen die Oberkieferkammquer-
schnitte an den Briickenpunkten freigelegt werden. Diese beiden Querschnitte wer-
den entlang des Normalenvektors in die beiden Schnittebenen projiziert und durch
angenahert. Diese beiden NURBSIHKurven werden nun in dieselbe Ebene
transformiert und dort punktweise miteinander verglichen. Daraus ergibt sich fiir
jeden Punkt ein Richtungsvektor und Abstand. Die beiden Kurven werden in n
Schritten einander angenéhert, sodass n Kurven entstehen, die sich zwischen den

beiden initialen Kurven befinden (Abb. [5.11)).

Uberbriickung und Vernetzung des Spaltbereiches

Diese Kurven werden nun im Spaltbereich entlang der Kieferkammellipse ange-
ordnet. Hierfiir wird die Kieferkammellipse zwischen den beiden Briickenpunkten
in n Segmente unterteilt. Die angeniherten NURBSHKurven werden translatorisch
entlang der Kieferkammellipse und rotatorisch um den Ellipsenursprung angeord-
net (Abb. [.11)). AnschlieBend werden alle NURBSHKurven zu einem Skelett zu-
sammengefasst. Daraus wird beim darauffolgenden Skinning (dt.: Hautbildung) eine
[NURBS}HFliche berechnet, die vernetzt werden kann. Als letzter Schritt der Spalt-
iiberbriickung werden die einzelnen Segmente — alveolare Segmente und Briicken-
segment — vereint. Dem Anwender wird nach erfolgreicher Spaltiiberbriickung das
Ergebnis aus initialem Kieferabdruck und segmentiertem Bereich mit Spaltiiber-
briickung angezeigt. Ist er zufrieden, kann mit der Generierung der Gaumenplat-
te fortgefahren werden. Andernfalls kénnen neue Briickenpunkte gewéhlt und die
Spaltiiberbriickung nochmals durchlaufen werden.

5.3.3 Generierung

Im Generierungsalgorithmus wird die segmentierte Oberfliche mit {iberbriickter
Spalte in ein Volumenmodell iiberfiihrt. Hierfiir wird die Gaumenwoélbung appro-
ximiert, die Gaumenplatte mit dem initialen Modell verschnitten, um eine exaktere
Wiedergabe der Oberfliche der alveolaren Bereiche zu erreichen, eine Befestigung
fiir den Nasensteg angebracht, das Oberkieferwachstum durch Erstellung einer Plat-
tenserie beriicksichtigt und die Platte fiir den anschliefenden Druckprozess vorbe-

reitet (Abb. |5.12)).
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Abbildung 5.11: Schematische Darstellung zur Spaltiiberbriickung. a) Die beiden al-
veolaren Bereiche werden durch die Ebenen E; und E5 geschnitten. Die dadurch frei-
gelegten Oberkieferkammmquerschnitte werden durch angenihert. b) Die
punktweisen Abstinde der beiden NURBSIKurven werden dazu genutzt n Kurven
zu finden, die den Ubergang vom rechten alveolaren Segment zum linken beschreiben
(im Beispiel n=2).

Aufbau der Gaumenplatte

Nachdem der Anwender die Spaltiiberbriickung als korrekt bestétigt hat, wird er
aufgefordert die Position des spéter einzufiigenden Nasensteges anzugeben. Hierfiir
wihlt der Anwender einen Punkt auf der frontalen Uberbriickungsfliche zwischen
den beiden alveolaren Segmenten mit Mausklick aus. Idealerweise sollte bei der Mar-
kierung ein Bild des Patienten zu Hénden sein, um besser abschitzen zu konnen,
wie der Nasensteg positioniert sein muss, damit die Lippenstiimpfe und das Lippen-
pflaster nicht beeintrachtigt werden.

Aus dem Spaltiiberbriickungsalgorithmus resultiert eine hufeisenférmige Oberfléche.
Im n&chsten Schritt wird der Gaumen verschlossen. Hierzu wird je ein Punkt auf
dem Rand der beiden proximalen Enden der alveolaren Bereiche gefunden. Diese bei-
den Punkte im Bereich der Tuber werden zusammen mit den inneren Randkanten
genutzt den Gaumen plan zu verschliefen. Diese Fliache wird anschlieBend analog
zur Spaltiiberbriickung vernetzt. Die sich ergebende Oberflache aus spaltiiberbriick-
tem Oberkieferkamm und Gaumenverschluss wird entlang ihrer Flichennormalen
um 2 mm extrudiert.

Die Gaumenwo6lbung ist bei Patienten mit Gaumenspalte nur teilweise vorhanden.
Daher werden zur Erstellung der Gaumenwolbung die Daten aus der Wachstums-
studie der gesunden Patienten herangezogen. Es wird eine Distanz in z-Richtung
zwischen einem Punkt auf dem Gaumen entlang der Raphe palatini (ML) und dem
hochsten Punkt in der Kieferkammmitte (A) herangezogen (siehe Kap. [5.3.4)). Aus
dem Soll- zu Ist-Wert-Vergleich wird die Absenkung am Punkt ML berechnet. Da
sich eine Gaumenwdélbung ergeben soll, wird ausgehend vom Punkt ML eine Fla-
che definiert, die so in negative z-Richtung verschoben wird, dass das Zentrum um
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Abbildung 5.12: In zwei Blocke untergliedertes Ablaufdiagramm der Plattengenerie-
rung: (i) ausgehend vom segmentierten und spaltiiberbriickten offenen [STT} Modell
wird ein geschlossenes [STLFModell erstellt, das als Basismodell abgespeichert wird,
(ii) nach Einbringung des Luftlochs, des Nasenstegs und der Vorbereitung fiir die
nachfolgende additive Fertigung werden die [STT}Modelle der NAMI Platten expor-
tiert. Ausgehend vom abgespeicherten Basismodell wird die NAMI Plattenserie mit
Hilfe eines auf das Basismodell aufgebrachten Wachstumsfaktors erstellt.

die volle Distanz abgesenkt wird, und die Absenkung zu den Réndern hin radial
abnimmt. Somit ergibt sich am Ubergang zu den alveolaren Bereichen keine Absen-
kung, die zu Druckstellen fiithren kénnte.

Um Druckstellen zu vermeiden, die Netzqualitéit und die Passgenauigkeit der Gau-
menplatten zu verbessern, wird das[STTL} Netz nochmals neu berechnet, geglittet und
mit dem initialen Oberkieferabdruck virtuell verschnitten. Bei der Extrusion und
Gaumenwolbung kénnen sich Strukturen im inneren des geschlossenen Oberfléchen-
modells bilden. Diese Strukturen werden durch eine Ebene, die zwischen der inneren
und &dufleren Ebene aufgespannt wird, erkannt und entfernt. Das so entstehende
Oberflachennetz wird durch ein aus Quadraten aufgebautes Netz neu vernetzt, um
Uberschneidungen im Ursprungsnetz zu losen. AbschlieBend wird das Polygonnetz
geglittet. Diese Operationen verursachen Abweichungen der Gaumenplatte vom
initialen Oberkieferabdruck. Damit die Auflageflachen der Gaumenplatte der Ober-
flachenkontur des initialen Oberkieferabdrucks exakt folgen, wird die Gaumenplatte
erneut mit dem Oberkieferabdruck verschnitten. Diese Verschneidung erfolgt in
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zwei Schritten. Zuerst wird das Gaumenplattennetz an den alveolaren Bereichen
in z-Richtung durch eine Boole’sche Operation aufgedickt. Im zweiten Schritt wird
von diesem Gaumenplattenmodell wieder der initiale Oberkieferabdruck durch ei-
ne Boole’sche Verschneidung abgezogen. So entsteht eine Gaumenplatte, die den
Oberflachenkonturen des initialen Oberkieferabdrucks folgt. Wiirde nur die zwei-
te Boole’sche Verschneidung angewendet, wiirde die Gaumenplatte im Bereich der
Auflagefliche eine geringere Wandstarke aufweisen. Zusétzlich soll die Retention,
also das Anhaften der Gaumenplatte am Oberkiefer, verbessert werden. Hierzu wird
der duflere Rand der Gaumenplatte in z-Richtung verlangert. Bei der geschilder-
ten Verschneidung mit dem initialen Oberkieferabdruck werden alle Bereiche, die zu
Druckstellen fiihren konnten, wieder entfernt. Dieses geschlossene Gaumenplatten-
netz wird als Basismodell fiir die Erstellung der Gaumenplattenserie exportiert.

Verschneidungen mit externen Strukturen und Aufbereitung fiir Druck-
prozess

Die Position des Nasenpins zur Befestigung des Nasenstegs wurde vom Anwender
bereits angegeben. Die Form und Funktion des Nasenstegsystems wird in Kapi-
tel erlautert. Ausgehend von der gewéhlten Position wird ein Kreis mit dem
Durchmesser des Nasenstegsystems auf die d&uflere und innere Oberflache der Gau-
menplatte projiziert und der geometrische Schwerpunkt dieser Selektion bestimmt.
Aus den gemittelten Fldachennormalen der selektierten dufleren Oberfliche ergibt
sich die Orientierung des Nasenpins. Der ermittelte geometrische Schwerpunkt wird
zur Positionierung verwendet. Durch Rotation um die Achse des Nasenpins kann
dieser so ausgerichtet werden, dass der darin einfithrbare Nasensteg in Richtung Na-
se zeigt. Nach der Ausrichtung, Positionierung und Uberpriifung, dass der Pin an
der dem Gaumen zugewandten Plattenseite keine Kanten verursacht, kann der Pin
mit der Gaumenplatte verschnitten werden.

Ein Luftloch soll im Falle eines Verrutschens der Gaumenplatte die Erstickungsge-
fahr minimieren. Hierzu wird ein Zylinder in der Mitte der Gaumenwoélbung po-
sitioniert und Boole’sch von der Platte abgezogen. Damit der Anwender nach der
Fertigung die Groflen der einzelnen Platten aus der Serie zuordnen kann, wird eine
von eins bis Anzahl der gewiinschten Platten laufende Zahl durch eine Boole’sche
Verschneidung eingebracht.

Bevor die finale Gaumenplatte exportiert werden kann, muss sie noch auf additive
Druckfihigkeit iiberpriift werden. Mogliche Netzfehler, wie Liicken, Uberlappungen
und Fehlorientierungen, werden in diesem Schritt erkannt und repariert. Zudem wer-
den Stiitzstrukturen zur Fertigung mittels [DLP| berechnet. Hierfiir wird die Platte
entlang der Gewindeachse, die sich am Nasenpin befindet, ausgerichtet. Anschlieflend
werden die Ubergangsbereiche von innerer zu duflerer Plattenoberfliche anhand des
Normalenvektors selektiert. An den selektierten Bereichen werden die zylinderfor-
migen und zum Bauteil konisch zulaufenden Stiitzstrukturen erstellt (Abb. [5.13).
Der Anwender kann die erstellte Platte, die Stiitzstrukturen und den initialen Ober-
kieferabdruck iiber die grafische Benutzeroberfliche betrachten und entweder die
Freigabe zur Erstellung der kompletten Gaumenplattenserie erteilen oder die Gau-
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menplattenerstellung mit neuen Parametern durchlaufen lassen.
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Abbildung 5.13: Parameter zum Setzen und der Form der Stiitzstrukturen.

Beriicksichtigung des Sauglingswachstums

Das Oberkieferwachstum im Sauglingsalter wird im Kap. erlautert. Fiir die Er-
stellung der Gaumenplattenserie werden die Werte fiir das Oberkieferwachstum in
x-, y- und z-Richtung im Zeitraum von Geburt bis zur ersten Spaltoperation, welche
meist im Alter von drei bis vier Monaten stattfindet, verwendet. Diese prozentua-
len Wachstumsangaben iiber die ersten vier Lebensmonate werden auf eine vom
Anwender angegebene Anzahl von Platten aufgeteilt. Hierfiir wird das exportierte
Basismodell der Gaumenplatte erneut geladen und das prozentuale Wachstum iiber
die Skalierungsfaktoren in z-, y- und z-Richtung aufgebracht. Fiir jede mit Wachs-
tum beaufschlagte Gaumenplatte werden im Anschluss an die Skalierung noch die
im vorangehenden Kapitel beschriebenen Schritte durchlaufen. Iterativ werden
solange Gaumenplatten erstellt, bis die gewiinschte Anzahl an Platten erreicht ist.

5.3.4 Wachstum

Zur Erfassung des Oberkieferwachstums im Sauglingsalter miissen die geometrischen
Verdnderungen iiber den gewiinschten Zeitraum wiederholt erfasst werden. Wah-
rend das Wachstum des Oberkiefers in der dentalen Phase und fiir Patienten mit
im Detail beschrieben ist, wird das Wachstum des Oberkiefers in den ersten
Lebensmonaten fiir gesunde Neugeborene nur schematisch oder mit Zeitabstinden
von mehreren Monaten beschrieben. Dies obwohl in den ersten Lebensmonaten das
Oberkieferwachstum prozentual am stérksten wichst (Laowansiri et al.2012). Das
Wachstum in den ersten Lebensmonaten wird als ventral und kaudal gerichtete Ro-
tation und Expansion beschrieben (Enlow et al||1982)). Die Expansion resultiert in
ein Langen-, Breiten- und Hohenwachstum des Oberkiefers. Zum Messen des Wachs-
tums werden Landmarken verwendet, die charakteristische anatomische Strukturen
beschreiben. Aus den Distanzen zwischen den Landmarken und dem Vergleich der
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Distanzen zu verschiedenen Zeitpunkten kann auf das Wachstum geschlossen werden.
Fiir die Vermessung werden sowohl physische Gipsabdriicke als auch digitalisierte
Modelle verwendet.

Zur Berechnung der im vorigen Kapitel eingefithrten Wachstumsfaktoren wurden von
32 gesunden Neugeborenen iiber sechs Monate monatlich ab Geburt Oberkieferab-
driicke genommen und in Gipsmodelle iiberfithrt. AnschlieBend wurden die Ober-
kieferabdriicke mit einem 3D-Scanner (D700, 3Shape A/S, Danemark) digitalisiert.
Zwei Beobachter haben auf diesen unabhéngig voneinander zehn anatomische Land-
marken auf den Oberkiefern mit Hilfe eines Python (Python Software Foundation,
version 2.7, Netherlands)-Skriptes angewéhlt (Abb. Tab.[5.3)). Zu jedem Patien-
ten wurde eine Pythondatei angelegt, in der die Abdriicke, die angewéhlten Punkte,
die daraus resultierenden Strecken und Metadaten zu den Oberkiefern gespeichert
wurden. Diese gesammelten Daten wurden in der Programmiersprache R (R: A
Language and Environment for Statistical Computing, R Core Team, ()sterreich)
ausgewertet.

Abbildung 5.14: Landmarken zur Oberkiefervermessung. Die Landmarken wurden
von anatomischen Strukturen abgeleitet und befinden sich mit Ausnahme von P, ML,
und MT mittig auf dem Kieferkamm (in Anlehnung an Bauer, Giill, Roth, Ritschl,
Rau, Gau, Gruber, Eblenkamp, Hilmer, Wolft & Loeftelbein| (2017)).

Die Ubereinstimmung der beiden Beobachter wurde fiir jeden Punkt durch den
Intraklassen-Korrelationskoeffizienten nach IKK(3,1) bestimmt (Kap. [5.1.4]).

Um das Oberkieferwachstum zu bestimmen, miissen die in Abbildung darge-
stellten Distanzen zwischen den Landmarken berechnet und deren Zunahme iiber
den Beobachtungszeitraum ermittelt werden. Aufgrund von Artefakten bei der Ab-
drucknahme konnten einige Oberkieferabdriicke nicht fiir die Vermessung verwendet
werden. Zudem konnten die Abdriicke nicht immer an den berechneten monatlichen
Terminen genommen werden. Um die vermessenen Strecken zum richtigen Termin zu
erhalten, wurden die fehlenden und falsch datierten Strecken abschnittsweise linear

inter- und extrapoliert (Abb. [5.15]).
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Tabelle 5.3: Landmarkenbezeichnung und -beschreibung zur Vermessung von Ober-
kiefern im S&auglingsalter.

Landmarken Beschreibung

A Anteriorster Punkt auf Kieferkamm
P Papilla incisiva
PL (PL) Kieferkammpunte auf Hohe P
L (L) Laterale Sulci
ML Punkt auf Gaumennaht Hohe L (L’)
T (T7) Tuber maxillae
MT Punkt auf Gaumennaht Hoéhe T (T7)
4.
T 3
E
o
< 5 * gemessen
% A interpoliert
|
0.
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Abbildung 5.15: Landmarken zur Oberkiefervermessung. Die Landmarken wurden
von anatomischen Strukturen abgeleitet und befinden sich mit Ausnahme von P, ML
und MT mittig auf dem Kieferkamm (in Anlehnung an Bauer, Giill, Roth, Ritschl,
Rau, Gau, Gruber, Eblenkamp, Hilmer, Wolff & Loeftelbein| (2017))).

Basierend auf diesen Daten wurde das Léngen-, Breiten- und Hohenwachstum in
den ersten Lebensmonaten ermittelt.

5.3.5 System zum Aufrichten des Nasenfliigels

Der Nasenfliigel ist bei Neugeborenen mit einseitiger abgeflacht, weil die Mus-
kulatur um den Mund nicht geschlossen, sondern durch die Spalte unterbrochen ist.
Als Konsequenz zieht die Muskulatur den Nasenfliigel in Richtung Mund. Zur Be-
handlung dieser Fehlstellung wird beim [NAM]ein Nasensteg eingesetzt. Dieser richtet
die Nasenscheidewand auf und formt den Nasenfliigel aus. Um eine Uberkorrektur
zu verhindern, wird das Neugeborene zuerst nur mit der Gaumenplatte behandelt.
Erst wenn sich der Spaltbereich vermindert und somit Platz fiir die Ausformung des
Nasenfliigels geschaffen hat, wird mit dem Aufrichten der Nase begonnen. Durch
wochentliches plastisches Verformen des Metalldrahtes wird eine Aktivierung an der
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Nasenspitze iiber die zweite Behandlungsphase hinweg erreicht (siehe Kap. [2.3.1]).
Bei der Integration eines Nasenstegsystems in eine automatisiert erstellte und additiv
gefertigte Gaumenplatte fiir das sind folgende Anforderungen zu beriicksich-
tigen:

e Spielfreie Befestigung an der Gaumenplatte mit Sicherung gegen Rotation und
axiales Verschieben,

e Zerstorungs- und verschleififreier Wechsel des Nasensteges von einer zur néchst-
grofleren Platte,

e Schnelles, werkzeugfreies und einfaches An- und Abmontieren,

e Mechanische Festigkeit mit Sicherheit gegen Zerstorung durch unsachgemaéfle
Handhabung und

e Kein erhohtes Gefihrdungspotential bei der Benutzung (scharfe Kanten, Druck-
stellen, hygienische oder gesundheitliche Risiken).

Zur Identifizierung moglicher Konzepte, die den Anforderungen entsprechen, wurde
ein Brainstorming mit 10 Personen (8 Diplomingenieure Maschinenbau und 2 ange-
hende Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgen) durchgefiihrt. Die teilnehmenden Personen
haben nach Ausarbeitung der Konzepte jedes Konzept iiber eine Bewertungsmatrix
evaluiert. Im Folgenden wird nur das am besten bewertete und anschlieSend auch
umgesetzte Nasenstegsystem vorgestellt.

Es besteht aus einem Pin, der mit der Gaumenplatte Boole’sch vereinigt wird,
und einer Fixationsmutter, die auf den Pin aufgedreht werden kann. Der Nasen-
steg aus Draht wird um 180° gebogen und in eine Aussparung am Pin eingelegt.
Die Mutter fixiert die Verbindung so, dass der Nasensteg keine Freiheitsgrade mehr
besitzt. Die Mutter bietet zudem zwei Haken zur Befestigung der Stimulationspfla-
ster (Abb. [5.16).

In der Anwendung sollen vorgefertigte Nasenstege wihrend der ambulanten Behand-
lung bereits vorliegen. Aus diesen wird ein in etwa passender Nasensteg ausgewéhlt,
in die Nut eingelegt und mit der Fixationsmutter befestigt. Anschliefend kann der
Nasensteg aus Draht am Patienten plastisch so verformt werden, dass die Nase bei
Saug- und Schluckbewegungen des Kindes stimuliert wird.

5.3.6 Regulatorische Anforderungen

Da die Gaumenplatten fiir mehrere Wochen in Kontakt mit den Schleimh&uten ver-
wendet wird und fiir jeden Patienten individuell hergestellt werden miissen, gelten sie
als Sonderanfertigung und miissen besonderen gesetzlichen Anforderungen gemaf3 § 3
Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes entsprechen. Neben Anhang I der Richtlinie
93/42/EWG (Europiische Wirtschaftsgemeinschaft) und dem Konformitétsbewer-
tungsverfahren muss Anhang VIII, in dem festgelegt ist, welche Informationen der
Héndler vorlegen muss, erfiillt werden. Das Konformitétsbewertungsverfahren ist
fiir Sonderanfertigungen vereinfacht und erfordert keine benannte Stelle (Hochmann
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Fixationsmutter
mit Befestigungshaken

Pin mit Nut Nasensteg

Abbildung 5.16: Konzept des Nasenstegsystems, bestehend aus Pin, Fixationsmutter
und Nasensteg. Der Pin hat einen Sockel, der mit der Gaumenplatte vereint wird.
Der Steg besitzt ein um 180° gebogenes Ende, das in eine Aussparung des Pins
eingelegt wird. Die Fixationsmutter presst den Steg in den Pin und bietet zudem
zwei Haken, an denen die von den Stimulationspflaster kommenden Gummiringe
befestigt werden kénnen.

2017)). Fiir nidhere Informationen zu den grundlegenden Anforderungen an ein Medi-
zinprodukt sowie der Klassifizierung sei auf die Richtlinie 93/42/EWG sowie deren
Erlduterungen verwiesen (Richtlinie 93/42/EWG|1993). Im Weiteren wird auf die
speziellen Regularien, die fiir eine Sonderanfertigung gelten, eingegangen.

Es muss jedem Produkt eine Erklarung fiir Produkte mit besonderem Zweck beige-
legt werden, die Folgendes beinhaltet:

e Name und Anschrift des Herstellers,
e Informationen zur Produktidentifizierung,

e Patientenidentitat und Erkldrung der ausschlieSlichen Anwendung bei genann-
tem Patienten,

e Identitédt des verordnenden Arztes und/oder der medizinischen Einrichtung
und

e Erklarung zur Einhaltung der Anforderungen geméfl Anhang I oder eine geson-
derte Erklarung zu den Ursachen fiir nicht erfiillte Anforderungen (Richtlinie]
93/42/EWG||1993))

Um den Produktzyklus iiberwachen zu konnen, miissen folgende Dokumente fiir
mindestens fiinf Jahre aufbewahrt werden:

e Produktionsstétten,

e Dimensionierung, Herstellung und Leistungsdaten zum Produkt und
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e Erwartete Leistung des Produkts (Richtlinie 93/42/EWG]|1993)

Bei einer Sonderanfertigung wird ein Behandlungsvertrag zwischen dem Patienten
und dem behandelnden Arzt oder dessen medizinischer Einrichtung geschlossen. Ein
Anspruch auf Schadensersatz besteht bei mindestens fahrldassigem Verhalten und
richtet sich zuvorderst gegen den behandelnden Arzt oder dessen medizinische Ein-
richtung. Wurde die Sonderanfertigung durch ein Fremdlabor angefertigt, so ist die-
ses Inverkehrbringer und somit Hersteller. War in der Produktentwicklungsphase
eine dritte Partei involviert und triagt eine Mitschuld, so wird diese dem Auftrag-
geber zugeordnet. Jedoch kann der Auftragsgeber gegeniiber dem Auftragnehmer
Regressanspriiche erheben. (Spaan|2017)

5.4 Fertigungsverfahren und -material

Nach Segmentierung, Spaltiiberbriickung, Generierung und der Beriicksichtigung
des Wachstums wird die Gaumenplattenserie gedruckt. Wie in Kapitel be-
reits dargestellt, eignen sich verschiedene Kombinationen aus Fertigungsmaterial
und -verfahren fiir die Herstellung der fiir die NAMIBehandlung verwendeten Gau-
menplatten.

Zur Entwicklungsphase wurde auf das Material GR-10 von Pro3dure (pro3dure
medical GmbH, Dortmund, Deutschland) zuriickgegriffen (Kap. [5.4). Das auf Poly-
methylmethacrylat (PMMAI) basierende Material eignet sich aufgrund seiner Trans-
parenz und der Zulassung nach Klasse Ila fiir die Fertigung von dentalen Schienen.
Zur Fertigung wurde der FAB-13-Drucker (Dentona AG, Dortmund, Deutschland)
verwendet. Fiir die Fertigung der Gaumenplatten im [DLPHVerfahren werden Stiitz-
strukturen angebracht, die im Anschluss an den Druckprozess mechanisch entfernt
werden. An den Befestigungsstellen miissen die gefertigten Platten nachgeschliffen
werden. Danach werden die gefertigten Bauteile in ein 70 %-iges Isopropanolbad ge-
geben und bei 30°C fiir 7 Minuten im Ultraschallbad (Sonorex Super RK 255 H,
Bandelin electronic GmbH & Co. KG, Deutschland) gereinigt. Nach Lufttrocknung
werden die Bauteile in einer mit ultraviolettem Licht betriebenen Lichthérteein-
heit (CD-1, Pro3dure medical GmbH, Deutschland) unter Stickstoffzufuhr fiir 4 Mi-
nuten ausgehéartet.

Das ebenfalls fiir Medizinproduktklasse ITa zugelassene Freeprint® Ortho UV (De-
tax GmbH & Co. KG, Ettlingen, Deutschland) wird unter anderem fiir kieferorthopé-
dische Apparaturen verwendet (Tab. [5.4). Das Material wurde mit der Asiga Pro2
UV (Asiga, Sydney, Australien) im [DLP] Verfahren verarbeitet, weshalb nach der
Fertigung Stiitzstrukturen mechanisch entfernt werden miissen. Im Ultraschallbad
werden die Bauteile fiir 2 mal 3 Minuten in Isopropanol gereinigt. Nach dem Trock-
nen werden die Bauteile mit einem Xenon Blitzlichtgerét (Otoflash G171, NK-Optik
GmbH, Deutschland) nachgehértet. Das Material wurde fiir Einlagerungsversuche in
Speichel verwendet. Die dafiir notwendigen Zugstdbe wurden vom Materialhersteller
entsprechend der Angaben hergestellt.
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Die Gaumenplatten fiir den klinischen Einsatz wurden durch ein zertifiziertes Fremd-
labor (RKSortho GmbH, Rastede, Deutschland) auf einem Objet Eden 350 (Strata-
sys Ltd., USA) mit den Stratasys-Materialien MED 610 als Build und FullCure®
SUP705 als Triigermaterial hergestellt (Kap.[3.3.2). Bei der Fertigung wird ein Stiitz-
material verwendet, das in mehreren Nachbehandlungsschritten entfernt werden
muss. Zuerst wird das Stiitzmaterial mit einem Wasserstrahl (Krumm e.K., End-
lingen, Deutschland) gelost. AnschlieBend werden die Bauteile in 1 %-iger Natrium-
silikatlosung geriihrt und abschliefend nochmals mit einem Wasserstrahl gereinigt.

Tabelle 5.4: Materialeigenschaften ausgewéhlter Materialien fiir die additive Ferti-
gung

Materialien Freeprint Ortho MED610 GR-10
Farbe transparent transparent (bldulich) transparent
Hérte [Shore D] 82 — 84 83 — 86 80
Zugfestigkeit [MPa] 54 50 — 65 -
Bruchdehnung [%] 7 10 — 25 ca. 10
Biegebruchfestigkeit [MPa] 80,4 75 — 110 ca. 90
E-Modul [MPa] 1730 2650 — 2880 1700
Wasseraufnahme < 32pg/mm? 1,1 — 1.5% -

5.4.1 Konzept zur Verifizierung und Validierung
Bestimmung der Netzabweichung

Zur Bestimmung der Netzabweichung zweier [STL}Dateien wurde eine fiir die Be-
arbeitung und Analyse von dreidimensionalen Objekten aus dem 3D-Scanner spe-
zialisierte Software (Geomagic Design X, 3D Systems Inc., USA) verwendet. Zur
Bestimmung der Netzabweichung zwischen zwei dreidimensionalen Objekten miis-
sen die beiden Objekte zueinander ausgerichtet werden. Dies ist bei Modellen, die
im Zuge des vorgestellten Programmablaufs exportiert werden, nicht nétig, da sie
bereits korrekt zueinander positioniert sind. Zur Positionierung und Ausrichtung
werden von beiden Geometrien die zu vergleichenden Bereiche ausgewéhlt und die
zu vergleichenden Bereiche durch Abstandsminimierung in Deckung gebracht. Fiir
die Abstandsminimierung werden die zu vergleichenden Bereiche iterativ einander
angendhert, bis das asymptotische Abbruchkriterium erreicht ist.

Die Netzabweichung zwischen den beiden Geometrien wird mit Hilfe der Hausdorft-
Distanz berechnet. Die Hausdorff-Distanz entspricht der grofiten im Netz vorkom-
menden lokalen Abweichung. Dafiir wird fiir eine Punktmenge X fiir jeden in ihr
vorkommenden Punkt x die kiirzeste Distanz zu den Punkten oder Flidchen aus der
Punktmenge Y ermittelt. Die kiirzeste von einem Punkt aus X ausgehende Distanz
wird abgespeichert. Die Hausdorff-Distanz dy entspricht der grofiten Distanz aus
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der Menge der punktweise kiirzesten Distanzen von X aus (Cignoni et al.|[1998):

zeX yey

dy(X,Y) = max {min {d(a, b)}} . (5.32)

Zur Vermessung wird eine Geometrie als Zielelement und die andere als Referenz
definiert. Die Umkehrung der beiden Punktemengen fiihrt nicht zum gleichen Er-
gebnis. Daher ist es sinnvoll das Netz mit der héchsten Dichte an Punkten als Re-
ferenzmodell zu wéhlen und die Distanz zu den Dreiecksflichen des Zielelements zu
bestimmen. In Geomagic Design X wird von jedem Punkt des Referenzobjekts die
kiirzeste Distanz entlang des Normalenvektors zur Dreiecksoberfliche des Zielobjek-
tes bestimmt. Die Netzabweichung zwischen den beiden Geometrien kann, je nach
gewiinschtem Messergebnis, vorzeichenunbehaftet und vorzeichenbehaftet ausgewer-
tet werden.

Einlagerungsversuche

Um die Besténdigkeit der vorgestellten Materialien mit Schleimhautkontakt zu prii-
fen, wurden Zugstébe nach DIN EN ISO 175:2010 eingelagert und anschliefSend bis
zur Bruchbelastung gezogen. Es wurden die drei in Kap. [5.4] vorgestellten Materialien
fiir die Einlagerungsversuche verwendet. Die Priifkérper wurden vor der Einlagerung
fiir mindesten 48 Stunden bei 23°C konditioniert. Zur Einlagerung wurde kiinstlicher
Speichel in Anlehnung an Hahnel (2007) hergestellt. Die Priifkorper wurden nach
DIN EN ISO 175 in einzelnen Behéltern so eingelagert, dass sich ein Verhéltnis von
1 cm? Zugstaboberfliche zu 8 ml kiinstlichem Speichel ergibt. Anschlieend wurden
die Zugstabe fiir 4 Wochen bei 37°C in einem Inkubator (Binder CB 150, Binder
GmbH, Deutschland) eingelagert. Die Gefafle wurden téglich geschwenkt, um eine
Durchmischung zu erreichen, und wochentlich mit frischem Speichelmedium befiillt.
Um auf den Effekt der Einlagerung bei 37°C in Speichelmedium schlieffen zu kénnen,
wurden zwei Kontrollgruppen, ebenfalls mit Stichprobengréfie n = 6, bei 37°C und
bei Raumtemperatur ohne Kontakt zum Speichelmedium eingelagert. Alle Priiflinge
wurden im Dunklen unter Ausschluss von ultraviolettem Licht gelagert.

Verwendete Priifaufbauten

Fiir die Durchfiihrung der Zugversuche in Anlehnung an DIN EN ISO 527 wurde
eine Zugpriifmaschine (Zwick Roell Z2.5, Zwick GmbH & Co. KG, Deutschland) mit
einem Kraftaufnehmer (KAF-TC, A.S.T. GmbH, Deutschland) mit einer Genauig-
keit von 0 — 0,2 Fyorm der Klasse I verwendet. Die Traversengeschwindigkeit berug
nach Norm fiir sprode Kunststoffe 5mms—1.

Zur Quantifizierung der prozentualen Wasseraufnahme wurden die Priiflinge
vor der Einlagerung my, direkt nach der Einlagerung ms und nach einer erneuten
Konditionierung mg mit einer Feinwaage (Sartorius Analysewaage, Sartorius AG,
Deutschland) mit einer Auflésung von 0,1 mg gewogen und nach folgender Gleichung
ermittelt:

_ Mays

Moy = 23 7 Mg (5.33)
my
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Kapitel 6

Realisierung

6.1 Einrichtung der Softwareumgebung

Bevor die Softwarelosung gestartet werden kann, miissen die notwendigen Program-
me installiert und Bibliotheken eingebunden werden. Anaconda (Anaconda - 2.3.0,
Anaconda Inc., USA) ist eine frei verfiigbare, auf Python (hier Python 2.7) ba-
sierende Distribution fiir wissenschaftliche Zwecke, die zahlreiche wissenschaftliche
Bibliotheken und Module einbindet. Als integrierte Entwicklungsumgebung wird
standardméfBig Spyder (Scientific PYthon Development Environment 2.3.5.2, Spyder
development team) und als Kommandozeileninterpreter IPython (Pérez & Gran-
ger| 2007)) eingebunden. Zusétzlich werden die in Kapitel bereits vorgestellten
Bibliotheken VTK 5.10.1, Mayavi 4.4.0 und numpy-stl 1.8.0 iiber das Python-
Paketverwaltungsprogramm pip installiert. Zudem muss Blender (Blender 2.78, Blen-
der Foundation, Netherlands) in der Version fiir Python 2.7 installiert werden und
die Erweiterungen 3D Print Toolbox und Bool Tool in den Einstellungen aktiviert
werden.

6.2 Programmablauf

Im Folgenden wird ein Programmdurchlauf zur Erstellung einer Plattenserie fiir die
Behandlung von nach dem [NAMI Konzept anhand eines Beispieldatensatzes
vorgestellt. Das Programm verwendet eine feste Ordnerstruktur, die sich in Daten
und Skripte untergliedert. Im Datenordner befindet sich ein Ein- und Ausgabeordner
sowie ein Ordner fiir Einstellungen. Im Einstellungsordner befinden sich die Dateien
des Nasenstegs im [STT}Format und eine trt-Datei mit Einstellungsinformationen.
Es konnen die angestrebte Dreieckszahl nach der Netzvereinfachung, die beriick-
sichtigten Nachbarpunkte der Kriimmungsanalyse, der Segmentierungsbereich, die
Briickenpunkte, der Pin des Nasenstegsystem, die prozentualen Wachstumswerte in
x-, y- und z-Richtung, die Anzahl der zu erstellenden Platten und die Stiitzstruktu-
ren fiir die additive Fertigung angepasst werden (Algorithmus .
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Algorithmus 6.1: Einstellungen, die im Programmverlauf verwendet werden und vor-
ab angepasst werden konnen.

Im Ordner Skripte sind die fiir den Durchlauf des Programms notigen Quelltexte
hinterlegt. Bevor der Programmablauf gestartet werden kann, muss mindestens eine
Patientendatei des Oberkiefers im [STL}HFormat in den Eingabeordner gelegt werden.
Diese Datei wird zusammen mit anderen wiahrend des Programmablaufs entstehen-
den Dateien im Ausgabeordner in einen neu erstellten patientenspezifischen Ordner
abgelegt. Anschliefend kann das Programm iiber einen Doppelklick auf die Stapel-
verarbeitungsdatei RapidNAM.bat im Falle von Windows und Rapid NAM.command
fiir Mac OS gestartet werden. Es werden die Dateipfade zum Daten- und Skripte-
ordner sowie zur MyNAM.py-Datei {ibergeben. In MyNAM.py wird eine Klasse mit
ihren Attributen und Methoden definiert (Algorithmus[6.2). Dabei wird im Attribut
Workflow der Ablauf des Programms vorgegeben. Der Iterator wird nach erfolgrei-
chem Abarbeiten eines Programmabschnitts um eins erhoht, was zur Ausfithrung
des darauffolgenden Programmabschnitts fithrt. Zudem werden Attribute fiir die
Oberkieferkammdatei, die als Netz eingelesen wird, definiert. Die Attribute fiir vtk
und blender dienen als Flags, um die Dateiformate fiir die jeweiligen Programme
anzupassen. Eine Dokumentationsdater wird fiir die Abspeicherung der verwendeten
Parameter und um zu einem spéteren Zeitpunkt eventuell entstandene Fehler nach-
vollziehen und beheben zu kénnen, angelegt. Hier werden auch die Benutzereingaben
mit abgespeichert. In den Zeilen 18 — 24 wird das Betriebssystem ermittelt und der
Dateipfad zu Blender angegeben. Die in der Einstellungsdatei gesetzten Parameter
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werden in den Zeilen 26 — 33 ausgelesen.

Algorithmus 6.2: Definition des Objekts MyNAM, das den weiteren Programmablauf
vorgibt.

Die Definition einer Methode wird beispielhaft fiir das Einlesen einer STl Datei
beschrieben (Algorithmus [6.2)). Zuerst wird aus dem STT}HPaket die Datenstruktur
eines Netzes importiert. Nach Uberpriifung der korrekten Endung der Datei wird
das Netz aus der Datei importiert und der Stand des Programmablaufs aktualisiert,
indem die Dokumentationsdatei aktualisiert und der Iterator um eins erhoht wird.

Algorithmus 6.3: Definition der ReadSTL-Methode
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4 self.file += ".stl'
5 self.mesh = Mesh.from_file(self.path_working+tself.file)
6 self.WorkflowUpdate ()

Nach wichtigen Programmabschnitten erfordert der weitere Programmablauf eine
Benutzerinteraktion. Der Anwender wird aufgefordert die Korrektheit der Ausgabe
zu bestétigen oder eine Auswahl zu treffen (siehe Abb. . Hierfiir wurde eine gra-
phische Benutzeroberfliche unter Verwendung des PyQt (PyQt 4, Riverbank Com-
puting Ltd., England)-Moduls implementiert. Wéhrend des gesamten Programmab-
laufs ist an sechs Stellen eine Benutzerinteraktion notig. Nach der Netzvereinfachung,
der Rotation, der Segmentierung und der Erzeugung der Plattengeometrie kann der
Anwender korrigierend eingreifen, zur Auswahl der Briickenpunkte und zur Pin-
positionierung muss der Benutzer Punkte, von denen ausgehend die nachfolgenden
Operationen stattfinden sollen, wéhlen. Die Eingaben des Anwenders werden an-
schliefend in einer Dokumentationsdatei zur spéateren Nachvollziehbarkeit abgelegt
und direkt in der Konsole ausgegeben. Zusitzlich werden [STT}Dateien nach wichti-
gen oder netzverdndernden Programmabschnitten im Patientenordner abgelegt. Zum
einen wird auf diese Dateien nochmals zuriickgegriffen — fiir die erneute Verschnei-
dung mit dem Originalnetz oder fiir die Beriicksichtigung des Wachstums — zum
anderen werden sie zur Nachvollziehbarkeit und Uberpriifung gespeichert. Als Er-
gebnis speichert das Programm die druckfertigen Gaumenplatten wahlweise mit und
ohne Stiitzstrukturen im Ordner Gaumenplatten innerhalb des Patientenordners.

6.2.1 Umsetzung der Segmentierung

Im Programmblock Segmentierung werden auch die vorbereitenden Algorithmen Da-
ten einlesen, Rotation und Netzvereinfachung ausgefithrt (Abb. [5.4). Beim Einlesen
der Daten werden aus der Benennung der [STI}Datei des Oberkieferkammes die pa-
tientenspezifischen Daten erfasst. Hierfiir muss die Benennung folgende Form haben:
Nachname_Vorname_Geburtsdatum[JJJIMMTT]-OK_Abdruckdatum_[JJJIMMTT].
Die fiir den Anwender wihrend der Bearbeitung relevanten Daten werden in der
Konsole ausgegeben (Abb. [6.1). Die Rotation des Modells in die gewiinschte Aus-
richtung erfolgt in zwei Schritten. Zuerst wird iiber alle Punkte des Netzes eine
Singuldrwertzerlegung mit dem Ergebnis einer Rotationsmatrix durchgefithrt (Al-
gorithmus . Es werden alle Punkte p des Netzes eingelesen und eine Singu-
larwertzerlegung mit Hilfe der NumPy-Bibliothek durchgefiihrt. Der Riickgabewert
entspricht der Rotationsmatrix V' der Singuldrwertzerlegung (Kap. [5.3.1).

Algorithmus 6.4: Berechnung der Rotationsmatrix

def RotationsMatrix (p) :
import numpy as np
from numpy.linalg import svd
M = np.dot (p.T, p)
return svd(M) [—1].T

clok W N =
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BN CAWINDOWS\system32\crmd.exe = | B =
MAM processing started

Patient data

x
- A1.81.26818
Date of impression: B2.61.20818

Rotation
Rotation matrix:
[[-A.9999842 -A.805A5763 -A.AA243445]
[-8.88208406 —B_B6816515 B.997671841]
[-B.AA52118 BA.99766123 BA.AB153541]

QuadricDec
Evaluate mezh decimation - See pop—up window
QuadricDec

Humbher of triangles in original mesh: 324553
Mumber of triangles in reduced mezh: 29289

Segmentation
Estimate curvature

Abbildung 6.1: Konsolenausgabe zum Einlesen des Patienten, der Rotationsmatrix
und der Netzvereinfachung.

Im zweiten Schritt wird die Ausrichtung anhand der Normalenvektoren nochmals
iiberpriift und im Falle einer 180°-Verdrehung korrigiert. AnschlieBend hat der An-
wender die Moglichkeit, das Ergebnis der Rotation iiber die graphische Benutzer-
oberfliche zu betrachten und gegebenenfalls mit neuen Rotationswinkeln fiir die
Koordinatenachsen erneut zu starten.

Fiir die Netzvereinfachung wird der in C' implementierte Quadric Edge Collapse
Decimation (dt.: quadratischer Eckenzusammenfall)-Algorithmus mittels VTK ein-
gebunden (Schroeder et al.|2006, |Garland & Heckbert|1997)). Als Abbruchkriterium
wird eine Anzahl von 30000 Dreiecken fiir das gesamte [STLI Modell verwendet. Der
Anwender kann in der graphischen Benutzeroberfliche das vereinfachte Netz mit
der originalen Netzoberfliche vergleichen. Hierfiir wird das vereinfachte Netz als
Drahtgitter und das originale Oberkiefermodell als farblich einheitlich hinterlegte
Oberflache dargestellt. Der Anwender kann entweder fortfahren oder eine neue ge-
wiinschte Dreieckszahl eingeben und die Netzvereinfachung erneut starten.

Da die Berechnung der Kriitmmung fiir jeden Punkt einzeln ausgewertet werden
muss, wird die Anzahl der auszuwertenden Punkte vorab eingeschrankt. Hierfiir
werden vier Punkte ausgehend vom Mittelpunkt in zy-Richtung am Ubergang des
Oberkieferabdrucks zum Sockel gefunden. Alle Punkte, deren z-Wert hoher als der
gemittelte z-Wert der vier Randpunkte sind, werden fiir die Kriimmung herangezo-
gen. Aus der Einstellungsdatei wird die Anzahl der zu berticksichtigenden k-néchsten
Nachbarn (Standard: k = 5), fiir welche die Radien rj berechnet werden, herangezo-
gen. Der Standardwert fiir den Skalierungsfaktor wird zu h = 2 gewéhlt. Nachdem
die Designmatrix D und Gewichtungsmatrix W initialisiert wurden, wird die Kriim-
mung fiir die auszuwertenden Punkte berechnet (Kap. [5.3.1). Aus der Auswertung
der Gewichtungsfunktion und den Diagonaleintriagen aus dem Matrixprodukt aus
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C und D ergibt sich das Eigenwertproblem in Zeile 12 aus Gleichung [5.30} Die
Kriimmung erhélt man aus dem Kehrwert des lokalen Radius in Zeile 15 (Abb. [6.2):

Algorithmus 6.5: Kriitmmungsberechnung

# Schleife ueber auszuwertende Punkte

1
2 for j in range(len(eval_points)):

3 # Berechnung der Werte fuer die Gewichtungsfunktion

4 x = np.linalg.norm( (points—eval_points[j]), axis=1)/ (hxri)
5 # Vermindertes Matrixprodukt aus den Matrizen C und D

6 diCDh = iCD[:, x<1]

7 dD = D[x<1, :]

8 w = (1 — wx*x2)*%4 # Gewichtung

9 # Gewichte werden mit Matrix iCD verrechnet

10 diCD = diCD[:]*w

11 # Eigenwertproblem mit Eigenwert v und Eigenvektor u

12 v, U = np.linalg.eig(np.dot (diCD, dD))

13 # Berechnung des Mittelpunkts c und Radius r

14 c = (=1/(2*ul[—1]1))*ull:—1]

15 r[j] = np.sgrt (np.abs (np.linalg.norm(c)—(u[0]/ul—1]1)))

Fiir die Berechnung der Kieferkammpunkte wird das Modell, ausgehend vom
geometrischen Schwerpunkt, radial in n Segmente unterteilt. Innerhalb eines jeden
Segments wird ein Kieferkammpunkt ermittelt. Der Punkt mit dem héchsten z-Wert
und einer hoheren Kriimmung als die Durchschnittskriimmung des Modells wird ge-
wéhlt. AbschlieSend werden die Kieferkammpunkte auf Ausreifler iiberpriift. Hierfiir
wird, wie in Kapitel beschrieben, ein Distanz- und ein Winkelabgleich durch-

gefiihrt (Abb. [5.7).

b) normierte
Kriimmung [-]
ml

a)

o
Abbildung 6.2: Ergebnis der Netzvereinfachung und der Kriimmungsanalyse.
a) Netzauflosung vor (links) und nach (rechts) der Netzvereinfachung. b) Normierte

Kriimmungswerte.

Die verbleibenden Punkte werden fiir die Approximation einer Ellipse an die Kie-
ferkammpunkte verwendet. Da sich der Oberkieferkamm von anterior nach posterior
zuerst verbreitert und ab der Hohe der lateralen Sulci (L und L’) wieder verschmé-
lert, kann dies mit polynomialen Kurven nur abschnittsweise approximiert wer-
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den (Abb. [.14). Zudem kénnen polynomiale Approximationen vom Grad 2 bezie-
hungsweise 4 zu Knicken in den approximierten Kieferkammverldufen fithren (Bauer,
Schonberger, Gattinger, Eblenkamp, Wintermantel, Rau, Gill, Wolft & Loeftelbein
2017). Fiir den weiteren Algorithmus ist lediglich die Ausdehnung des Kieferkam-
mes in der zy-Ebene von Bedeutung. Daher wird eine ebene Ellipsenapproximation
angewendet. Nach der Berechnung der Datenmatrix S und der Ellipsenbedingung C
aus Kapitel findet sich die Losung des Eigenwertproblems im Eigenvektor zum
groften Eigenwert (Algorithmus [6.6).

Algorithmus 6.6: Ellipsenapproximation (Van Foreest |2018])

1 def fitEllipse(x,Vy):

2 X = x[:,np.newaxis]

3 y = y[:,np.newaxis]

4 D = np.hstack ((x*x, x*y, y*y, X, y, np.ones_like(x)))
5 S = np.dot (D.T,D)

6 C = np.zeros([6,6])

7 c[o,2] =c[(2,0] = 2; C[1,1] = —1

8 E, V= eig(np.dot (inv(S), C))

9 n = np.argmax (E)

10 a = V[:,n]

Der Ellipsenmittelpunkt (xg, 7o), die Halbachsen a; und b; und der Drehwinkel ®
kénnen nach Tabelle aus a berechnet werden.

Ausgehend von den Kieferkammpunken werden die kiefereinhiillenden Punk-
te an den Réndern der alveolaren Segmente gesucht. Von den Kieferkammpunk-
ten ausgehend werden Kieferkammquerschnitte freigelegt und der durchschnittliche
Normalenvektor in einem z-Wert-Bereich ermittelt. Durch die Verwendung des Dur-
schnittnormalenvektors wird die Ermittlung der kiefereinhiillenden Punkte robuster
und unabhéngiger von kleinrdumigen Strukturen. Um den Bereich zur Ermittlung
des Normalenvektors festzulegen, wird der Oberkieferkamm radial wie bei der Er-
mittlung der Kieferkammpunkte in Segmente unterteilt (Abb. 5.7)). Fiir jedes Seg-
ment wird nun ein duflerer und ein innerer einhiillender Punkt ermittelt, indem
der Suchstreifen auf dem Segment in negativer z-Richtung um 0,1 mm abgesenkt
und der Normalenvektor berechnet wird. Der Umkehrpunkt, ab dem der z-Wert des
Normalenvektors wieder ansteigt, liefert den kiefereinhiillenden Punkt. Zur Ausrei-
Berelimination wird ein z-Wert-, ein Distanz- und ein Winkelabgleich wie fiir die
Kieferkammpunkte durchgefiihrt. Beispielhaft ist der Distanzabgleich des Abstands
des inneren kiefereinhiillenden Punktes p,,,, zum Ursprung und des Abstands des
zugehorigen Punktes auf der Kieferkammellipse pygge zum Ursprung gezeigt (Al-
gorithmus . Die Distanz zum Kieferkammpunkt wird mit einem Vorfaktor von
1,1 beaufschlagt. Ist sie trotzdem kleiner als die Distanz zum kiefereinhiillenden
Punkt ppoq, wird der entsprechende Index des kiefereinhiillenden Punktes zu 0 ge-
setzt und, nach Beendigung der for-Schleife, aus der Liste der kiefereinhiillenden
Punkte gestrichen.
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Algorithmus 6.7: Ausreifierelimination durch Abstandsabgleich zum Mittelpunkt

1 for 1 in range(len (p_ridge))

2 if np.linalg.norm([p_ridge[i][0], p_ridge[i][1l]]) > np.linalg.
norm ( (p_prox[1] [0],p_prox[i]l[1])) = 1.1:
3 index[1i] = 0

4 p_ridge = p_ridge[index==1]

Die Kieferkammpunkte und die kiefereinhiillenden Punkte werden fiir die Segmen-
tierung verwendet. Hier werden ebenfalls die Distanzen vom Kieferkammpunkt zu
den zugehdrigen inneren und dufleren kiefereinhiillenden Punkten disty, ,, . oo DE-
rechnet. Uber die in der Einstellungsdatei gesetzten Vorfaktoren ¢; und ¢, kann
die als Schwellwert dienende gemittelte Distanz dist,, dgesmean vergrofert oder ver-
kleinert werden. Zudem wird die Distanz vom geometrischen Mittelpunkt zu den
Kieferkammpunkten dist,, , .o und ein zugehdriger Schwellwert distomean ermit-
telt (Kap. . Die duflere for-Schleife iteriert durch die Punkte des Netzes p und
die innere durch die Kieferkammpunkte p;;qge. Ist die if-Bedingung erfiillt, wird der
Index auf eins gesetzt und das zugehorige Dreieck dem segmentierten Bereich zuge-

ordnet (Algorithmus [6.8)).

Algorithmus 6.8: Segmentierung fiir die inneren einhiillenden Punkte

1 # Schleife ueber alle Punkte des Netzes
2 for i in p:
3 dist_p_ridge_ 0 = np.linalg.norm([p[i][0], po[i][1]1])

4 # Schleife ueber alle Kieferkammpunkte

5 for j in range (len (p_ridge)) :

6 dist_p_ridge_p_prox = np.linalg.norm(([p[i][0]—p_ridgel]j
100]), (p[i][1]—p_ridge[i][1]))

7 if ((dist_p_ridge_p_prox < dist_p_ridge_mean) and (

dist_p_ridge_0 < dist_0_mean))
8 indices.append (1)
9 else: indices.append (0)

10 # Alle Dreiecke mit Index 1 werden segmentiert
11 indices=np.array (indices, dtype=bool)
12 data = mesh.data[indices]

Zur Glattung des segmentierten Netzes wird iiber VTK der LoopSubdivision-Filter
eingebunden und auf das segmentierte Netz, wie in Kapitel erlautert, ange-
wendet (Schroeder et al.| 2006} |Loop| |1987). AbschlieBend wird das segmentierte
Netz, die Kieferkammpunkte und die kiefereinhiillenden Punkte jeweils mit den zu-
gehorigen Ellipsen in der graphischen Benutzeroberfliche ausgegeben (Abb. [6.3).
Im Falle einer nicht zufriedenstellenden Segmentierung kann der Anwender Kie-
ferkammpunkte zuséitzlich anwéhlen oder entfernen. Mit diesen neuen Daten wird
die Segmentierung nochmals durchlaufen und dem Anwender angezeigt. Sollte nach
mehrmaliger Anpassung der Kieferkammpunkte keine zufriedenstellende Segmen-
tierung erreicht werden, hat der Anwender die Moglichkeit die alveolaren Bereiche
manuell mit dem Mauszeiger einzurahmen und so die Segmentierung vorzunehmen.
Nach zufriedenstellender Segmentierung werden die berechneten und fiir die weite-
ren Schritte relevanten Ergebnisse gespeichert und im Patientenordner zusammen
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mit den [ST[}Dateien abgelegt.

a) (57 RapiAM [=/® = lb) = RapidNAM (=[Em] = |

P INNYIZE® B 4L ES P I EZEZ® 8 4B EHS

Segmentation satisfying? &l

[ Yes ]

[ o ) -

[ Manual segmentation ] [

Restart segmentation l

Abbildung 6.3: Graphische Benutzeroberfliche bei der Segmentierung a) Ergebnis
der automatisierten Segmentierung mit Kieferkammellipse (rot) und &duflerer (oran-
ge) und innerer (griin) kieferkammeinhiillender Ellipse. b) Moglichkeit zum Ent-
fernen und Hinzufiigen von Kieferkammpunkten (schwarz). Anschlieflend wird die
Segmentierung erneut mit der neuen Punktauswahl berechnet.

6.2.2 Umsetzung der Spaltiiberbriickung

Zu Beginn wird der Anwender aufgefordert iiber die graphische Benutzeroberfla-
che die Punkte anzuwihlen, von denen aus die Uberbriickung stattfinden soll. Im
Weiteren werden diese beiden Punkte Briickenpunkte genannt. Als Standard fiir
die Uberbriickung wird in der Einstellungsdatei der jeweils fiinfte Kieferkammpunkt
vom Spaltbereich ausgewéahlt.

Fiir die anschlieBende Erstellung der Spaltiiberbriickung werden netzbearbeitende
Programmschritte notig. Diese lassen sich iiber das in Python implementierte und
skriptfahige Visualisierungsprogramm Blender einfacher realisieren. Um Python-
skripte in Blender anwenden zu koénnen, wird Blender iiber einen Kommandozeilen-
befehl aus der MyNAM.py mit allen zusétzlichen Daten aus der vorangegangenen
Segmentierung aufgerufen (Algorithmus . Zudem konnen die am Ende der Seg-
mentierung abgespeicherten Ergebnisse aus einer temp.txt-Datei ausgelesen werden.
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Algorithmus 6.9: Einbinden von Blender

1 args = ('blender —b —python '+self.path_source+'/Blender/
gap_closure.py — '

2 +self.shift_factor+' '+self.r V+' '+self.l V+' '+self.path source+'
'+self.path_working+' '+self.file+' '+self.workflow)

Auf Hohe der gewéhlten Briickenpunkte wird das Netz geschnitten und die beiden
Querschnitte werden freigelegt (Abb. [6.4h). Im Weiteren werden diese Oberkiefer-
kammaquerschnitte durch Kurven angenihert. Die Randkanten und -punkte
der Oberkieferkammquerschnitte werden durch eine Abstandsanalyse zu den Schnitt-
ebenen ermittelt und anschlieBend von einem Eckpunkt zum gegeniiberliegenden
sortiert. Um eine Kurve an den Querschnitt anndhern zu kénnen, werden die Punk-
te entlang des Normalenvektors der Schnittebene auf selbige projiziert. Die Anzahl
der Kontrollpunkte der beiden NURBSHKurven miissen verglichen und gegebenen-
falls durch Hinzufiigen neuer Punkte zwischen den am weitesten entfernten Punkten
ausgeglichen werden. Aus der punktweisen Subtraktion der sortierten Kontrollpunk-
te werden die Interpolationsvektoren, anhand welcher sich ein Kontrollpunkte von
NURBS1 zu NURBS?2 verschiebt, berechnet. Diese interpolierten Kontrollpunkte
werden zusammen mit dem Namen der neu zu erstellenden NURBSIKurve an die
Funktion makeNurbs() iibergeben. Dort wird jedem Kontrollpunkt eine Gewichtung
zugeordnet. Damit die NURBSIHKurve den Kontrollpunkten folgt, wird jedem Kon-
trollpunkt die Gewichtung 1 und Ordnung 2 zugeteilt.

Die so ermittelten n Interpolationskurven werden entlang der Kieferkammellipse so
positioniert, dass sich ein Geriist fiir die Spaltiiberbriickung ergibt (Abb. )
Da aus der Kieferkammellipse die Hohenlage der beiden Querschnitte nicht hervor-
geht, wird die Position der Interpolationskurven in z-Richtung linear interpoliert,
sodass sich eine glatte Briicke ohne Spriinge aus den interpolierten NURBS -Kurven
ergibt. Diese werden fiir das Skinning angewdhlt und umbenannt (Zeile 1 — 4), um
sie zu einer NURBSHFlidche zusammenzufassen, die entlang der Knotenvektoren U
und V' aufgespannt wird (Algorithmus [6.10)).

Algorithmus 6.10: Skinning des Spaltbereiches

1 # Anwaehlen aller NURBS Kurven

2 bpy.ops.object.mode_set (mode = 'OBJECT')

3 for obj in bpy.context.scene.objects:

4 if obj.type == 'SURFACE':

5 obj.name = 'Nurbssurface'

6 obj.select = True

7 # Skinning der Spaltueberbrueckung

8 bpy.ops.object. join ()

9 bpy.ops.object.mode_set (mode = 'EDIT'")

10 bpy.ops.curve.select_all (action = 'SELECT')

11 bpy.ops.curve.make_segment ()

12 bpy.context.object.data.splines[0] .use_endpoint_u = True
13 bpy.context.object.data.splines[0] .use_endpoint_v = True
14 bpy.ops.object.mode_set (mode = 'OBJECT')
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Abschliefiend wird die NURBSHFlidche vernetzt und an den Réndern mit den al-
veolaren Segmenten verbunden (Abb. ) Nach Ausfithrung einer Glattung mit
dem Blender-internen Objektmodifizierer wird dem Anwender iiber die Benutzero-
berfldche das Ergebnis der Spaltiiberbriickung angezeigt, der darauthin das Ergebnis
akzeptieren kann oder die Spaltiiberbriickung mit anderen Briickenpunkten erneut
durchlaufen lassen kann. Sobald der Anwender mit dem Ergebnis der Spaltiiber-
briickung zufrieden ist, werden die verwendeten Einstellungen in die Dokumentati-
onsdatei geschrieben und die [STT}Dateien im Patientenordner abgespeichert.

b) \\\\\\\\\//////////

L,

X

)

Abbildung 6.4: Ablauf der Spaltiiberbriickung an einem Beispiel. a) Freilegen der
Oberkieferkammquerschnitte anhand der durch die Briickenpunkte und den Koor-
dinatenursprung aufgespannten Schnittebenen. b) Anordnung der zu den Oberkie-
ferkammquerschnitten interpolierten Kurven entlang der Kieferkammellipse. Die in-
terpolierten Kurven bilden das Geriist fiir die Spaltiiberbriickung. c) Uberbriickter
Spaltbereich (blau) und alveolare Bereiche (grau) werden abschlieend verbunden,
vernetzt und gegléttet.

6.2.3 Umsetzung der Generierung

Beim Plattengenerierungsabschnitt wird wie fiir die Spaltiiberbriickung auf die Funk-
tionalitdten von Blender zuriickgegriffen, da fiir die Ausformung des Gaumens, die
Erzeugung eines Volumenmodells und das Einbringen von zusétzlichen Strukturen
fiir die erleichterte Handhabung der Platte netzverindernde Operationen angewen-
det werden. Bevor die Plattenerzeugung beginnen kann, wird eine Eingabe des
Anwenders hinsichtlich der Positionierung des Nasenstegsystems gefordert. Hierfiir
kann der Anwender auf der Oberfliche des segmentierten und spaltiiberbriickten
Netzes einen Punkt im Spaltbereich mit der Maus anwéhlen (Abb. [6.6h).

Ausgehend von der segmentierten und spaltiiberbriickten Oberfliche wird die Gau-
menplatte aufgebaut. Als erster Schritt wird der gespaltene Gaumenbereich zwischen
den beiden Alveolaren verschlossen. Da aus dem Oberkiefermodell die Form des Gau-
mens nicht abgeleitet werden kann, weil dieser bei durchgehenden gespalten
ist, wird der Bereich zuerst eben verschlossen und anschliefend eine Gaumenwdol-
bung, die von den gesunden S&uglingsgaumen abgeleitet wird, eingefiigt. Fiir den
ebenen Verschluss des Gaumens werden die inneren Kanten des Netzes vom rechten
zum linken Eckpunkt mit dem kleinsten y-Wert gefunden. Die eingeschlossene Fléiche
wird in drei Bereiche unterteilt, die nacheinander geschlossen und vernetzt werden.
Fiir die Vernetzung wird auf das Blender einbindende Pythonmodul bpy zugegriffen,
woriiber zuerst die Ecken und Kanten angewéhlt werden sowie die eingeschlossene
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Flache mit einem Vierecksnetz verschlossen und anschlieflend in ein Dreiecksnetz
konvertiert wird (Algorithmus [6.11]).

Algorithmus 6.11: Ausformung des Gaumens

bpy.ops.mesh.select_mode (type="VERT")

bpy.ops.mesh.select_mode (type="EDGE")

bpy.ops.mesh.edge_face_add()

bpy.ops.mesh.quads_convert_to_tris (quad_method='BEAUTY', ngon_method
='BEAUTY"'")

=W N =

Die so entstandene Oberfliche wird nun entlang ihrer Fldchennormalen um 2mm
extrudiert und an den Réndern verschlossen, sodass ein geschlossenes [STLFModell
entsteht. Dieser Wert wurde von konventionell im Labor hergestellten Trinkplatten
abgeleitet, welche eine mittlere Materialstéirke von 2mm aufweisen. Aufgrund des
manuellen Auftragens des Kunststoffes wurden jedoch auch diinnere Wandstérken
gemessen. Die Materialkennwerte der Materialien fiir die konventionelle und additive
Fertigung bewegen sich im selben Bereich, da auch fiir die konventionelle Herstel-
lung lichtaushértende Kunststoffe auf PMMAIBasis verwendet werden konnen (vgl.
Tab. und Tab. . Des Weiteren kann im Falle der Verwendung anderer Mate-
rialien zur Fertigung der Gaumenplatten die Plattenstéirke angepasst werden.

Zur Ausformung des Gaumengewolbes wird, wie in Kapitel dargelegt, die
Gaumenwolbung gesunder Sduglingsgaumen verwendet. Hierfiir wird der eben ver-
schlossene Gaumenbereich so abgesenkt, dass sich die grofite Absenkung im Bereich
des geometrischen und Kieferkammellipsenmittelpunktes befindet und die Absen-
kung zu den alveolaren Bereichen hin abnimmt (Abb. [6.6b). Durch die Extrusion
und anschlieende Einbringung der Gaumenwdélbung sind im geschlossenen Netz
fehlerhafte Bereiche entstanden, die durch eine Neuberechnung des Netzes und
durch Gliattung wieder behoben werden miissen. Fiir die Neuvernetzung wird auf
die in Blender zur Verfiigung gestellten Shrinkwrap- und Octree-Modifizierer zuriick-
gegriffen. Ersteres erstellt ein neues Netz, indem entlang der z-Achse ein neues Netz
auf das vorhandene projiziert wird. Zweiteres berechnet aus diesem Netz nochmals
ein neues, aus Vierecken bestehendes Netz, wodurch Fehlstellen des Dreiecksnetzes
behoben werden. Abschliefend wird das so entstandene Netz nochmals gegléittet und
wieder aus Dreiecken aufgebaut (Algorithmus [6.12).

Algorithmus 6.12: Neuvernetzung und Gléattung

1 # Neuvernetzung

2 bpy.context.object.modifiers["Remesh"] .mode = 'SMOOTH'
3 bpy.context.object.modifiers["Remesh"].octree_depth = 7
4 bpy.context.object.modifiers["Remesh"].scale = 0.9

5 # Glaettung

6 bpy.ops.object.modifier add(type='SMOOTH")

7 bpy.context.object.modifiers["Smooth"].factor = 1

8 bpy.context.object.modifiers["Smooth"].iterations = 7

Nach diesen netzverdndernden Operationen sind die Netzfehler behoben, allerdings
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sind dadurch auch die Strukturen der alveolaren Bereiche geglittet worden. Um
wieder eine hohe Passgenauigkeit und dadurch Haftung der Gaumenplatte auf dem
Oberkiefer zu erreichen, wird die Gaumenplatte mit dem originalen Oberkiefernetz
verschnitten. Dies erfolgt in drei Schritten. Im ersten Schritt werden die Rénder der
Gaumenplatte in z-Richtung verlédngert, sodass die alveolaren Bereiche komplett
umschlossen werden (Abb. [6.5h). Im zweiten Schritt soll die Topologie des origina-
len Oberkieferabdrucks beriicksichtigt werden. Hierfiir wird die Gaumenplatte auf-
gedickt, indem die Gaumenplatte mit dem segmentierten und spaltiiberbriickten,
offenen Oberflachennetz verschnitten wird. Hierdurch entsteht eine Gaumenplat-
te, die an den alveolaren Bereichen eine erhohte Wandstirke aufweist. Im letzten
Schritt wird durch Verschneidung dieser aufgedickten und an den Réndern in z-
Richtung verldngerten Gaumenplatte mit dem originalen Oberkiefernetz die finale
Gaumenplatte erzeugt. Diese folgt der Topologie des originalen Oberkieferabdrucks
an den alveolaren Bereichen und umschliefit diese, sodass fiir die Gaumenplatte alle
Informationen des Oberkieferabdrucks ausgenutzt werden (Abb. [6.5b). Durch die-
se erneute Verschneidung mit dem originalen Oberkiefernetz werden Lippen- und
Wangenbéndchen automatisch mitberiicksichtigt.

Fiir die Verschneidung wird auf die in Blender verfiighare Erweiterung Bool Tool
zuriickgegriffen, die fiir das Ausfiihren der Boole’schen Operationen zwei Loser zur
Verfiigung stellt. Als Standard wurde der Carve-Loser verwendet. Ist dieser nicht
erfolgreich, so wird der zweite BMesh-Loser angewandt (Algorithmus [6.13). Ist auch
dieser nicht erfolgreich, wird das jeweilige Netz der Gaumenplatte nochmals mit obi-
gen Neuberechnungs- und Gléattungsalgorithmen bearbeitet und beide Loser darauf
angewendet.

Algorithmus 6.13: Boole’sche Verschnneidung

1 bpy.context.object.modifiers["BTool GapCloseCast"].solver='CARVE'

2 if condition_count == 0 or condition_count ==

3 bpy.context.object .modifiers["BTool_ GapCloseCast"].solver='BMESH'
4 bpy.ops.object.modifier apply (modifier="BTool GapCloseCast")

Abschlieend wird das Modell auf additive Druckfihigkeit iiberpriift und gegebe-
nenfalls repariert. Dieses Gaumenplattenmodell wird exportiert und dient als Basis-
modell fiir die zu erstellenden Gaumenplatten mit beriicksichtigtem Wachstumsfak-
tor (Abb. [6.5¢).

Nachdem die Gaumenplatte als exportiert wurde, um fiir die Platten mit
beaufschlagtem Wachstum als Basismodell zu dienen, werden die fiir die
Behandlung notwendigen Strukturen geladen. Fiir die Positionierung des Na-
senstegsystems wird um den vom Anwender angegebenen Punkt eine Fliache mit
Durchmesser des Sockels des Nasenpins auf der inneren und dufleren Gaumenplat-
tenoberfliche angewéhlt. Zu den angewéhlten Flachen wird die gemittelte Flachen-
normale und der geometrische Schwerpunkt ermittelt sowie der Nasenpin positio-
niert. AbschlieBend wird der Pin um die Achse so gedreht, dass sich die Aussparung
fiir den Nasensteg auf der Seite der Unterlippe befindet, da es dadurch zu weniger
Irritationen der Lippenstiimpfe kommt. Mit der Boole’schen Union-Funktion wird
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Abbildung 6.5: Ablauf der Verschneidung der Gaumenplatte mit dem originalen
Oberkiefermodell, um die Passgenauigkeit und die Haftung der Gaumenplatte an
den alveolaren Bereichen zu erhohen. a) Die an den Rédndern in z-Richtung verlin-
gerte Gaumenplatte auf dem Oberkieferkammmodell. b) Gaumenplatte vor (blau)
und nach (grau) der Verschneidung mit dem Oberkieferkammmodell. ¢) Gaumen-
platte, die als Basismodell fiir die weiteren, einen Wachstumsfaktor beriicksichtigen-
den Gaumenplatten dient.

der Pin und die Gaumenplatte verschmolzen und die neue Netzgeometrie berech-

net (Algorithmus [6.14]).

Algorithmus 6.14: Verschneidung des Pins

1 bpy.context.object . modifiers|["Boolean"] .operation = 'UNION'

2 bpy.context.object.modifiers["Boolean"].object = bpy.data.objects]|
Pin_blender]

3 bpy.ops.object.modifier_ apply (apply_as='DATA', modifier="Boolean")

Zur Einbringung des Ventilationslochs und der Plattennummerierung wird iden-
tisch vorgegangen. Als Position wird die Mitte der Gaumenplatte aus den Extrem-
stellen in z- und y-Richtung ermittelt. Der Zylinder fiir das Ventilationsloch wird
importiert und die Zahlen fiir die Nummerierung werden in Blender erzeugt. Beides
wird anschlieBend {iber die Boole’sche Difference-Funktion von der Gaumenplatte
abgezogen (Abb. [6.6)).

Bevor die Gaumenplatte fiir die NAM] Behandlung von Patienten exportiert
werden kann, wird sie auf additive Druckfihigkeit iiberpriift. Mit der Erweite-
rung 3D Print Toolbox wird das Netz auf Fehlstellen, auf sich {iberlappende Dreiecke,
auf nicht zum Netz gehorige Dreiecke und auf fehlorientierte Dreiecke {iberpriift und
gegebenenfalls repariert (Algorithmus .

Algorithmus 6.15: Additive Druckfihigkeit

bpy.ops.mesh.edge_face_add()
bpy.ops.mesh.print3d_check_all ()
bpy.ops.mesh.print3d_clean_non_manifold()
bpy.ops.mesh.print3d_clean_isolated()
bpy.ops.mesh.print3d_clean_distorted()

Clok W N =

Zur Vorbereitung fiir die additive Fertigung werden Stiitzstrukturen angebracht,
die eine Fertigung mit dem [DLPl Verfahren erlauben. Fiir die Dimensionen der Stiitz-
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strukturen werden die Werte aus der Einstellungsdatei (Algorithmus verwendet,
die dadurch fiir verschiedene [DLP}Drucker angepasst werden kénnen. Da das Ge-
winde des Nasenpins die feinste Struktur darstellt, wird die Platte so orientiert, dass
die Léngsachse des Gewindes mit der Baurichtung des Fertigungsprozesses iiberein-
stimmt. Anschlieend werden die Rénder der Gaumenplatte ausgewéhlt, um dort
die Stiitzstrukturen anzubringen. Uber den Wert Abstand_Zylinder in der Einstel-
lungsdatei lésst sich die Dichte der Stiitzstrukturen einstellen.

Nachdem die Stiitzstrukturen gesetzt wurden, wird dem Anwender das Endergebnis
angezeigt, wahlweise mit originalem Oberkiefermodell oder mit den gesetzten Stiitz-
strukturen. Nach Bestiitigung des Anwenders wird die erstellte NAM-Platte mit und

ohne Stiitzstrukturen exportiert (Abb. und c).
{5 | b) - c)
¢ 3
A &/
¢L

Abbildung 6.6: Ablauf der Plattengenerierung an einem Beispiel. a) Segmentierte
und spaltiiberbriickte Oberfliche (blau) wird zusammen mit dem originalen Oberkie-
ferabdruck angezeigt, um die Position fiir das Nasenstegsystem festzulegen. b) [STLI
Modell der Platte fiir die NAMIBehandlung mit Ventilationsloch, Nasenstegsystem
und Plattennummerierung. ¢) Im Koordinatensystem des Druckers ausgerichtete
[NAM} Platte mit Stiitzstrukturen.

Da der Saugling in den ersten Lebensmonaten prozentual am stérksten wichst, ist
es notig, dass die Gaumenplatten angepasst werden. Hierfiir wurde ein Wachs-
tumsfaktor an gesunden Sduglingen iiber die ersten sechs Lebensmonate ermittelt,
indem das Wachstum in z-, y- und z-Richtung anhand von Landmarken ermittelt
wurde (Kap. [5.3.4). Die ermittelten Wachstumswerte iiber die ersten vier Lebens-
monate sind in der Einstellungsdatei hinterlegt. Zudem kann die Anzahl der beno-
tigten Platten dort angegeben werden. Die angegebenen Wachstumswerte werden
dann linear auf die gewéhlte Anzahl der Platten interpoliert. Mit den so ermittelten
Skalierungsfaktoren wird das Basismodell in Blender skaliert (Algorithmus [6.16)).

Algorithmus 6.16: Skalierung der Gaumenplatte

1 bpy.ops.transform.resize (value=(scale_x,scale_y,scale_z),
constraint_axis=(False, False, False), constraint_orientation='
GLOBAL', mirror=False, proportional='DISABLED',
proportional_edit_falloff='SMOOTH', proportional_size=1)

Im Anschluss werden fiir jedes Modell die im vorangehenden Abschnitt geschilder-
ten Schritte zur Erstellung der Gaumenplatte durchlaufen. Dies wird bis zum Er-
reichen der gewiinschten Plattenanzahl wiederholt. Die [NAMIPlatten werden im
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Patientenordner abgelegt und konnen direkt fiir die additive Fertigung verwendet
werden (Abb. [6.8). Befindet sich im Eingabeordner ein weiteres Oberkiefermodell,

so startet das Programm von vorne.

6.2.4 Umsetzung des Nasenstegs

Das im Kapitel [5.3.5 vorgestellte Nasenstegsystem wurde mit einem [CADIProgramm
(CATIA V5-6R2018, Dassault Systemes, Frankreich) als parametrisiertes Modell
umgesetzt. Als Parameter wurde die Léinge des Pins sowie die Durchmesser der
Mutter und des Pins gewéhlt. Zur Auslegung des Nasenstegsystems wurden bei sie-
ben Patienten iiber den Behandlungszeitraum hinweg die Kréfte gemessen, welche
bei der Aktivierung der Nase auftreten. Der Mittelwert der gemessenen Krifte zum
Aufrichten der Nase lag bei 0,69 N im Bereich zwischen 0,4-1,5N. Aufgrund dieser
geringen Belastung wird auf eine mathematische Uberpriifung der nétigen Dauerfe-
stigkeitswerte an dieser Stelle verzichtet.

Es wurden verschiedene Gewindepaarungen evaluiert. Ausgehend von einem ISO M5
Gewinde wurde der Durchmesser um jeweils 0,2 mm verringert bis zu einem Nenn-
durchmesser von 3,6 mm. Aus der Auswertung der Gewindepaarungen hat sich erge-
ben, dass sich bei einem Offset von 0,3 mm zwischen Schrauben- und Muttergewinde
die Paarung reproduzierbar montieren léasst. Zudem wurde die Gewindesteigung zu
1 mm angepasst, um bei einer Pinléinge von 8,5 mm sechs Gewindegénge realisieren
zu kénnen. Ab einem Nenndurchmesser des Pins von mehr als 3,8 mm konnten 10
Montage und Demontage Vorgénge ohne Werkstoffversagen vorgenommen werden.
Als finale Paarung wurde fiir die Mutter ein 4,7 mm Nenndurchmesser und fiir den
Pin ein 4,4mm Nenndurchmesser verwendet (Anhang [A.2).

Die erstellten Komponenten wurden iiber die Catia-Funktion STL Rapid Prototy-
ping als exportiert. Zur Vernetzung der Komponenten wurde ein Sag- Wert,
der den maximal zuléssigen Abstand der Sehne zum Bauteil vorgibt, von 0,005 mm
verwendet.

Neben der mechanischen Festigkeit im Bezug auf Beanspruchung wurden zudem die
Auswirkungen auf die mechanischen Eigenschaften des Materials durch den Kontakt
mit Speichel ermittelt (siehe Kap. [7.2.4). AuBerdem wurde der Materialabrieb, der
durch das mehrmalige montieren entsteht, gemessen. Um zu verhindern, dass kleine
Teile aus dem Nasenstegsystem abbrechen, wurde die Festigkeit der an der Mutter
befestigten Fixationshaken evaluiert.

6.3 Umsetzung der additiven Fertigung

Fiir die additive Fertigung mittels eines [DLPlVerfahrens konnen die Platten mit
Stiitzstrukturen im Bauraum positioniert werden. Zudem miissen die Fixations-
muttern ebenfalls in den Bauraum geladen werden. Diese werden ebenfalls so ge-
druckt, dass die Gewindeldngsachse der Baurichtung entspricht. Fiir die Fertigung
der Gaumenplattenserie ist bei einer Schichtdicke von 100 pm eine Bauzeit von 2 bis
3 Stunden realistisch. Nach der additiven Fertigung werden die Platten in Isopropa-
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a) b)
X
2

Abbildung 6.7: Nasenstegsystem zum Aufrichten der abgeflachten Nasenfliigel.
a) Explosionsdarstellung des Nasenstegsystems, bestehend aus Fixationsmutter mit
Befestigungshaken und Pin mit Nut fiir den Nasensteg aus Draht. b) Darstellung
des formschliissigen Befestigungsmechanismus.

nol gewaschen und anschlielend die Stiitzstrukturen manuell entfernt. Die an den
Platten verbleibenden Ansatzreste der Stiitzstrukturen werden mit einem Schmir-
gelpapier entfernt. Nach erneuter Reinigung im Ultraschallbad werden die Platten
ausgehértet. Der genaue Ablauf der Nachbearbeitung kann von Verfahren zu Ver-
fahren unterschiedlich sein (Kap. [5.4)).

Abbildung 6.8: Fertigung der NAM}Plattenserie mittels [DLP}Verfahren a) Im Bau-
raum positionierte NAM Plattenserie. Die Platten werden von rechts kommend auf-
grund der Skalierung durch die Wachstumsfaktoren zunehmend gréfer. Im selben
Druckprozess werden auch die zugehérigen Fixationsmuttern gefertigt. b) Gefertigte
an der Bauplattform hingende NAMI Platten und Fixationsmuttern (zur Verfiigung
gestellt von Andreas Heddergott/TUM).

6.4 Einschrinkungen

Das vorgestellte Programm erlaubt die semi-automatisierte Generierung einer NAMH
Plattenserie. Hierfiir muss ein Oberkiefermodell einer durchgehenden [LKGSlim Ein-
gabeordner als offenes [STLI vorliegen. Es wurden die Abtastergebnisse verschiedener
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kommerziell erhéltlicher dreidimensionaler Scanner verarbeitet. Da zu Beginn das
Netz auf 30 000 Elemente reduziert wird, scheint die Art der Datenerhebung keinen
weiteren Einfluss auf das Programm zu haben. Allerdings wurde die Genauigkeit
der erstellten Gaumenplatten nur fiir den vorgestellten dreidimensionalen Scanner
evaluiert.

Fiir die anschliefende Rotation des Oberkiefermodells wird der geometrische Schwer-
punkt berechnet. Die Form des Gipsmodells, im Speziellen des Sockels, hat also einen
Einfluss auf den weiteren Programmverlauf. Da das Modell manuell durch den An-
wender rotiert werden kann, ist auch diese Fehlerquelle abzufangen. Dennoch wird
bei Modellen ohne Sockel oder mit anders gestaltetem Sockel die Fehlerrate anstei-
gen.

Je nach Druckverfahren &ndern sich die Genauigkeiten, was zur Folge hat, dass die
Gewindepaarung angepasst werden muss. Zudem miissen die Stiitzstrukturen ange-
passt werden.
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Kapitel 7

Experiment

Die experimentellen Ergebnisse werden in 3 Bereiche gegliedert. Zuerst wird das
Ergebnis aus der Wachstumsstudie, darauffolgend die Evaluation der vorgestellten
Softwarelosung und abschliefend die klinische Validierung der mit Hilfe der Softwa-
relosung hergestellten NAMI Plattenserie erldutert.

7.1 Ergebnisse der Wachstumsanalyse

Die in diesem Kapitel erlauterten Ergebnisse wurden bereits verdffentlicht und wer-
den hier nochmals zusammengefasst (Bauer, Giill, Roth, Ritschl, Rau, Gau, Gruber,
Eblenkamp, Hilmer, Wolff & Loeffelbein 2017). Da in der Literatur keine detaillier-
ten Werte zum Oberkieferwachstum in den ersten Lebensmonaten gefunden werden
konnten, diese jedoch fiir die Beriicksichtigung des Wachstums bei der Plattenerstel-
lung benotigt werden, wurde eine Wachstumsstudie mit gesunden Sauglingen durch-
gefiihrt. In Kapitel wurde auf die Aufbereitung der Daten bereits eingegangen.
Es wurde von 32 gesunden Neugeborenen iiber sechs Monate ab Geburt hinweg mo-
natlich ein Oberkieferabdruck genommen. Das wiirde eine Anzahl von 32 x 7 = 224
Oberkiefermodellen ergeben. Aufgrund von Krankheit und anderweitigen Verhinde-
rungen standen nur 213 Oberkiefermodelle zur Verfiigung. Aufgrund von Artefakten
bei der Abdrucknahme mussten nochmals 65 Oberkiefermodelle (30,5 %) aller Ober-
kieferabdriicke bei der Vermessung aussortiert werden. Somit wurden fiir die weitere
Berechnung des Wachstums 148 Oberkiefermodelle verwendet, die je durch zwei Me-
diziner mit Hilfe eines Pythonskriptes vermessen wurden.

Um die Ubereinstimmung der beiden Beobachter beurteilen zu kénnen, wurde der
Intraklassen-Korrelationskoeffizient IKK(3,1) mit einem Signifikanzniveau von 5 %
fiir jede Koordinatenrichtung der vermessenen Landmarken berechnet (Abb. .
Zudem wurde die mittlere Distanz zwischen den von den Beobachtern gewéhlten
Landmarken berechnet (Tab. [7.1)).

Es ist festzustellen, dass alle direkt auf anatomische Strukturen (Punkte A, P, L, L")
basierende Landmarken geringere Abweichungen aufweisen und auch einen hoheren
Intraklassen-Korrelationskoeffizienten besitzen als die von anatomischen Struktu-
ren abgeleiteten Landmarken (T, T’, MT, PL, PL’, ML). Vor allem Landmarken,
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Abbildung 7.1: Um die Ubereinstimmung der beiden Beobachter fiir alle Landmarken
beurteilen zu koénnen, wurde der Intraklassen-Korrelationskoeffizient IKK(3,1) fiir
jede Koordinatenrichtung der Landmarken ausgewertet.

Tabelle 7.1: Die mittlere Distanz zwischen den beiden Beobachtungen wurde je Land-
marke ausgewertet.

Landmatke = A P T T MT PL PL' L L ML
Distanz [mm] 04 06 16 1,6 1,6 14 1,3 1,0 10 1,1

die sich in wenig strukturierten Bereichen befinden, wie dem Gaumen, haben eine
erhohte Abweichung und somit einen geringeren IKK-Wert. Dennoch kénnen die Be-
obachtungen aller Landmarken aufler ML nach Shrout & Fleiss (1979) als ezzellent
tibereinstimmend bewertet werden.

Fiir die Berechnung des Wachstums wurden die Distanzen entlang der z- ([L-L’],
[T-T"], [PL-PL’]), der y- ([A-P], [P-ML], [ML-MT], [A-MT]) und der z-Richtung
([P-PL],[ML-L},[ML-L’],[MT-T],[MT-T’]) ausgewertet (Abb. [5.14). Das Wachstum
wurde beziiglich der initialen Distanz bei der Geburt berechnet. Da der siebte Ober-
kieferabdruck besonders héufig gefehlt hat, wurde das Wachstum nur bis zum sech-
sten Lebensmonat berechnet. Abbildungen und zeigen das Wachstum in
transversaler und longitudinaler Richtung. Fiir beide Richtungen ist der Wachstum-
strend klar zu erkennen. Das ermittelte Wachstum entlang der z-Richtung betragt
iiber die ersten 4 Lebensmonate 13,5 %. Entlang der y-Richtung wird nur die Di-
stanz [A-MT] zur Berechnung des Wachstums herangezogen, da die anderen Strecken
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Teilmengen dieser Strecke sind. Uber 4 Monate ergibt sich ein Wachstum von 17,4 %.
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Abbildung 7.2: Das Oberkieferwachstum des Sduglings entlang der z-Richtung fiir
die Strecken ([L-L’], [T-T’], [PL-PL’]) (Abb. [5.14)). Das Wachstum ist absolut und
prozentual in Relation zur Distanz bei der Geburt angetragen (in Anlehnung anBau-|
er, Giill, Roth, Ritschl, Rau, Gau, Gruber, Eblenkamp, Hilmer, Wolft & Loeftelbein|

(2017)).

Zur Berechnung des Wachstums entlang der z-Richtung wurde lediglich die z-Kom-
ponente des Distanzvektors beriicksichtigt. Da die Modelle vor der Evaluation im
Pythonskript ausgerichtet wurden, entspricht die z-Richtung der vertikalen Ausdeh-
nung des Modells. Ausgehend von den Punkten [ML] und [MT] ist zu erkennen,
dass sich die Distanzen zu [L, L] beziehungsweise [T, T’] in einem &hnlichen Be-
reich bewegen. Dies ist hinsichtlich eines symmetrischen Kieferwachstums und der
Korrektheit der Vermessung und Auswertung zu erwarten. Fiir die Ermittlung des
Wachstums entlang der z-Richtung wurde lediglich die von [ML] und [MT] ausgehen-
den Distanzen beriicksichtigt, da sich der Punkt [P] ebenfalls auf dem Kieferkamm
befindet und nicht wie die Punkte [ML] und [MT] auf dem Gaumen. Es ergibt sich
ein Wachstum entlang der z-Richtung von 22,5 %.

Zudem wird die absolute Distanz [A-ML)] fiir die Ausformung der Gaumenwdolbung
berechnet. Diese Distanz wird herangezogen, um bei den Spaltkindern eine natiirli-
che Gaumenwdlbung fiir eine korrekte Haltung der Zunge zu stimulieren. Bei einem
gesunden S#ugling betrdgt der Hohenunterschied bei der Geburt zwischen Punkt
[A] und [ML] im Mittel 4,7 mm. Auf Grundlage dieses Wertes wird der gerade Fl&-
chenverschluss um den fehlenden Differenzwert gewolbt. Konkret bedeutet das, ist
beim geraden Verschluss der Hohenunterschied 2 mm, so wird das Gaumengewolbe
im Zentrum um weitere 2,7 mm abgesenkt.

Um die Représentativitiat des erhobenen Datensatzes zu zeigen, wurden die ermittel-
ten Werte in Relation zum Bevoélkerungsdurchschnitt gesetzt. Hierfiir wurden zum
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Abbildung 7.3: Das Oberkieferwachstum des Séduglings entlang der y-Richtung fiir
die Strecken ([A-P], [P-ML], [ML-MT], [A-MT]) (Abb. [5.14). Das Wachstum ist
absolut und prozentual in Relation zur Distanz bei der Geburt angetragen (in An-
lehnung an Bauer, Giill, Roth, Ritschl, Rau, Gau, Gruber, Eblenkamp, Hilmer, Wolff
& Loeffelbein (2017))).

Zeitpunkt der Abdrucknahmen Gewicht, Kopfumfang und Koérperldnge der Proban-
den gemessen. Diese Werte wurden mit den Referenzperzentilen fiir anthropometri-
sche Mafizahlen des Robert-Koch-Institutes verglichen (Neuhauser et al[2013)). Die
erfassten Daten zu den drei Messgroffen befinden sich innerhalb der Perzentilenkur-
ven der anthropometrischen Mafizahlen des Robert-Koch-Instituts. Somit kann die
Représentativitdt des erhobenen Datensatzes bestétigt werden.

Da der Datensatz bei gesunden Sduglingen erhoben wurde, hat sich in der An-
wendung herausgestellt, dass das ermittelte prozentuale Wachstum das tatsdchliche
Wachstum {iberschétzt. So wurden bei einer Vorstudie von der aus 6 Platten
bestehenden Serie lediglich die ersten 3 benétigt. Daraufhin wurde das prozentuale
Wachstum in allen Richtungen angepasst, indem das halbe Wachstum angenommen
wurde; das heifit ein Wachstum von 6,8 % entlang der z-Richtung, 8,7% entlang
der y-Richtung und 11,3 % in z-Richtung. Mit diesen Werten wurde die in Kap.
vorgestellte klinische Validierung durchgefiihrt.

7.2 Verifikation

Zur Verifikation der Anwendbarkeit des vorgestellten Losungsprozesses zur Erstel-
lung von Platten fiir die NAMl Behandlung von [LKGSHPatienten wurde der gesamte
Prozessablauf evaluiert. Deshalb wurden die vor dem Prozess stattfindenden Ar-
beitsschritte, wie Abdrucknahme, Erstellung des Gipsmodells und Uberfithrung in
ein virtuelles Modell, die implementierten Plattenerzeugungsalgorithmen und die
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Abbildung 7.4: Das Oberkieferwachstum des Sauglings in z-Richtung fiir die Strecken
([P-PL], [ML-L], [ML-L’], [MT-T], [MT-T"]) (Abb. [5.14). Das Wachstum ist absolut
und prozentual in Relation zur Distanz bei der Geburt angetragen (in Anlehnung
an Bauer, Gill, Roth, Ritschl, Rau, Gau, Gruber, Eblenkamp, Hilmer, Wolft &
Loeffelbein (2017))).

nachgelagerten Anforderungen, wie Materialverhalten in Schleimhautkontakt, eva-
luiert.

7.2.1 Fehler bei der Oberkiefermodellerzeugung

Die erste Fehlerquelle bei der Oberkiefermodellerzeugung ergibt sich bei der Ab-
drucknahme. Brief et al.| (2006) geben einen Fehler von 0,63 bis 1,05 mm bei der
Vermessung der Distanz [T-T’] an, wéhrend Seckel et al.| (1995)) sogar einen Fehler
von 5,05 mm fiir selbige Distanz angeben. Um die einzelnen Fehlerquellen evaluieren
zu kénnen, wurden von 5 Patienten mit jeweils 5 Abdriicke im selben Zeitraum
durch 5 verschiedene Abdrucknehmer genommen. Die Abdrucknahmen fanden vor
den Verschlussoperationen im intubierten Zustand statt. Diese 25 Abdriicke wurden,
wie in Kapitel erlautert, in Gipsmodelle iiberfithrt und anschlieend abgetastet
und in virtuelle Modelle iiberfiihrt. Jedes Oberkiefermodell wurde von 2 Beobach-
tern vermessen, indem mittels eines Pythonskripts Landmarken auf den virtuellen
Modellen markiert wurden (Abb. [7.5] und Tab. [7.2).

Um die Fehler wihrend der Erstellung des digitalen Oberkiefermodells auf ihre Ursa-
chen zuriickfithren zu konnen, wurde der Fehler bei der Modellerstellung, der Fehler
bei der Digitalisierung und der Fehler bei der Vermessung bestimmt. Der Fehler bei
der Uberfithrung in digitale Modelle konnte nicht separat evaluiert werden. Es wird
stattdessen auf die Herstellerangaben des verwendeten 3D-Scanners (D700, 3Shape
A /S, Danemark), fiir den eine Genauigkeit von 10 pm nach ISO 12836-2012 angege-
ben wird, verwiesen.
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Abbildung 7.5: Landmarken und wichtige davon abgeleitete Distanzen zur Ober-
kiefervermessung bei [LKGSPatienten. Die Landmarken wurden von anatomischen
Strukturen abgeleitet und befinden sich mit Ausnahme von P und MT mittig auf
dem Kieferkamm (in Anlehnung an |Grill, Ritschl, Bauer, Rau, Gau, Roth, Eblen-
kamp, Wolff & Loeffelbein| (2018))).

Tabelle 7.2: Landmarkenbezeichnung und -beschreibung zur Vermessung von Ober-
kiefern mit [LKGSim Sauglingsalter.

Landmarken Beschreibung

A Anteriorster Punkt auf groflerem Segment

P Papilla incisiva

SA (SA”) Anteriore Punkte mit kiirzester Distanz iiber Spalte
L (L) Laterale Sulci

T (T7) Tuber maxilae

MT Punkt auf Gaumennaht Héhe T (1)

Der bei der Modellerstellung entstehende Fehler ergibt sich aus der Abdrucknahme
und der Uberfithrung ins Gipsmodell. Da nur digitalisierte Daten verwendet wurden,
kann der Fehler durch die Abtastung und Berechnung des zugehorigen ST Modells
nicht separat erfasst werden, sondern wird dem Fehler der Modellerstellung zuge-
rechnet. Fiir die Bestimmung des Fehlers durch die Modellerstellung wurden
5 Oberkiefermodelle zu je einem Patienten paarweise miteinander verglichen, sodass
sich 10 paarweise Vergleiche ergaben. Fiir den paarweisen Vergleich wurden je zwei
Modelle eines Patienten, wie in Kap. beschrieben, in Geomagic Design X ein-
gelesen, ausgerichtet und die Netzabweichung im Bereich der alveolaren Bereiche
der beiden Modelle gemessen. Fiir jeden paarweisen Vergleich wurde der Mittelwert
aus den absoluten Abweichungen berechnet. Tabelle zeigt die Mittelwerte, Stan-
dardabweichungen und maximalen Abweichungen je Patient fiir die 10 paarweisen
Vergleiche. Uber die Patienten gemittelt ergibt sich eine mittlere Netzabweichung
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von 0,14 mm mit einer Standardabweichung von 0,03 mm. Diese Abweichung bein-
haltet den Fehler aus der Digitalisierung, der jedoch mit 10 pm lediglich 7,1 % des
gesamten bei der Modellerstellung entstehenden Fehlers ausmacht.

Tabelle 7.3: Durch die Modellerstellung verursachte mittlere Abweichungen. Es wur-
den von 5 Patienten jeweils 5 Abdriicke im selben Zeitraum genommen und die
Netzabweichung wurde softwaregestiitzt paarweise ermittelt und verglichen, sodass
sich n = 10 paarweise Vergleiche fiir jeden Patienten ergeben und aus diesen der
Mittelwert und die Standardabweichung gebildet werden konnten.

Patient ~ Mittelwert [mm| Standardabweichung [mm| max. Abweichung [mm]|

Patient 1 0,19 0,18 1,14
Patient 2 0,14 0,15 1,13
Patient 3 0,12 0,13 1,13
Patient 4 0,14 0,14 1,13
Patient 5 0,13 0,13 1,12

Der bei der Vermessung auftretende Fehler kann zum einen durch die Beob-
achter, und zum anderen durch die vorangehenden Modellerstellungsprozesse ver-
ursacht sein. In Tabelle [7.4] sind die mittleren Abweichungen der von den bei-
den Beobachtern vermessenen Landmarken je Landmarke gezeigt. Der Mittelwert
und die Standardabweichung iiber alle Landmarken ergeben eine Abweichung von
1,540,6 mm, wobei anzumerken ist, dass einzelne Punkte (ML, MT) besonders hohe
Abweichungen aufweisen, wihrend Punkte, die direkt auf anatomische Bereiche (A,
P, L, I”) zuriickzufiihren sind, eine geringere Abweichung aufweisen. Zudem konnten
auf den Netzen keine beliebigen Punkte angewéhlt werden, sondern nur die Kno-
tenpunkte des Netzes. Da die durchschnittliche Kantenldnge 0,22 mm betrégt, kann
dies ebenfalls einen Einfluss auf den Fehler bei der Vermessung durch die Beob-
achter haben. Zur Uberpriifung der Urteileriibereinstimmung wurde zusitzlich der
Intraklassen-Korrelationskoeffizient fiir die durch die beiden Beobachter angewihl-
ten Landmarken berechnet. Beide Verfahren liefern den auf die Beobachter zuriick-
zufithrenden Fehler. Der Mittelwert des Intraklassen-Korrelationskoeffizients betragt
77,4 % und der Median 91,6 %. Dieser Unterschied zwischen Mittelwert und Median
ist ein Anzeichen dafiir, dass fiir einige Landmarken und deren Koordinatenrichtun-
gen dirftige beziechungsweise mittelmdfige Urteileribereinstimmung (IKK< 75 %)
besteht (P., T,, T,, MT,, L., L}). Die aus den angewéhlten Landmarken resultie-

Tabelle 7.4: Die Urteileriibereinstimmung der beiden Beobachter wurde fiir jede
Landmarke ausgewertet. Hierfiir wurde die mittlere Distanz zwischen den Landmar-
ken ausgewertet.

Landmarke A P T T MT L LI’
Distanz [mm| 1,0 1,8 1,6 1,8 24 09 1,0
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renden Distanzen konnen sowohl einen Beobachtungsfehler als auch einen Fehler bei
der Modellerstellung beinhalten. Der durch die Beobachter verursachte Fehler wurde
bereits isoliert betrachtet. Um den durch die Modellerstellung verursachten Fehler
bei der Vermessung zu ermitteln, wurde so vorgegangen wie bei der Netzabweichung.
Die durch die beiden Beobachter vermessenen Distanzen werden fiir jeden Abdruck
gemittelt und paarweise mit den Abdriicken desselben Patienten verglichen, sodass
sich pro Patient 10 paarweise Vergleiche ergeben. Tabelle zeigt die Mittelwerte
und Standardabweichungen je Patient fiir die 10 paarweisen Vergleiche. Uber die
Patienten gemittelt ergibt sich eine mittlere Abweichung der vermessenen Distanzen
von 0,9 mm mit einer Standardabweichung von 0,3 mm.

Tabelle 7.5: Durch die Modellerstellung verursachte mittlere Abweichung der vermes-
senen Distanzen. Es wurden von 5 Patienten jeweils 5 Abdriicke im selben Zeitraum
genommen und die Distanzen zwischen den Landmarken paarweise ermittelt und
verglichen, sodass sich n = 10 paarweise Vergleiche fiir jeden Patienten ergeben.

Patient ~ Mittelwert [mm] Standardabweichung [mm]

Patient 1 1,1 0,6
Patient 2 1,0 0,4
Patient 3 0,8 0,6
Patient 4 0,5 0,1
Patient 5 1,2 1,0

Abschlieflend kann festgehalten werden, dass der ermittelte Fehler bei der Modeller-
stellung 0,14 mm betrégt, wobei nicht genauer definiert werden kann, wodurch dieser
Fehler verursacht wurde. Mogliche Fehlerquellen entstehen bei der Abdrucknahme,
der Uberfithrung und Lagerung des Gipsmodells, der Digitalisierung (10 pum), der
Vernetzung und der Auswertungsmethode. Die Fehler bei der Vermessung sind um
etwa den Faktor 10 hoher. Die Abweichung der Beobachter voneinander betragt
im Mittel 1,5mm, wobei der Fehler bei der Modellerstellung in den Wert integriert
ist. Der Fehler aus der Modellerstellung beziiglich der vermessenen Distanzen der
5 Abdriicke eines Patienten betrdgt im Mittel 0,9 mm. Dieser Fehler bezieht zwar
den Fehler beim Anwéhlen der Landmarken mit ein, jedoch werden systematische
Fehler zwischen den beiden Beobachtern bei der Landmarkendefinition nicht beriick-
sichtigt, da sich der Fehler aus dem Vergleich der gemittelten Distanzen der beiden
Beobachter iiber die 5 Abdriicke des gleichen Patienten ergibt.

7.2.2 Uberpriifung der implementierten Softwarelésung

Zur Evaluation der implementierten Softwarelosung wurde, sofern nicht anders an-
gegeben, ein Datensatz mit 20 Oberkiefermodellen von Patienten mit durchgehender
verwendet. Die anteriore Spaltbreite lag im Bereich von 5 bis 30 mm, und ei-
nige Patienten hatten ein asymmetrisch protrudiertes Alveolarsegment.

Die Netzvereinfachung wurde gesondert evaluiert, um den gewéhlten Reduktions-
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grad und den damit einhergehenden Beeinflussungen des nachfolgenden Program-
mablaufs zu erldutern. Anschliefend wird die Abweichungen des Netzes nach netz-
verdndernden Programmteilen betrachtet. Die benétigte Zeit zum FErstellen einer
Gaumenplattenserie wird abschlieend dargestellt.

Netzvereinfachung

Dem Netzvereinfachungsalgorithmus wird neben dem zu vereinfachenden Netz die
Zielanzahl an Dreiecken, aus denen das vereinfachte Netz bestehen soll, iibergeben.
Aus der Zielanzahl an Dreiecken num_goal und der initialen Anzahl von Knoten-
punkten num_init wird nach folgender Vorschrift der auf 2 Nachkommastellen ge-
rundete Reduktionsgrad berechnet (Algorithmus [7.1):

Algorithmus 7.1: Reduktionsgrad

1 reduction = round(l— (float (num_goal)/ (float (num_init)/4)), 2)

Um an den Réndern des zu vereinfachenden Netzes keine hohen Abweichungen vom
Initialzustand zu verursachen, wird den Kanten entlang der Rénder vorab ein hoher
Fehlerwert zugewiesen, sodass diese fiir die Netzvereinfachung nicht in Betracht ge-
zogen werden.

Zur Ermittlung der optimalen Dreiecksanzahl wurde die bendtigte Rechenzeit und
die Abweichung des neuen Netzes vom originalen Netz in Abhéngigkeit des Netzredu-
zierungsgrades betrachtet (Abb. [7.6]). Zwar steigt die Dauer der Netzvereinfachung
mit zunehmendem Reduktionsgrad, doch dieser Zeitverlust wird bereits bei der Ab-
arbeitung des gesamten Netzreduzierungsskripts mit Dateneinlesen und -abspeichern
iiberkompensiert und die Gesamtdauer des Skriptes sinkt mit zunehmendem Netz-
reduktionsgrad. Hierbei wurden die nachfolgenden Programmblécke nicht beriick-
sichtigt, die aufgrund der geringeren Datenmenge des Netzes natiirlich auch schnel-
ler abgearbeitet werden koénnen. Fiir die Bestimmung der maximal auftretenden
Abweichungen zwischen originalem und vereinfachtem Netz wurde die Hausdorff-
Distanz bestimmt. Zur Bestimmung der punktweisen Hausdorff-Distanz wurde ein
Programm zur Analyse und Verarbeitung von Punktewolken und dreidimensionalen
Geometrien (Meshlab 1.3.4, Visual Computing Lab -ISTI- CNR, Italien) verwen-
det (Cignoni et al.[2008)).

Es ist zu erkennen, dass mit zunehmendem Reduktionsgrad die Netzabweichung
iiberproportional ansteigt und die Verteilung eine gréflere Varianz besitzt. Deshalb
wurde eine Netzreduzierung von 90 % umgesetzt. Dies entspricht bei initialen Netzen
mit einem Mittelwert und einer Standardabweichung von 299 236 4+ 25 421 Dreiecken
einer mittleren Anzahl von 29923 Dreiecken und einer Standardabweichung von
2557 Dreiecken fiir die vereinfachten Netze. Die gemittelten maximalen Abweichun-
gen je vereinfachtem Netz betrugen fiir eine 90 %-ige Netzreduzierung 0,06£0,03 mm.
Die mittlere Netzabweichung ist nochmals um ein Drittel kleiner. Verglichen mit dem
bei der Modellerstellung entstehenden Fehler von 0,14 0,03 mm ist dies vertretbar.
Zudem wurde der Effekt der Netzvereinfachung auf die Approximation der Ellipse
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Abbildung 7.6: Bestimmung des optimalen Reduktionsgrads. a) Die Dauer des Netz-
reduzierungsskriptes in Abhéngigkeit des Reduktionsgrads (n = 12). b) Die gemit-
telte Netzabweichung zwischen dem originalen und dem vereinfachten Netz in Ab-
héngigkeit des Reduktionsgrads (n = 6).

untersucht. Hierfiir wurden die Werte des Losungsvektors a der Ellipsenapproxima-
tion des originalen und des vereinfachten Netzes verglichen. In Abbildung [7.7]ist die
Korrelation fiir den Eintrag ag dargestellt. Zudem wurden die Korrelationskoeffizi-
enten nach Pearson ermittelt (Benesty et al|[2009)). Sie zeigen eine starke bis sehr
starke positive Korrelation (Tab. [7.6]).

Passgenauigkeit der Gaumenplatten

Zur Evaluierung der von der Softwarelosung erstellten Gaumenplatten wurde die
Passgenauigkeit der Gaumenplatten auf den originalen Oberkieferabdriicken {iber-
priift. Die Softwarelosung speichert Zwischenergebnisse nach netzverindernden Pro-
grammabschnitten im [STL}Format ab. Diese Zwischenergebnisse werden verwendet,
um die eingebrachte Abweichung der Programmabschnitte zu bewerten. Drei Stufen
wurden evaluiert: nach der Segmentierung, nach der Plattengenerierung ohne erneu-
ter Verschneidung und nach der Plattengenerierung mit erneuter Verschneidung mit
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Tabelle 7.6: Korrelation der gefundenen Ellipsen fiir 72 originale und vereinfachte
Netze. Der Korrelationskoeffizient nach Pearson wurde fiir den Losungsvektor a der
Ellipsenapproximation berechnet.

Qo a1 a2 a3 ayq Qs

Korrelationskoeffizient 0,92 0,81 0,61 0,80 0,91 0,94

dem originalen Oberkiefermodell.

Das Vorgehen der Messung der Abweichung zwischen den zu vergleichenden Net-
zen ist in Kapitel erlautert. Fiir die Ermittlung der Abweichung zwischen
den beiden Netzen wurde von den Punkten der Plattengeometrie aus die Distanz
zum Referenzmodell ermittelt. Der Mittelwert und die Standardabweichung zu den
punktweisen Distanzen werden aus den absoluten Abstdnden berechnet. Bereiche
mit einer Abweichung von mehr als 1 mm wurden von der statistischen Analyse
ausgeschlossen, da Bereiche der Gaumenplattengeometrien der Geometrie des Refe-
renzmodells gar nicht folgen sollen (siehe Spaltiiberbriickungs- und Gaumenbereich).
In Abbildung [7.§|ist die Abweichung beispielhaft fiir einen Patienten nach den drei
Programmblécken dargestellt. Fiir die Darstellung wurde die Abweichung vorzei-
chenbehaftet berechnet. Es ist zu erkennen, dass es durch die Segmentierung kaum
zu Abweichungen kommt. Da es sich hierbei lediglich um das vereinfachte und geglét-
tete offene Oberflachennetz handelt, war dies auch zu erwarten. Nach der Spaltiiber-
briickung und Generierung eines geschlossenen Netzes der Gaumenplatte (Abb. )
ist die Abweichung deutlich erhtht und nimmt Werte gréfler und kleiner Null ein.
Dies bedeutet, dass sie an diesen Stellen zu Druckstellen fiihren wiirde. Nach der
erneuten Verschneidung mit dem originalen Oberkiefermodell (Abb. [7.8b) sind die
Abweichungen nur noch positiv. Druckstellen kénnen dadurch rein theoretisch ver-
mieden werden. In der Praxis muss die Gaumenplatte trotzdem auf Druckstellen hin
iiberpriift werden.

In Tabelle [7.7] sind die arithmetischen und quadratischen Abweichungen iiber die
20 Patientendatensétze gemittelt angetragen. Es ist zu erkennen, dass die in der
Abbildung beispielhaft gezeigten Ergebnisse auch fiir den gesamten Datensatz gel-
ten. Fiir das segmentierte und gepléttete Netz sind die Abweichungen zum originalen
Modell vernachléssigbar, wihrend die Abweichungen bei der Plattengenerierung an-
steigen. Die durch die Plattengenerierung verursachte Abweichung bewegt sich im
selben Bereich wie die Abweichung, die durch die Abdrucknahme verursacht wird.

Die maximale Abweichung konnte nicht ermittelt werden, da sich diese immer an
den Réndern, im Gaumen- und im Spaltiiberbriickungsbereich befinden wiirde. Dass
dort groBere Absténde zwischen Platte und Oberkiefermodell auftreten, ist gewollt.
In Abbildung ist zu erkennen, dass die Abweichungen an den Réndern des Net-
zes zunehmen, bis die Abweichungen die Distanz von 1 mm iiberschreiten und da-
durch die betroffenen Bereiche von der Analyse ausgeschlossen werden. Dies hat
auch zur Folge, dass die tatsédchlichen Abweichungen an den alveolaren Bereichen
geringer sind, als die gemittelten Abweichungen suggerieren. Ein auf lokal erhchte
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Abbildung 7.7: Korrelation der approximierten Ellipse fiir das vereinfachte und ori-
ginale Netz. Die Korrelation ist fiir den Wert ay des Losungsvektors der Ellipsenap-
proximationen angetragen.

Abweichungen sensitiv reagierendes Maf ist die mittlere quadratische Abweichung.
Wahrend die gemittelte arithmetische Abweichung vor der erneuten Verschneidung
kleiner ist als nach der Verschneidung, bleibt die quadratische Abweichung gleich.
Dies ist ein Zeichen dafiir, dass durch die Neuverschneidung und anschliefende Glét-
tung ein homogeneres Netz erzielt werden konnte.

Die Abweichungen der finalen NAMIPlatte zum originalen Oberkiefermodell, iiber-
steigen die Abweichungen, die bei der Modellerstellung entstehen, um den Faktor 2.
Da sich die Abweichungen jedoch vor allem an den Réandern der Platte befinden und
an den alveolaren Bereichen eine geringere Abweichung auftritt, ist dies als ausrei-
chende Genauigkeit zu bewerten. Zudem koénnen Druckstellen durch die wiederholte
Verschneidung mit dem originalen Oberkiefermodell vermieden werden.

Handhabung und Dauer einer Plattenerstellung

Mit Hilfe der Softwarelosung kann eine Plattenserie fiir die [NAMBehandlung ei-
nes [LKGSlPatienten mit wenigen Klicks erstellt werden. Zur Definition, zwischen
welchen Kieferkammpunkten die Spaltiiberbriickung durchgefiihrt werden soll, und
zur Positionierung des Nasenstegsystems ist eine Benutzereingabe erforderlich. Nach
der Ausrichtung des Netzes, der Vereinfachung des Netzes, der Segmentierung, der
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Abweichung [mm|

Abbildung 7.8: Ergebnis der vorzeichenbehafteten Abweichungsanalyse mit dem ori-
ginalen Oberkiefernetz als Referenz. Zur Berechnung des Mittelwerts und der Stan-
dardabweichung wurden die absoluten Abweichungen verwendet. a) Abweichung
zum segmentierten und gegliatteten Netz nach der Segmentierung (0,01 4+ 0,14 mm).
b) Abweichung zum spaltiiberbriickten Netz (0,25 £ 0,24 mm). ¢) Abweichung zur
[NAM} Platte ohne Wachstumsberiicksichtigung (0,29 £ 0,16 mm).

Tabelle 7.7: Mittelwerte und Standardabweichungen iiber die 20 ausgewerteten Pa-
tienten. Fiir jeden Patienten wurde die arithmetische und quadratische Abweichung
zwischen dem originalen Oberkiefermodell und einem der drei Zustdnde aus dem
Plattengenerierungsprozess ausgewertet.

Abweichung [mm] nach Segmentierung nach Plattengenerierung nach Verschneidung

und Glattung vor Verschneidung mit Originalabdruck
arithmetisch 0,02 + 0,01 0,24 + 0,02 0,29 + 0,01
quadratisch 0,21 4+0,14 0,34 4+ 0,02 0,34 + 0,01

Spaltiiberbriickung und der Plattengenerierung kann der Anwender eingreifen und
Einstellungen d&ndern, mit denen der betroffene Programmabschnitt nochmals durch-
laufen wird. Der Anwender kann bis zu seiner Zufriedenheit iterieren.

Fiir 22 Patientendatensétze wurde die Softwarelésung mit ihren Standardeinstellun-
gen durchlaufen. In 20 Fillen konnte eine [NAMPlattenserie von 4 Platten erstellt
werden. Zur Verbesserung der Segmentierung wurde in 19 von 20 Fillen eine Anpas-
sung im Bereich der beiden Tuber (T, T’) vorgenommen, indem Kieferkammpunkte
manuell hinzugefiigt oder entfernt wurden. Bei Verwendung einer 64-Bit-Intel Core i5
4210U-CPU bei 1,7 GHz, 2,4 GHz und 8 GB RAM erforderte die Generierung einer
[NAMLI Plattenserie im Durchschnitt 7,8 4= 2,0 min, einschlielich Benutzerinteraktio-
nen. Auf die Segmentierung entfallen dabei 3,1+ 0,6 min, auf die Spaltiiberbriickung
0,6 £ 0,5 min, auf die Generierung der Basisplatte 2,8 = 1,8 min und auf die Platten
mit Beriicksichtigung des Wachstums 1,4+0,5 min. Die virtuellen Oberkiefermodelle
bestanden vor der Netzvereinfachung aus 175570 bis zu 909 844 Dreieckselementen
und nach der Netzvereinfachung aus im Mittel 30 125 + 1694 Dreieckselementen.
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7.2.3 Evaluation des Nasenstegsystems

Zur Evaluation des Nasenstegsystems wurden ausgehend von einer Risikobetrach-
tung einzelne Komponenten getestet. Um das Risiko des Abbrechens von einzel-
nen Komponenten, die verschluckt werden kénnten, zu analysieren, wurde der Befe-
stigungshaken untersucht. Bei mehrmaligem An-und Abmontieren des Nasensteges
kénnte es zu Materialabrieb im Gewindebereich kommen. Deshalb wurde eine tri-
bologische Untersuchung durchgefiihrt.

Evaluation der Befestigungshaken

Da die Fixierhaken zur Befestigung der Stimulationspflaster den geringsten Ma-
terialquerschnitt aufweisen und nach dem Abbrechen verschluckt werden konnten,
wurden sie experimentell getestet. Da keine Nennbelastung, die sie aushalten miis-
sen, eruiert werden konnte, wurde die Priifung aus der Praxis abgeleitet. Die maxi-
mal aufgebrachte Kraft auf die Fixierhaken resultiert von den Befestigungsgummis.
Folglich wurde mit Hilfe der Befestigungsgummis und eines digitalen Kraftmessge-
rites (Sauter SK FK 1K, Kern & Sohn GmbH, Deutschland) eine Zugbelastung auf
den Fixierhaken aufgebracht und bis zum Versagen gezogen. Bei allen 14 Zugversu-
chen fiihrte ein Versagen des Befestigungsgummis zum Versuchsabbruch, wihrend
an den Fixierhaken optisch kein Schaden festgestellt werden konnte. Der Mittel-
wert und die Standardabweichung der Zugkraft beim Versagen des Gummiringes
betrug 20,5 + 3,1 N. Die fiir die Backenstimulation notwendige Kraft betrégt circa
1IN (Grayson & Shetye 2009)). Aufgrund von unsachgeméfier Handhabung kann es
trotz dieser Betrachtungen im Regelgebrauch zum Abbrechen des Nasensteges kom-
men. Hinsichtlich dem Einsatz des Systems im Rahmen eines Medizinproduktes ist
eine Risikobetrachtung und -analyse hier noch durchzufiihren.

Materialabrieb durch Montage und Demontage

Zur Quantifizierung des Materialabriebs wurde der optische und der Gewichtsun-
terschied nach 10-maligem An- und Abmontieren am Pin ermittelt. Fiir den Versuch
wurden die finalen Nasensteggeometrien verwendet. Diese haben eine Gewindestei-
gung von 1,0mm und einen Gewindeaulendurchmesser von 4,4mm fiir den Pin
und 4,7mm fiir die Mutter. Die Bauteile wurden aus dem Material GR-10 mit
100 pm Schichtdicke und aus dem Material MED610 in Auftragsfertigung gefer-
tigt (Kap. . Um den Materialabrieb zu bestimmen, wird die Masse der Priifkor-
per mit einer Feinwaage (siche Kap. vor und nach je 2 vollstindigen Montage
und Demontagevorgédngen gemessen, bis 10 Zyklen durchlaufen sind. Nach jedem
An- und Abmontieren wurden die Priifkorper mit Druckluft von Abriebriickstdnden
befreit. Die Massenunterschiede zwischen vor und nach 10 Montage und Demontage-
zyklen liegen fiir alle Probekorper bei unter 1 %. Bei einer optischen Betrachtung der
Priiflinge vor und nach den Montage und Demontagezyklen ist kaum Abrieb zu er-
kennen (Abb. . Da die Gewindepaarung sensitiv auf sich dndernde Einstellungen
an der additiven Fertigungseinheit reagiert, wurde eine Pingeometrie aus Aluminium
angefertigt, mit der das Innengewinde der Fixationsmutter nachgeschnitten werden
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VergroBerung: X30,0 § 500pm VergrGBerung: X30,0 § 500pm

Abbildung 7.9: Materialabrieb vor und nach 10 Montage und Demontagezyklen fiir
das Material GR-10. Die Aufnahmen wurden mit einem Digitalmikroskop bei 30-
facher Vergroferung gemacht (VHX 5000, Keyence AG, Japan). a) Vor der ersten
Montage, b) nach 10-maligem An- und Abmontieren.

kann. Dieser Schritt wird am besten vor der Aushéirtung durchgefiihrt. Zudem muss
die Gewindepaarung bei einer Anderung der Fertigungsparameter angepasst werden.
Hierfiir kann die bei der Ermittlung des vorgestellten Prozessablaufs verwendete Fi-
xationsmutternserie gefertigt werden und die passende Paarung gewéhlt werden.

7.2.4 Einlagerungsversuche
Fliissigkeitsaufnahme

Neben den mechanischen Kennwerten der Materialien wurde auch die Fliissigkeits-
aufnahme, wie in Kap. beschrieben, ermittelt. Fiir alle drei Materialien konnte
eine Fliissigkeitsaufnahme beobachtet werden (Abb. [7.10)).

X 2-
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IS Behandlung
T B323°C
S .
3 — B337°C
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0- - - ——
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Abbildung 7.10: Fliissigkeitszunahme der drei Materialien {iber eine Einlagerungs-
dauer von 4 Wochen in Speichelmedium und 37°C, nur bei 37°C und bei Raumtem-
peratur (n = 6).
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Wie zu erwarten weist fiir die bei Raumtemperatur eingelagerte Kontrollgruppe kei-
nes der Materialien eine Fliissigkeitsaufnahme auf. Zur Uberpriifung der statistischen
Aussagekraftigkeit der Messreihen wurde der, in Kapitel erlauterte, einseitige
Wilcoxon-Rangsummen-Test bei einem Signifikanzniveau von o = 5% angewen-
det. Dieser Test ist auch anwendbar, wenn eine Normalverteilung der Messreihen
(n = 6) nicht gegeben ist. Dies wurde mit dem Kolmogorow-Smirnow-Test gepriift.
Die prozentuale Fliissigkeitsaufnahme der im Inkubator bei 37°C eingelagerten Priif-
linge ohne Speichelmedium weist bereits eine signifikante Zunahme gegeniiber der
Kontrollgruppe auf (p = 0,001). Die prozentuale Fliissigkeitsaufnahme fiir die in
Speichelmedium bei 37°C eingelagerten Priiflinge betragt fiir GR-10 1,22+ 0,16, fiir
MEDG610 2,46 + 0,12 und fiir Ortho UV 1,1240,16 (je Mittelwert und Standardab-
weichung). Dies entspricht einer statistisch signifikanten Flissigkeitsaufnahme der
in Speichelmedium eingelagerten Priiflinge gegeniiber den bei 37°C ohne Kontakt
mit Speichelmedium (p = 0,001).

Mechanische Kennwerte

Die im vorangehenden Kapitel dargelegten Ergebnisse zur Fliissigkeitsaufnahme las-
sen einen dhnlichen Effekt der Einlagerung auf die mechanischen Kennwerte ver-
muten. Hierzu wurde eine Zugpriifung durchgefiihrt, aus der die Zugfestigkeit, das
Elastizitdtsmodul und die Bruchdehnung fiir die drei Materialien in den drei Zustén-
den ermittelt werden konnten (Kap. [5.4.1). Abbildung zeigt den Effekt der
Einlagerung anhand des aus der Zugpriifung hervorgehenden Spannungs-Dehnungs-
Diagramms fiir das Material MED610. Es ist zu erkennen, dass durch die Einlage-
rung iiber 4-Wochen die Zugfestigkeit bei MED610 stark abnimmt, bei Lagerung bei
37°C im Inkubator im Mittel um 32,8 % und bei Einlagerung in Speichel bei 37°C um
62,9 % (Abb. und Tab. [7.8). Da auch hier die einzelnen Messreihen aus n = 6
Priiflingen bestehen, konnte eine Normalverteilung nach dem Kolmogorow-Smirnow-
Test fiir die einzelnen Gruppen nicht bestétigt werden. Daher wurde auch hier der
einseitige Wilcoxon-Rangsummen-Test bei einem Signifikanzniveau von o = 5 % ver-
wendet (siche Kap.[5.1.4). Es wurde fiir jedes Material zwischen den bei Raumklima
und bei 37°C gelagerten und zwischen den bei 37°C ohne Kontakt zu Speichelme-
dium und mit Speichelkontakt gelagerten Priiflingen getestet. Es konnte fiir alle
Paarungen eine statistisch signifikante Minderung der Zugfestigkeit festgestellt wer-
den (p < 0,05). Die einzige Ausnahme mit einem p-Wert von (p < 0,09) ergibt sich
fiir das Material GR-10 fiir die Paarung 37°C mit und ohne Speichelkontakt.

Der Effekt der Einlagerung auf das Elastizitdtsmodul ist ebenfalls deutlich zu er-
kennen (Abb. . Die Lagerung bei 37°C scheint auf die Priiflinge einen #hnlich
groflen Effekt zu haben wie die zusétzliche Einlagerung in Speichelmedium. Beson-
ders fiir das Material GR-10 scheint der Effekt der Einbuflen des Elastizitatsmoduls
vor allem auf die Temperatur zuriickzufiihren zu sein. Dies ist auch anhand der
statistischen Auswertung zu erkennen: Alle Paarungen weisen statistische Signifi-
kanz auf (p < 0,05) auBer die Paarung 37°C mit und ohne Speichelkontakt bei
GR-10 (p = 0,65).

Fiir das im Poly-Jet Verfahren verwendete MED610 nimmt die Bruchdehnung auf
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Abbildung 7.11: Ergebnis der Zugpriifung. a) Spannungs-Dehnungs-Diagramm fiir
das Material MEDG610. b) Zugfestigkeit der drei untersuchten Materialien.

die Mittelwerte bezogen um 228,8 % zu. Dies entspricht einer statistisch signifikan-
ten Zunahme der Bruchdehnung fiir beide Paarungen (p = 0,008). Fiir die bei-
den im [DLP}Verfahren verarbeiteten Materialien konnte, wie in Abbildung
zu erkennen, nur fiir die Paarung 23°C zu 37°C ohne Speichelkontakt des Mate-

rials GR-10 eine statistisch signifikante Steigerung der Bruchdehnung ermittelt wer-
den (p = 0,046).

Tabelle 7.8: Prozentuale Verdnderungen der Materialkennwerte bezogen auf die Mit-
telwerte der bei Raumtemperatur gelagerten Priifkérper. Die Werte fiir die bei 37°C
in Speichel eingelagerten Priifkorper sind mit 37°C + § gekennzeichnet, die nur bei
37°C ohne Speichelmedium eingelagerten Proben werden durch die Temperaturan-
gabe gekennzeichnet.

Zugfestigkeit Elastizitdtsmodul Bruchdehnung
37°C 37°C+S 37°C 37°C+S 37°C 37°C+ S

MEDG610 —-33 —63 —27 -51 80 229
GR-10 —12 —17 —15 —15 29 7
Ortho UV —11 —14 —10 —13 —14 1

Abschlieflend lésst sich aus den gewonnenen Ergebnissen schliefen, dass die Verwen-
dung eines Materials fiir die Fertigung im [DLPHVerfahren fiir die NAM!Behandlung
in Betracht gezogen werden sollte. Zudem muss angemerkt werden, dass die Aus-
wirkungen des Schleimhautkontakts von mit ultraviolettem Licht aushértenden Ma-
terialien fiir die additive Fertigung einer eingehenderen Untersuchung unterzogen
werden miissen.
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tatsmodul. b) Bruchdehnung.

7.3 Klinische Validierung

Die in diesem Kapitel vorgestellten Ergebnisse der klinischen Validierung wurden
teilweise bereits veroffentlicht (Grill, Ritschl, Bauer, Rau, Gau, Roth, Eblenkamp,)
Wolff & Loeffelbein| 2018, |Grill, Ritschl, Dikel, Rau, Roth, Eblenkamp, Wolff, Loef-|
ftelbein & Bauer|2018)). Fiir die klinische Validierung konnten 6 Patienten mit durch-
gehender mit Platten, welche mit der vorgestellten Softwarelésung erstellt
wurden, behandelt werden. Im Folgenden werden die so erstellten [NAMIPlatten
und die zugehorige Therapie zur besseren Lesbarkeit als automatisierte Platten/-
Therapie bezeichnet.

Zur Beurteilung des Therapieergebnisses wurden Abdriicke des Oberkiefers und der
Nase kurz nach der Geburt und nach der Behandlung mit den automatisierten NAM
Platten durch 2 Beobachter vermessen. Fiir die Vermessung der Spaltoberkiefer wur-
den die in Kapitel vorgestellten Landmarken verwendet. Die Landmarken zur
Vermessung der Spaltnasen sind in Abbildung [7.13] und in Tabelle [7.9] erlautert.

Tabelle 7.9: Landmarkenbezeichnung und -beschreibung zur Vermessung von Nasen
mit [LKGS im Sauglingsalter.

Landmarken Beschreibung

AB (AB’) Nasenfliigelbasis

NB (NB’) Boden des Nasenlochs

NT (NT") Dach des Nasenlochs

Sn Subnasale

L (L) Spaltzugewandter Punkt auf dem Lippenstumpf
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Abbildung 7.13: Landmarken zur Vermessung der Nase bei [LKGSHPatienten. Die
Landmarken wurden von anatomischen Strukturen abgeleitet und dienen zur Eva-

luierung des vorgestellten Behandlungskonzepts (in Anlehnung an |Grill, Ritschl,|
Bauer, Rau, Gau, Roth, Eblenkamp, Wolff & Loeffelbein| (2018))).

Zur Validierung wurden die Ergebnisse der automatisierten NAMI Platten mit denen
der in Kapitel beschriebenen Behandlung mit konventionell im [CAD|//CAM
Verfahren hergestellten NAM-Platten verglichen. Im [CAD|//CAMI Verfahren wurden
7 durchgehende [LKGSHPatienten behandelt. Die zugehorigen Oberkiefer- und Na-
senabdriicke wurden ebenfalls durch 2 Beobachter vermessen.

Zur Uberpriifung der Ubereinstimmung der Beobachter hinsichtlich der angew#hlten
Landmarken wurde der Intraklassen-Korrelationskoeffizient berechnet. Die Urteiler-
iibereinstimmung fiir die Landmarken der Oberkiefervermessung kommt iiber alle
Koordinatenrichtungen und Landmarken im Mittel auf einen Intraklassen-Korre-
lationskoeffizienten von 93 %. Dies entspricht nach [Shrout & Fleiss (1979)) einer
exzellenten Ubereinstimmung (IKK > 75% ). Nur die z-Komponente der Landmar-
ke A weist eine diirftige Ubereinstimmung auf. Dies ist allerdings auf einen einzelnen
Oberkieferabdruck zuriickzufiihren, fiir den die beiden Beobachter stark voneinan-
der abgewichen sind. Fiir alle anderen Oberkiefer wurde eine exzellente Uberein-
stimmung ermittelt. Es handelt sich folglich um keinen systematischen Fehler. Fiir
die z-Komponente der Landmarke MT wurde ein IKK von 64 % ermittelt. Fiir alle
anderen Koordinatenrichtungen und Landmarken wurde ein IKK > 80 % ermittelt.
Zudem wurde die in Tabelle [7.10] und [7.11] dargestellte mittlere Distanz zwischen
den durch die beiden Beobachter angewihlten Landmarken berechnet.

Tabelle 7.10: Die mittlere Distanz zwischen den durch die beiden Beobachter ange-
wahlten Landmarken fiir die Oberkiefer.

Landmarken A SA SA” P L I T T MT
Distanz [mm| 2,1 1,3 14 1,1 16 1,7 19 24 31

Die Urteileriibereinstimmung fiir die Landmarken der Nasenvermessung kommt iiber
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alle Koordinatenrichtungen und Landmarken im Mittel auf einen Intraklassen-Korre-
lationskoeffizienten von 93 %. Lediglich die z-Komponente der Landmarke [NB] weist
eine dirftige Ubereinstimmung auf. Fiir zwel weitere Landmarken mit Koordinaten-
richtung x beziehungsweise z (NBx, NTz) wurde ein IKK von 68 % beziehungsweise
73 % ermittelt. Dies entspricht einer guten Urteileriibereinstimmung.

Tabelle 7.11: Die mittlere Distanz zwischen den durch die beiden Beobachter ange-
wéhlten Landmarken fiir die Nase.

Landmarken AB AB’ NB NB’ NT NT° Sn CA L L’
Distanz [mm| 0,8 0,8 27 32 16 15 06 10 25 26

Aus den vermessenen Landmarken der Oberkiefer wurden charakteristische Distan-
zen berechnet. Der anteriore Spaltbereich [SA-SA’], die Linge des Oberkiefers [A-
MT], die Breite des Kiefers auf Hohe der lateralen Sulci [L-L’] und die Breite auf Ho-
he der Tuber [T-T’] wird fiir die [CAD|//CAM] und die automatisierten NAM}Platten
in Abbildung [7.14] vergleichend dargestellt. Der anteriore Spaltbereich konnte fiir
beide Verfahren statistisch signifikant (pcap/cam = 0,01, Pawtomatisiers = 0,02) re-
duziert werden. Vergleicht man die beiden Ansétze, ergibt sich eine vergleichbare
mittlere Spaltreduktion von 5,7 mm fiir [CAD|/CAM] beziehungsweise von 6,4 mm fiir
die mit automatisierten [NAMI Platten behandelten Patienten. Die prozentuale auf
die Ausgangslinge bezogene Verringerung betrédgt im Mittel 38 % fiir [CAD|//CAM]
und 55 % fiir die automatisierten Platten. Die Lange des Oberkiefers [A-MT] bleibt
vom postnatalen zum préoperativen Abdruck fiir beide Ansétze in etwa konstant,
wihrend die Breite auf Héhe der Tuber [T-T°] sogar wichst (pcapjcam = 0,01,
Pautomatisiert = 0,2). Dies ist ein Indiz dafiir, dass das Wachstum nicht gehemmt
wurde. Auf Hohe der lateralen Sulci (L, L’) wurde die Spalte fiir beide Ansét-
ze reduziert, um 1,2mm fiir [CAD|//CAM]| beziehungsweise um 2,3 mm fiir die mit
automatisiertelNAMI Platten behandelten Patienten. Die prozentuale, auf die Aus-
gangslinge bezogene Verringerung betrigt im Mittel 3% fiir [CAD|//CAM und 6 %
fiir die automatisierten Platten.

Aus den vermessenen Landmarken der Nasen wurden charakteristische Distanzen
und Winkel berechnet. Diese sind in Abbildung [7.15| vergleichend zwischen postna-
talem und priioperativem Abdruck sowie zwischen der [CAD)/CAM] und der automa-
tisierten Therapie dargestellt. Um die durch die NAM! Behandlung erreichte Verbes-
serung zu bestétigen, wurde der in Kapitel [5.1.4] beschriebene, Wilcoxon-Vorzeichen-
Rang-Test fiir gepaarte Stichproben mit dem Signifikanzniveau o = 5 % angewandt.
Fiir die statistische Auswertung konnten n = 7 mit [CAD//CAM| und n = 5 fir mit
automatisierten Platten behandelte Patienten betrachtet werden. Wahrend die Di-
stanz zwischen den Alarbasen [AB-AB’] annéhernd konstant bleibt, verringert sich
die Distanz zwischen den spaltzugewandten Punkten [L-1’] auf den Lippenstiimpfen
fiir beide Ansitze iiber die Behandlung hinweg (pcap/cam = 0,02, Dautomatisiert =
0,09), fiir [CAD/ICAM im Mittel um 4,3 mm beziehungsweise fiir den automatisierten
Ansatz um 2,8 mm. Die prozentuale, auf die Ausgangslidnge bezogene Verringerung
betrigt im Mittel 24 % fiir [CADJ/ICAM] und 22 % fiir die automatisierten Platten.
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Die Nasenlochhohe [NB-NT, NB-NT’| erreicht nach der NAMIBehandlung fiir bei-
de Ansétze sowohl spaltseitig als auch auf der nicht gespaltenen Seite in etwa die
gleiche Distanz (spaltseitig: dcap/can = 6,6 MM, dgutomatisiers = 4,9 mm, spaltab-
gewandt: doap/can = 5,8mm, dyutomatisiert = 6,2 mm). Zusammen mit dem ver-
groBerten Winkel zwischen Nasenscheidewand [Sn-CA] und Alarbasis [AB-AB’] von
postnatalem Abdruck zu praoperativem Abdruck spricht dies fiir ein symmetrische-
res Erscheinungsbild der Nase nach der NAMlBehandlung. Der Nasenscheidewand-
winkel konnte fiir beide Ansétze (pcap/cam = 0,02, Pautomatisiers = 0,09) vergréBert
werden. Die Nasenscheidewand [Sn-CA] ist bei einseitigen [LKGS-Patienten zudem
oft verkiirzt. Durch den Nasenstent soll sie zum einen aufgerichtet und zum anderen
verlangert werden. Fiir beide Ansétze konnte die Nasenscheidewand statistisch signi-
fikant (pCAD/CAM = 0,01, pautomatisiert = 0703) Vel"l;cingel"t Werden, fiir /Km im
Mittel um 1,8 mm beziehungsweise fiir den automatisierten Ansatz um 1,1 mm. Die
prozentuale auf die Ausgangslinge bezogene Verlingerung betriagt im Mittel 57 %
fiir [CADIICAM] und 37 % fiir die automatisiert erstellten Platten.

Somit kann aus den Ergebnissen geschlossen werden, dass die[NAM}Plattenerzeugung
durch die Softwarelosung und anschlieBende additive Fertigung vergleichbare Ergeb-
nisse liefert wie die konventionelle [CAD|//CAMINAMI Therapie. Die Softwarelosung
erlaubt es dem Anwender innerhalb von 10 bis 15 Minuten eine [NAMI Plattenserie
zu erstellen. Fiir die [CADI/ICAM}Plattenerzeugung ist mit einer Dauer von 1,5 Stun-
den fiir die Plattenerzeugung zu rechnen. Fiir die konventionelle Plattenerstellung
miissen die Platten auf Basis von Gipsmodellen erstellt werden. Dies bedeutet so-
wohl, dass mehrere Abdriicke genommen werden miissen, als auch je Platte eine
Erstellungsdauer von ca. 1 Stunde benétigt wird.

Das Nasenstegsystem erlaubt die Umsetzung des Nasensteges von einer NAMI Platte
zur Néchstgroferen wihrend der ambulanten Behandlung. Aufgrund von Abnutzung
beim Tragen des Nasenstegsystems beginnt sich der Nasensteg nach 2 Wochen zu
lockern. Dies ist auf die Hart-/Weichverbindung zuriickzufithren und soll konstruktiv
gelost werden.
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Abbildung 7.14: Vergleich charakteristischer Abstédnde bei der Vermessung von Ober-
kiefern von Patienten mit durchgehender [[KGS| die mit den automatisiert erstellten
und den CAD/CAM erstellten Platten behandelt wurden.
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Abbildung 7.15: Vergleich charakteristischer Abstdnde und Winkel bei der Vermes-
sung von Nasen von Patienten mit durchgehender [LKGS die mit den automatisiert
erstellten und den CAD/CAM erstellten Platten behandelt wurden.
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Kapitel 8

Zusammenfassung und Ausblick

Maillard et al.| (2017) resiimieren in ihrer Ubersichtsarbeit zum &sthetischen, funk-
tionellen und soziookonomischen Ergebnis der NAMIBehandlung bei [LKGS| dass
sich durch digitale Prozessabldufe Vorteile fiir den Patienten, die Therapeuten und
die Eltern des Patienten ergédben. Durch den digitalisierten Prozess konne die Ge-
nauigkeit und Vorhersagbarkeit erhoht werden. Zudem konne die Plattenerstellung
vereinfacht werden, sodass die Platten im Voraus zur Verfiigung gestellt werden und
die ambulanten Behandlungszeiten in Dauer und Anzahl reduziert werden kénnen.
Als weiteren Vorteil des digitalisierten Prozesses nennen sie die Moglichkeit der Vi-
sualisierung des Behandlungsverlaufs, was wiederum die Kommunikation zwischen
den Therapeuten und den Eltern erleichtert.

Zentrale Einwénde kénnen mit dem hierin vorgestellten digitalen Prozess zur Er-
stellung einer Plattenserie fiir die NAM}Behandlung von durchgehenden einseitigen
[LKGSl Patienten entkriiftet werden. Da es bis dato noch kein intraorales System
zur Erstellung von Oberkieferabdriicken bei Sduglingen mit reproduzierbaren Er-
gebnissen gibt, erfolgt die Abdrucknahme und Uberfithrung ins Gipsmodell nach
konventionellem Vorgehen. Der anschlieSende Prozess der Erstellung und Fertigung
der Platten erfolgt digitalisiert und groéfitenteils automatisiert. Nach der Abtastung
und Vernetzung des Oberkiefermodells liegt ein offenes [STLIModell vor, das von
der vorgestellten Softwarelosung eingelesen werden kann. Uber eine graphische Be-
nutzeroberfliche wird der Anwender iiber die aktuellen Prozessschritte informiert
und kann korrigierend eingreifen, indem er Einstellungen éndert und die betroffenen
Sequenzen mit diesen anschlieBend erneut durchlaufen werden.

Die in Python implementierte Softwarelosung kann in drei Programmblocke un-
terteilt werden: Segmentierung, Spaltiiberbriickung und Generierung einer
Plattenserie mit Beriicksichtigung des Oberkieferwachstums. Bevor die Segmentie-
rung begonnen werden kann, wird das Modell entlang ihrer geometrischen Schwer-
punktsachsen ausgerichtet und das Oberflichennetz so weit vereinfacht, dass sich
ein Optimum aus Rechenaufwand und Modellqualitéit ergibt. Fiir die anschlieen-
de Segmentierung werden Punkte auf dem Kieferkammm ermittelt, an die eine den
Oberkieferkammverlauf beschreibende Ellipse angenédhert werden kann. Fiir die Er-
mittlung der Kieferkammpunkte wird die Lageinformation und eine lokale Kriim-
mungsanalyse verwendet. Ausgehend von den Kieferkammpunkten werden die al-
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veolaren Bereiche anhand des lokalen Oberflichennormalenvektors segmentiert.

Bei der Spaltiiberbriickung werden die beiden alveolaren Bereiche miteinander ver-
bunden, indem entlang der Kieferkammellipse eine Briicke geschlagen wird. Als
Start- und Endpunkt wird je ein Kieferkammpunkt auf den alveolaren Bereichen
vom Anwender angewéhlt. An diesen Punkten werden die Kieferkammmquerschnitte
freigelegt, in eine Ebene projiziert und einander in n Schritten angenihert. Daraus
entstehen n approximierte Querschnittskurven, die entlang der Kieferkammellipse
ausgerichtet werden und als Geriist fiir die anschlieBende Vernetzung dienen.

Bei der Plattengenerierung wird ausgehend vom segmentierten und spaltiiberbriick-
ten Oberflichennetz ein geschlossenes STLFModell erzeugt. Zuerst wird eine 2 mm
dicke Platte erzeugt und anschliefend die Gaumenwolbung ausgeformt. Damit die
erstellte Platte keine Druckstellen verursacht und auf den alveolaren Segmenten oh-
ne zusétzliche Befestigung hilt, wird der originale Oberkieferabdruck nochmals von
der Platte Boole’sch abgezogen. Die so entstandene Platte wird als Basismodell fiir
die das Sauglingsoberkieferwachstum beriicksichtigenden Platten gespeichert. Zur
Erstellung einer NAMI Platte wird das Nasenstegsystem, ein Ventilationsloch und
eine Nummerierung mit der Ausgangsplatte Boole’sch vereinigt. Abschliefend wer-
den die Modelle auf ihre additive Herstellbarkeit iiberpriift und Stiitzstrukturen fiir
die anschlieBende Fertigung im [DLP}Verfahren angebracht.

Das Oberkieferwachstum im Sauglingsalter wurde an 32 gesunden Neugeborenen
iiber die ersten 6 Lebensmonate mit monatlicher Auflésung ermittelt und wird auf
das abgespeicherte Basismodell in allen Raumrichtungen aufgebracht. Insgesamt
kann eine in den Einstellungen frei wiahlbare Anzahl an Platten erzeugt werden.
Die prozentualen Wachstumsfaktoren werden anteilig auf die Anzahl der Platten
aufgeteilt.

Abschlieend kann eine [NAMI Plattenserie auf Basis eines initialen Oberkieferab-
drucks dezentralisiert gefertigt und dem Patienten zur Verfiigung gestellt werden.
In Abbildung ist die Gaumenplatte direkt nach der Fertigung mit Stiitzstruk-
turen, zusammen mit den einzelnen Komponenten des Nasenstegsystems und als
[NAMI Platte mit montiertem Nasenstegsystem dargestellt. Somit kann die Anzahl
der fiir die Plattenerstellung notwendigen Abdrucknahmen von 3 bis 4 Abdriicken
iiber einen Behandlungszeitraum von in etwa 4 Monaten auf 1 reduziert werden.
Das vorgestellte Nasenstegsystem erlaubt das Umsetzen des Nasensteges auf die
nichstgrofiere NAMIPlatte mit wenigen Handgriffen wihrend des ambulanten Ter-
mins durch den Behandler. Hier kann gegeniiber der konventionellen Methode, bei
der der Nasensteg im Labor in die ndchstgrofiere Platte eingepasst werden muss, ein
ambulanter Termin komplett eingespart werden.

Zur Evaluation des vorgestellten digitalen Prozesses wurden zuerst die Fehler, die bei
der Modellerstellung und der Plattenerzeugung entstehen, ermittelt. Fiir die digitale
Modellerstellung ausgehend von der Abdrucknahme bis zum digitalisierten im [STL}
Format vorliegenden Oberflichenmodell konnte eine durchschnittliche Abweichung
von 0,14 mm ermittelt werden. Hierfiir wurde von 5 Patienten im gleichen Zeit-
rahmen je 5 Abdriicke genommen und verglichen. Bei der anschlieBenden Vermes-
sung durch 2 Beobachter konnte eine Abweichung von 1,5mm bei den vermessenen
Landmarken festgestellt werden. Die Abweichung, die zwischen den erstellten
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Platten und den originalen Oberkiefermodellen ermittelt wurde, betrdgt 0,29 mm.
Es ist anzumerken, dass hierbei die Abweichung auf den alveolaren Segmenten gerin-
ger ist und an den Réndern zunimmt. Zudem kénnen durch die erneute Boole’sche
Verschneidung mit dem originalen Oberkiefermodell Druckstellen vermieden wer-
den, weil dadurch sichergestellt wird, dass es nur positive Abweichungen zwischen
den beiden Modellen gibt, also keine Uberschneidungen. Diese fithren vorwiegend zu
Druckstellen.

Die vorgestellte Softwarelosung ist prinzipiell vom nachfolgenden Fertigungsverfah-
ren unabhéngig zu betrachten. Dennoch wurden die Auswirkungen des Schleimhaut-
kontakts auf géngige additive Materialien der Medizinproduktklasse ITa untersucht.
Hierbei wurde festgestellt, dass eine vierwochige Einlagerung in kiinstlichem Spei-
chel bei 37°C eine statistisch signifikante Minderung der Zugfestigkeit von 14 bis
63 % bewirkt.

Abschlielend konnte eine Validierung durchgefiithrt werden. Hierfiir wurden 5 Pati-
enten mit einseitiger durchgehender mit den automatisiert erstellten
Plattenserien behandelt. Die Platten konnten von den Therapeuten innerhalb von 10
bis 15 Minuten erstellt und anschlieend in Auftragsfertigung additiv hergestellt wer-
den. Die Ergebnisse der Behandlung wurden anhand von Abdriicken, die zu Beginn
und am Ende der NAMI Behandlung genommen und durch 2 Beobachter vermessen
wurden, ausgewertet. Im Vergleich mit den Ergebnissen von 7 mit einem [CADI//CAM}
Ansatz behandelten Patienten mit einseitigen durchgehenden konnten ver-
gleichbare Ergebnisse erzielt werden. Die Reduktion der anterioren Spaltbreite und
die Aufrichtung der Nasenscheidewand zeigte statistisch signifikante Ergebnisse.

Abbildung 8.1: Im [DLPl Verfahren additiv gefertigte NAM Platten. a) NAM Platte
mit Stiitzstrukturen, b) [NAMHPlatte mit Komponenten des Nasenstegsystems im
nicht montierten Zustand bestehend aus Fixationsmutter und Nasensteg mit Pelot-

te. ¢) NAM-Platte im montierten Zustand mit Befestigungsgummis (zur Verfiigung
gestellt von Andreas Heddergott/TUM)

Fiir die Anwendung der vorgestellten digitalen Prozesskette im klinischen Alltag
miissen die regulatorischen Anforderungen an ein Medizinprodukt erfiillt werden.
Waihrend des Entwicklungsprozesses wurde dies weitestgehend beriicksichtigt, in-
dem patientenspezifische Daten, Zwischenergebnisse und Protokolldateien gespei-
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chert werden, sodass der Erstellungs- und Fertigungsprozess zu einem spéteren Zeit-
punkt nachvollzogen werden kann. Wahrend sich die additive Fertigung rasant wei-
terentwickelt, hinken die regulatorischen Leitlinien jedoch hinterher. Basierend auf
dem Leitlinienentwurf zur technischen Betrachtung additiv gefertigter Bauteile der
Food and Drug Administration (FDA) wurden erste Uberlegungen zu einer européi-
schen Leitlinie angestrengt. Da es noch keinen Entwurf gibt, kénnen lediglich die
in Erwdgung zu ziehenden Aspekte erwahnt werden. Beziiglich individueller Medi-
zinprodukte, die von Bildgebungsdaten abgeleitet werden, miissen unter anderem
folgende Aspekte betrachtet werden:

e Anforderungen an die Bildgebungsdaten,

e Auswirkungen von netzverdndernden Algorithmen (Gliattung, Netzvereinfa-
chung),

e Auswirkungen des zeitlichen Abstands zwischen Bilderhebung und Anwendung
und

e Darstellbarkeit von anatomischen Strukturen in ihrer Form und Struktur (Stei-
figkeit, Verformung).

Zudem miissen fiir die Design- und Herstellungsphase Priifmethoden definiert wer-
den. Fiir die Designphase werden numerische Simulationsmethoden als Priifver-
fahren diskutiert, in der Herstellungsphase Uberwachungsmethoden wihrend des
Druckprozesses. (Hochmann!|2017))

AbschlieBend soll die Forderung von Maillard et al.| (2017)) aufgegriffen werden, dass
prospektive, multizentrische Studien mit einer groflen Patientenzahl durchgefiihrt
werden miissen, um zum einen die Vorteile der NAMI Behandlung und zum ande-
ren das Potential einer digitalisierten Prozesskette bei der Behandlung von
hervorzuheben. (Schonberger et al. 2015))
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