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1. Einleitung

Lippen-Kiefer-Gaumenspalten gehdéren weltweit zu den haufigsten angeborenen
Fehlbildungen, welche offensichtlich die Asthetik der Betroffenen, viel wichtiger aber von
Geburt an Dbereits entscheidende physiologische Grundfunktionen wie Atmung,
Nahrungsaufnahme, Hoéren und damit den Spracherwerb, sowie die allgemeine kognitive
Entwicklung abhangig von deren Auspragungsgrad wesentlich negativ beeinflussen kénnen.
Die Notwendigkeit der chirurgischen Therapie dieser Fehlbildungen ist unumstritten und in
ihrer Umsetzung im Laufe der Zeit weitgehend gleichgeblieben. Insbesondere grolle, bzw.
ausgepragte Spaltdeformitaten fihren die Chirurgen jedoch oft ans Limit des
Gewebemanagments und resultieren in nur bedingt befriedigenden postoperativen
Resultaten. Sekundare Korrekturen werden deshalb haufig notwendig, wobei bei steigender
Operationshaufigkeit des einzelnen Patienten von zunehmender Narbenbildung und damit
héherer Operationskomplexitat ausgegangen werden kann. Folglich besteht seit Beginn der
operativen Spaltbehandlung der Bedarf einer begleitenden konservativen pra- bzw.
perioperativen Therapie. Ein nicht unerheblicher Mosaikstein auf diesem Weg wurde in Form
des praoperativen Nasoalveoldren Moldings aus der klassischen Gaumenplattentherapie

heraus entwickelt.

Weiter stellt die Behandlung von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten nicht nur die Behandler,
sondern auch die jungen, noch unselbststdndigen Patienten und ebenso deren Eltern vor
besondere Herausforderungen: Auf der einen Seite stehen diejenigen der medizinischen
Behandlung selbst, auf der anderen Seite die organisatorischen und infrastrukturellen, welche
den Behandlungserfolg kritisch beeinflussen kénnen. Aufgrund der Unfahigkeit der erkrankten
Sauglinge, eigenverantwortliche Entscheidungen zu treffen und sich selbst zu versorgen, sind
deren Eltern hier besonders gefordert, denn sie missen sich fortan nicht mehr nur um die
eigenen, sondern auch um die krankheitsbedingt stark gesteigerten Bedirfnisse ihres Kindes
kiimmern. Hinzu kommt soziokultureller Druck von auf3en. Ohne die Compliance der Eltern
sind der medizinischen Behandlung jedoch deutliche Grenzen gesetzt oder der Langzeit-
Erfolg einer bereits erfolgten Behandlung wird riskiert.

Unter der Annahme der elterlichen Leistungsfahigkeit als limitiertes Gut sollte
konsequenterweise die Beanspruchung durch medizinische Behandlungen so gering wie
moglich gehalten werden. Dem gegenuber steht die bestmogliche medizinische Versorgung
des Kindes, welche wiederum die Eltern zusatzlich beansprucht.

In diesem Konflikt stellt sich also die Frage des elterlichen Beanspruchungsgrades im Rahmen

der Stresswahrnehmung durch zwei in unserer Klinik etablierte praoperative
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Behandlungsmethoden mit unterschiedlichem Anspruch an die elterliche Mitarbeit.
Unabhangig vom Behandlungserfolg des Kindes wird weiter die Frage gestellt, ob eine der
beiden Behandlungsmethoden Vorteile bei der Stressbewaltigung im Sinne des Copings und
damit unabhangig vom direkten Kindswohl auch fur die Eltern einen positiven therapeutischen
Nebeneffekt bieten kann.

Setzt man die elterliche Compliance als essenziell fir den Behandlungserfolg der
praoperativen Spalttherapie und insbesondere des Nasoalveoldren Moldings voraus, so mag
sich dem Betrachter auRerdem die Frage stellen, ob dartber hinaus soziokulturelle und

infrastrukturelle Unterschiede eine Rolle spielen.

Diese Fragestellungen sollen im Rahmen der prasentierten Arbeit ndher beleuchtet werden.

Entscheidend fir die Einschatzung sowohl des Behandlungsbedarfs und -umfangs als auch
der elterlichen Belastung ist vorerst aber ein grundlegendes Verstandnis fur die Fehlbildung,
deren resultierende Pathophysiologie und ihre Konsequenzen fir die Entwicklung ebenso wie
fur den Alltag der Patienten und ihrer Eltern.

Dartiber hinaus sollen auch die operativen Schwierigkeiten und deren teils schwer
quantifizierbare intraoperative Hiirden verdeutlicht werden, welche substanziellen Einfluss auf
das postoperative Ergebnis nehmen kénnen.

Folgend werden zunachst die medizinischen Behandlungsgrundlagen, sowie die beiden
etablierten Behandlungsstrategien dargestellt. Die Darstellungen erheben hierbei keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit, sondern dienen wie oben genannt primar dem Grundverstandnis

der Erkrankung und Therapie als Voraussetzung fir das Verstandnis der elterlichen Belastung.

1.1. Lippen-Kiefer-Gaumenspalten - Ubersicht

Der Formenkreis der Lippen-Kiefer-Gaumenspalten stellt nach angeborenen Herzvitien die
haufigste Form angeborener Fehlbildungen dar mit in der Literatur variierenden Inzidenzen
von etwa 1 auf 400-900 Geburten pro Jahr '°.

Diese zeigen weltweit ein Nord-Sud-Gefélle mit tendenziell hdheren Inzidenzen in
skandinavischen Landern, einer spurbaren Abnahme beispielsweise im Bereich des sudlichen
Mittelmeerraums und den geringsten Inzidenzen in Afrika. Ebenso ergeben sich Hinweise auf
ethnische Unterschiede, wobei Kaukasier hier im oberen Mittelfeld liegen und Subsahara-
Afrikaner die geringsten Inzidenzen aufweisen.*

Bevolkerungsgruppen, die chronisch hypobar-hypoxischen Bedingungen ausgesetzt sind (d.h.
in groRen Hohenlagen leben) weisen erhohte Inzidenzen auf. Schadliche Angewohnheiten wie
Rauchen und Alkoholkonsum gelten ebenso wie organische Losungsmittel, teratogene

Substanzen, bestimmte Medikamentengruppen, sowie Mangelernahrung als Risikofaktoren.
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Daneben werden aber auch zunehmend an der Spaltbildung verantwortliche Gene identifiziert.
In knapp 1/3 der LKGS, bzw. knapp 50% der isolierten Gaumenspalten liegen eine syndromale
Assoziation vor.® Folglich lasst sich ein multifaktorielles Geschehen aus hereditdren und
(umwelt-)expositionellen Ursachen ableiten.”®

Lippen-(xKiefertGaumen-)Spalten treten in etwa % der Falle einseitig auf, wobei die linke
Seite etwa doppelt so haufig betroffen ist im Vergleich zur rechten. Jungen sind von diesen
Formen etwa 1,5- bis 2-mal so haufig betroffen wie Madchen. Bezogen auf isolierte
Gaumenspalten jedoch verkehrt sich dieses Verhaltnis, sodass Madchen von diesen etwa 1,7-
mal so haufig betroffen sind wie Jungen.®

Wahrend das wichtigste Mittel zur Erkennung orofazialer Spalten unverandert die klinische
Untersuchung ist, welche sich in Deutschland in den  Neugeborenen-
Screeninguntersuchungen verfestigt hat, kdnnen sie zunehmend bereits in utero durch nicht
invasive sonographische Untersuchungsmethoden pranatal erkannt werden'®.

Die schwerwiegende Pathophysiologie der orofazialen Spaltdeformitaten, die neben
offensichtlichen asthetischen Problemen, insb. Probleme bei Erndhrung, Wachstum-, Hor-,
Sprach-, sowie intellektueller Entwicklung einschlie3t, zwingt Eltern und Behandler von Geburt
an zu intensiven interdisziplinaren TherapiemalRnahmen. Diese kulminieren bereits innerhalb
des ersten Lebensjahres in essenziellen chirurgischen Eingriffen und kénnen sich in Form
weiterer operativer Korrekturen Uber das gesamte Kindes- und Jugendalter der Patienten
verteilen. Nasoalveoldres Molding kann dabei einen Bestandteil zur Abmilderung chirurgischer
Korrekturen noch vor der ersten Operation bilden.

Die folgenden Abschnitte sollen die beschriebene Ubersicht weiter vertiefen.

1.2. Einteilung und Ontogenese

Entsprechend der Auspragung und Pathophysiologie werden im Wesentlichen folgende

Spaltformen unterschieden:

e Lippenspalten und Lippen-Kieferspalten (ein- oder beidseitig),
e |solierte Gaumenspalten (mediane Weich-, sowie ein- oder beidseitige
Hartgaumenspalten),

e Kombinierte Lippen-Kiefer-Gaumenspalten (ein- oder beidseitig).

Daruber hinaus kann es zum deutlich selteneren Auftreten gréRerer Gesichtsspalten kommen,
auf deren Darstellung der Ubersicht und des Verstandnisses halber jedoch verzichtet wird.

Entsprechend der ontogenetischen Vereinigung der Gesichtswiilste (Abbildung 1), bzw. deren
Unterbleiben, kommt es an deren Grenzen zu typischen Spaltformen: Am Weichgaumen

resultieren ausschlieBlich mediane Spaltformen, im Bereich des Hartgaumens kann die
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Verschmelzung mit dem medianen Nasenfortsatz auflerdem ein- oder beidseitig unterbleiben,
sodass sich hier ein- oder beidseitige Hartgaumenspalten ergeben kdnnen. Der maxillare
Alveolarkamm resultiert aus der Vereinigung der beiden Oberkieferwilste (mit den
Zahnanlagen der Eckzahne bis Molaren), sowie des medianen Nasenfortsatzes, welcher die
Pramaxilla (mit den Schneidezahnanlagen) bildet. Unterbleibt eine Verschmelzung in diesem
Bereich, kdnnen folglich ein- oder beidseitige Spaltbildungen zwischen zweitem Inzisivus und
Caninus resultieren. Dasselbe gilt fir Spaltbildungen der Lippe, welche analog zum
Kieferkamm fusionieren. Als entscheidend flr die Auspragung der Spalte werden bezlglich
exogener Faktoren Dauer sowie Zeitpunkt deren Einwirkung angesehen. Lippe und Kiefer
fusionieren etwa in der finften bis sechsten Schwangerschaftswoche, der Gaumen im
Zeitraum zwischen siebter und zehnter Schwangerschaftswoche. Die Fusion kann vereinfacht
vorgestellt werden wie ein Reilverschluss, welcher sich im Bereich der Lippe und des Kiefers
von kranial nach kaudal schliet, bzw. palatinal von anterior nach posterior, wodurch die
unterschiedlichen Auspragungsgrade dieser Spalten leicht nachvollzogen werden

konnen 81112

Stirnfortsatz ————

Riechgrube
lateraler
C Oberkieferwulst Nasenwulst
. medialer
Unterkieferwulst Nasenwulst

A 5.Woche B 6. Woche

verschmolzene
mediale Nasenwilste

lateraler Nasenwulst

Trénenfurche
(Ductus nasolacrimalis)
-
Oberkieferwulst

Philtrum

-

C 7.Woche D 10. Woche

Abbildung 1. Faziale Ontogenese (basiert auf 11).

1.21. LAHSHAL-Kodierung nach Kriens

Aufgrund der Diversitat der Spaltformen entwickelte sich im Laufe der letzten mehr als 150

Jahre allmahlich eine eindeutige Systematik zur Klassifikation der im Einzelfall vorliegenden

Deformitat': Grundlage der aktuell anerkannten Kodierung ist hierbei die amerikanischen

LAHS-Klassifikation fiir Lippen-Kiefer-Gaumenspalten nach Kernahan et Stark', bei der die
8



Fehlbildung durch Angabe der betroffenen anatomischen Abschnitte in Form von
Einzelbuchstaben wie folgt charakterisiert werden:

Bei Vorliegen einer Spalte im betreffenden Abschnitt wird der entsprechende Buchstabe

angegeben, andernfalls wird ein ,-" eingefugt.

L lip (Ober-)Lippe

A alveolus Alveolarkamm

H hard palate Hartgaumen

S soft palate Weichgaumen

- keine Fehlbildung

Tabelle 1. LAHS-Kodierungslegende.

Hierbei wird die betroffene Seite jedoch primar auler Acht gelassen, bzw. muss gesondert
genannt werden, sodass zur seiteneindeutigen Differenzierung diese Klassifikation durch
Kriens 1987 entsprechend des LAHSHAL-Schemas erganzt wurde'®. Dabei reprasentiert jeder
Buchstabe nun nicht mehr nur einen betroffenen anatomischen Abschnitt, sondern auch
dessen Seite, woraus sich ein 5-stelliger Buchstaben-Code ergibt, analog zum frontal vor dem

Untersucher stehenden Patienten:

rechts median links
L A H S H A L

Nicht betroffene Abschnitte werden weiterhin mit ,-" versehen.

Diese Klassifikation wurde 2003 vom Interdisziplindren Arbeitskreis Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten / Kraniofaziale Anomalien der Deutschen Gesellschaften fiir Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie, Kieferorthopédie, Phoniatrie und Pé&daudiologie, sowie HNO-
Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie als Grundlage fur die Minimaldokumentation von Lippen-
Kiefer-Gaumen-Segel-Fehlbildungen bestimmt' und hat weitergehend Bestand in der /CD-
10-GM Version 2022 in Form der Verschlisselungen Q35-Q37.

1.2.2. Erweiterung der Kodierung fiir Vomer und duBere Nase

Neben den bereits genannten Abschnitten von Oberlippe, Alveolarkamm, Hart- und
Weichgaumen sind von Spaltbildungen jedoch auch direkt angrenzende Bereich betroffen,
sodass die LAHSHAL-Kodierung um analoge Codes fir Vomer (V) und aufere Nase (N)

entsprechend folgendem Schema erganzt werden kann':

rechts median links
N - - \4 - - N

Hierbei wird die Erweiterung i.d.R. in der Zeile oberhalb des LAHSHAL-Codes eingetragen.
Gemal ICD-10-GM Version 2022 kann die Verschlusselung in diesem Fall durch Q30.2

erganzt werden'®,




1.2.3. Erweiterung der Kodierung anhand des Schweregrades unterteilt in

Auspragungsgrad und Verlaufsform

Um unterschiedlichen bisher unbeachtet gelassenen Schweregraden Rechnung zu tragen und
diese eindeutig benennen zu kdnnen wurde eine numerische Kodierung erganzt bestehend

aus zwei Indexziffern, welche dem jeweiligen Buchstaben angehangt werden':

1. Ziffer (x): Auspragungsgrad 2. Ziffer (y): Verlaufsform

1 Mikroform funktionell wichtige Schicht | 1 | vollstdndig subkutaner / submukdser Verlauf
erhalten (Knochen / Muskel /
Knorpel)

2 Subtotale teilweise Fehlbildung der | 2 | teilweise offener Verlauf

Form funktionellen Schicht

3 Totale Form vollstandige Fehlbildung  der | 3 | vollstandig offener Verlauf
funktionellen Schicht, Ausbleiben
der physiologischen Funktion

Tabelle 2. Erweiterung der LAHSHAL-Kodierung anhand des Schweregrades.

Es ergibt sich zusammenfassend also folgende Kodierungsméglichkeit:

N - - v - - N
ny AXy ny Sxy ny AX_y LX_Y

1.2.4. Kodierungsbeispiele
Der Ubersicht halber ohne Einbezug von duBerer Nase und Vomer:

o L33 A3z Haz S33 Hasz Ass Lsz bezeichnet eine beidseitige vollstédndige Lippen-
Kiefer-Gaumenspalte, d.h. alle funktionellen Schichten sind vollstéandig gespalten und
verlaufen vollstandig offen.

¢ ----- Az Las bezeichnet eine linksseitige Lippen-Kieferspalte, wobei die Lippe
funktionell und morphologisch vollstandig betroffen, der Alveolarkamm funktionell
vollstéandig gespalten, jedoch partiell noch durch Gingiva verbunden ist.

o --H21 SazHai-- bezeichnet eine vollstandige Weichgaumenspalte in
Kombination mit einer beidseitigen funktionell inkompletten Hartgaumenspalte mit in

letzterem Bereich allerdings vollstdndig submukdsem Verlauf.
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1.3. Anatomie und resultierende Pathophysiologie

Im Folgenden werden die von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten im Wesentlichen betroffenen
Organe des Mittelgesichts in ihren anatomischen Grundlagen dargestellt und anschlief3end
mit deren pathophysiologischem Korrelat einer Fehlbildung dieses Bereichs verknupft.

M. levator labii
M. zygomaticus M. levator labii superioris Cartilago Cartilago lobuléres
minor superioris alaeque nasi alaris major nasi lateralis Bindegewebe

M. zygomaticus major Ductus parotideus

M. levator anguli oris
M. risorius

M. levator anguli oris M. buccinator

Ramus mandi

M. orbicularis oris

Corpus mandibulae
Platysma

M. depressor anguli oris M. depressor anguli oris

M. depressor labii inferioris

M. depressor labii inferioris

M. mentalis

Abbildung 2. Schema der perioralen Muskulatur (basiert auf 17).

1.3.1. Lippe und Nase

Muskulatur. (Abbildung 2) Der mimischen Muskulatur, welche direkt die Haut des Gesichts
inseriert und so kontrolliert, kommt eine zentrale Bedeutung des menschlichen
Erscheinungsbildes zu. Neben Grundfunktionen fiur Atmung, Nahrungsaufnahme, bzw.
héheren Funktionen wie Sprechen, tragt sie insbesondere essenziell zur nonverbalen
Kommunikation bei, sodass bereits minimale Defekte vom Rezipienten bemerkt werden.
Abhangig von der Unterteilung werden rund 21 verschiedene, grundsatzlich paarige mimische
Muskeln unterschieden, von denen rund die Halfte fir die periorale Motorik verantwortlich ist.
Im Bereich der Oberlippe kommt der Ringmuskulatur des M. orbicularis oris eine
entscheidende Funktion beim Lippenschluss zu. Dieser vereinigt sich median und lauft tief
seitlich in die Mm. buccinatores aus. Er besteht aus einer Pars marginalis, sowie einer Pars
labialis, welche die Lippen bildet. Der Grofteil der perioralen Muskulatur vereint sich in den
Lippenkommissuren in den sog. Modioli, sodass diese in alle Richtungen bewegt werden
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kénnen. Der M. depressor septi nasi entspringt dem M. orbicularis oris und inseriert im
Nasenseptum, bzw. der Columella."""

Pathophysiologie. Pathophysiologisch resultiert aus diesen Gegebenheiten im Falle einer
einseitigen Lippenspalte durch die Nichtverschmelzung des M. orbicularis oris eine
Fehlinsertion seiner einzelnen Teile median im Bereich der Columella, sowie ipsilateral im
Bereich der Nasenflliigelbasis. Hieraus wiederum ergibt sich die kontraktorisch verstarkte
Abflachung der Nase mit Deviation der Columella zur Gegenseite. Die ipsilaterale
Naseneingang flacht sich quer-oval ab, der kontralaterale verschmalert sich entsprechend. Die
physiologische Muskelbalance bedingt das regelrechte Gesichtswachstum wesentlich
(Abbildung 3). Gegensatzlich dazu wird im Spaltfall durch dieses muskulare Ungleichgewicht
insb. bei fortwdhrenden Muskelkontraktionen auch das knécherne Wachstum negativ
beeinflusst, sodass es ohne geeignete GegenmalRnahmen (wie z.B. Lippentaping) zu einer
Verbreiterung der Spalte kommen kann. Im Falle einer beidseitigen Spaltbildung zeigt sich der
pramaxillare Bereich muskelfrei, die beiden Anteile des M. orbicularis oris inserieren nun
beidseits an den Nasenflligelbasen. Gleichzeitig fehlt der Prdmaxilla die anteriore funktionelle
Begrenzung, sodass sie meist weit protrudiert steht. Die Columella ist dabei meist hypo- bis
aplastisch ausgebildet und die Lippenhaut geht direkt in die Nasenspitze Uber. Folglich zeigt
sich die Nase in diesen Fallen stark verbreitert und die Nasenspitze sich in der Regel durch
den seitlichen Zug Uber die Nasenfligel retrudiert, also insgesamt abgeflacht, bzw. in ihrer

Projektion reduziert. Naseneingange sind meist nicht mehr differenzierbar.

M. orbicularis oris

M. buccinator Lippen-

druck

Raphe pterygo- M. constrictor
mandibularis Tuberculum pharyngeum  pharyngis superior

Abbildung 3. Muskulire Balance zwischen fazialer und Zungenmuskulatur (basiert auf '8). A Die faziale Muskulatur bildet einen
Ring, der komprimierend auf Kiefer und Zahnbdgen wirkt. B Die Zunge wirkt von innen expandierend auf Kiefer und Zahnbdgen. Wachstum

und bignathe Kongruenz der Zahnbdgen werden u.a. durch das Gleichgewicht dieser Muskelkréfte bedingt.
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Knorpelstrukturen der Nase. (Abbildung 4) Das kartilagindre Nasenskelett besteht im
Wesentlichen aus 3 symmetrisch paarig angelegten Einzelknorpeln, sowie dem unpaarigen
medianen knorpeligen Septum. Der Cartilago nasi lateralis bildet dabei den Nasenabhang, die
Formgebung betreffend wichtigste Funktion kommt jedoch dem groRen Fligelknorpel zu
(Cartilago alaris major): dieser gibt mit seinem seitlichen Schenkel (Crus laterale) die Form
des eigentlichen Nasenfliigels sowie des seitlichen Naseneingangsbereichs vor. Anterior am
Ubergang zum inneren Schenkel (Crus mediale) doppelt er sich mit der Gegenseite und
definiert so die Nasenspitze. Die beiden inneren Schenkel lagern sich beidseits schlieRlich
medial an den Cartilago septi nasi an und geben hiermit die Form des medialen
Naseneingangsbereichs vor. In der lateralen Verlangerung der grof3en Fligelknorpel lagern
sich akzessorische kleinere Flugelknorpel (Cartilagines alares minores) ohne wesentliche
formgebende Funktion an.

Pathophysiologie. Die Pathophysiologie ergibt sich aus dem muskular bereits beschriebenen
Mechanismus. Hinzu kommt eine im Spaltbereich zumeist hypoplastische Knorpelausbildung,
welche im Rahmen der Rekonstruktion zu Instabilitaten fiihren, die durch zusatzliche
Stutzstrukturen verstarkt werden missen oder andernfalls in Asymmetrien bzw. bei forcierter
Inspiration in einem Kollaps des Naseneingangs resultieren kdnnen und somit therapeutische

Relevanz besitzen.

Vorderer
Septumwinkel

Medialer
Domwinkel

definierender Punkt,
Crus laterale der - Cartilago knorpelig
Cartilago alaris major, ) nasi lateralis Lateraler ; .
Pars lateralis Domwin kel Cartilago alaris,
” Cartilago Ubergangssegment
septi nasi

Cartilaganies ‘ /- )
alares minores 1 Nasenspitze Crus laterale ——————— || Grus mediale
definierender Punkt der Cartilago \ Ier artilago
knorpelig alaris major / alarus major

Basis der Crus laterale d [k Lobulares

Cartilago alaris, - rus laterale der Ny —_
9 ——z \ il Cartilago - L\ ) Bindegewebe
t septi nasi

Crus mediale Cartilago alaris major, ( N
Pars centeralis ! (. y (Lobulus alaris)

% Crus m Spina nasalis
\ anterior

er
Cartilagi alaris

o h = N

Abbildung 4. kartilagindres Nasenskelett von lateral (A) und basal (B) (basiert auf 7).

Haut und Schleimhaut. Im Grenzbereich der Lippe zeigt sich eine mehr oder weniger scharfe
Trennung von pigmentierter aulRerer Haut mit typischem, mehrschichtig verhornendem
Plattenepithel, vereinfacht dem sog. Lippenweild oder auch Pars cutanea, und dem Lippenrot
(engl. vermilion), welches auch als Pars intermedia im extraoralen Anteil bezeichnet wird und
sich als nicht pigmentiertes, diinn verhornendes Epithel darstellt. Parallel an der Grenze der
Pars cutanea und Pars intermedia bildet sich typischerweise die sog. white roll von etwa 2 mm
Hohe aus. Die Pars intermedia geht teils unscharf im Bereich der wet line in die nicht
verhornende Pars mucosa nach intraoral und damit in die eigentliche Mundschleimhaut Uber.

Die Farbe des Lippenrots lasst sich auf die hohe Kapillardichte in Verbindung mit diinnem
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Epithel zurickfihren, sodass die Blutfarbe die des Lippenrots bestimmt und die Lippen bei
hypoxischen Bedingungen entsprechend zyanotisch wirken kénnen.'"’

Pathophysiologie. Im Spaltbereich zeigen sich alle Anteile stark verklrzt und ziehen
bogenférmig nach nasal. Durch mangelnde Befeuchtung ist die wet line oft nur schlecht

abgrenzbar.

1.3.2. Alveolarkamm (Kiefer)

Ossdre Strukturen. Der Alveolarkamm des Oberkiefers besteht ontogenetisch im
Wesentlichen aus drei Teilen, welche miteinander fusionieren: den beiden Seitensegmenten,
sowie antero-median der Prdmaxilla. Der Alveolarkamm tragt die Zahnanlagen, wobei die
Inzisivi innerhalb der Prdmaxilla liegen, alle anderen Zahne in den Seitensegmenten. Nach
kranial werden die beiden Naseneingange gebildet, median schlie3t sich das kartilaginare
Nasenseptum an.'"’

Pathophysiologie. Aufgrund des genannten dreiteiligen Aufbaus treten Spaltbildungen in
diesem Bereich paramedian einseitig oder beidseitig auf. Mediane Gesichtsspalten, welche
durch mangelnde Fusion der beiden medialen Nasenwillste entstehen kdnnen, sind eine
absolute Raritdt und kénnen an dieser Stelle vernachlassigt werden. Durch paramediane
alveolare Spaltbildung kommt es insb. zu Problemen beim Zahndurchbruch, oftmals sind
Zahne fehl oder nicht angelegt. Bei beidseitigen Kieferspalten ist die Prémaxilla lediglich Gber
das weiche Nasenseptum mit dem Mittelgesicht verbunden, was einerseits die Stabilitat
einschrankt und andererseits bedeutet, dass auch die Perfusion nur Uber die septale
Schleimhaut erfolgt. Letzteres birgt operativ trophische Risiken insbesondere bei beidseitiger

primarer Vomerplastik.

1.3.3. Hart- und Weichgaumen

Ossdre Strukturen des Hartgaumens. Palatinal fusionieren die beiden Seitensegmente
anterior mit der Prémaxilla v-férmig, bzw. etwa ab Hohe der Pramolaren nach posterior median
miteinander, sowie nach kranial mit dem Vomer, sodass einerseits die Mundhohle vom
Nasopharynx und andererseits die beiden Nasenhdhlen voneinander getrennt werden."”

Pathophysiologie. Durch Spaltbildungen im Bereich des Hartgaumens fehlt insbesondere die
Trennung von Mundhéhle und Nasopharynx, wodurch sich Probleme bei der Erndhrung
(nasaler Ausfluss und Speisereste in den Nasengangen) sowie beim Sprechen ergeben
(Rhinophonia aperta). Durch einseitige Spaltbildung kann auflerdem des Nasenseptum zur
Gegenseite abweichen, sodass der dortige Nasengang verengt ist und zu
Ventilationsproblemen fihren kann. Bei beidseitigen Spalten besteht dartiber hinaus einerseits

das Risiko der Traumatisierung des Septums, andererseits wird die bei der Atmung Uber die
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Nase einstromende Luft nicht mehr laminarisiert, was zu Empfindungsstérungen in Form

scheinbarer Nasenatmungsbehinderungen flhren kann.

Muskulatur des Weichgaumens. (Abbildung 5) Die Weichgaumenmuskulatur besteht aus
funf Muskelpaaren, welche zusammen mehrere Muskelschlingen bilden, die zentral
gemeinsam die Aponeurosis palatina bilden. Sie sind flr das Spannen des Weichgaumens
verantwortlich und dichten dadurch den Nasopharynx beim Schlucken und Sprechen ab.
Weiterhin ist insb. der M. tensor veli palatini auch fir das Aufspannen der Tuba auditiva und
damit fiir die Beliiftung des Mittelohres verantwortlich."

Pathophysiologie. Unterbleibt die Vereinigung dieser Weichgaumenschlingen kommt es
neben oben bereits genannten offensichtlichen Schluck- und Sprechproblemen sehr haufig zu
Tubenbeluftungsstérungen, welche in chronische Otitiden und Schallleitungsstérungen

munden konnen.

M. tensor veli palatini —

M. levator veli palatini
M. uvulae
M. palatopharyngeus

M. palatoglossus

— =1 B B

Abbildung 5. Muskulatur des Weichgaumens (basiert auf '%). A velare Muskelschlingen entspannt, wobei sich im Querschnitt der

Kollaps der Tuba eustachii zeigt. B velare Muskelschlingen kontrahiert, woraus die Offnung der Tube resultiert.

1.4. Atiologie und Pathogenese

Pathogenetisch wird der Formenkreis der orofazialen Spaltbildungen zusammenfassend auf
mangelnde Fusion der einzelnen Segmente wéhrend der Ontogenese zuriickgefiihrt’, wobei
fur die chirurgische Therapie unerheblich ist, ob es entwicklungsbedingt zu einer mangelnden
primaren Verschmelzung oder einem sekundaren Auseinanderweichen bzw. Wieder-

AufreiRen der Segmente kommt'2

. Der Zeitpunkt und die Dauer einer Schadigung wahrend
der Embryonal- und Fetalperiode bestimmen dabei wesentlich die Art und den Ort der
Schadigung, wobei die Fusion der Lippe und des Kiefers in die spate Embryonalperiode (etwa

5. - 6. SSW), die des Gaumens in die friine Fetalperiode (etwa 7.-10. SSW) fallen®.
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Atiologisch wird allgemein ein multifaktorielles Geschehen aus endogenen und exogenen
Faktoren angenommen’®. Neben der Identifikation immer mehr beteiligter Gene’ und damit
einer individuellen wie auch ethnischen hereditaren Genese wurden multiple exogene
Risikofaktoren identifiziert: Maternaler Tabakkonsum wahrend der Schwangerschaft erhéht
das Risiko fir orofaziale Spaltbildungen (OR ca. 1,2 fir Gaumenspalten und ca. 1,3 fur
LK(GS))®*?°, intensiver Konsum von mehr als 25 Zigaretten taglich sogar erheblich (OR 1,8 fir
ein- bzw. sogar 4,2 fir beidseitige LK(GS))®?'. Auch Alkoholkonsum wéhrend der
Schwangerschaft gilt allgemein als Risikofaktor, wobei dessen genaue Rolle bisher unklar
bleibt®?22®,  Folsdure und Multivitamin-Préparate scheinen das Risiko orofazialer
Spaltbildungen zu reduzieren®?*, sodass im Umkehrschluss Mangelernahrung als Risikofaktor
angesehen wird®. Organische Lésungsmittel und landwirtschaftliche Chemikalien werden
ebenso als Risikofaktoren vermutet®?2?%. Ahnliches gilt fir Medikamenteneinnahme wéhrend
der Schwangerschaft (insb. Antikonvulsiva wie Benzodiazepine, Phenytoin, Phenobarbital®%"
29 und Corticosteroide®). Unter anderem durch erhohte Cortisolspiegel wird auch Stress als
Risikofaktor vermutet’. Teratogene Substanzen, wie beispielsweise das Dioxin TCDD,
welches in Agent orange (einem im Rahmen des Vietnam-Krieges eingesetzten
Entlaubungsmittels) enthalten ist, erhdhen das Risiko fiir Spaltdeformitaten erheblich.®’
Obschon eine gering erhohte natirliche Strahlenexposition wahrend der Schwangerschaft

keinen negativen Einfluss auf die Entstehung von Spaltdeformitaten zu haben scheint®2

, muss
teratogene Strahlung per se als ein solcher Risikofaktor angenommen und eine unndétige
Exposition entsprechend vermieden werden. Darliber hinaus scheinen maternale Infektionen
beispielsweise mit Influenza das Risiko fir Spaltbildungen zu erhéhen®. Epidemiologische
Studien mit erhohter orofazialer Spalt-Inzidenz aus Bolivien und Tibet lassen aul3erdem

vermuten, dass chronisch hypobare Hypoxie das Risiko deren Auftretens erhoht®>*,

1.5. Epidemiologie

Zur besseren Vergleichbarkeit werden im Folgenden die in ihren BezugsgréRen variierenden
Einzelangaben bzgl. der Inzidenz ggf. umgerechnet auf Félle / 1.000 Geburten angegeben.
Weiterhin zu beachten sind die in der internationalen Literatur oftmals inkohé&rent berichteten

Angaben fiir Lebendgeburten bzw. Geburten (inkl. Totgeburten und induzierten Aborten).

Weltweit. Entsprechend eines systematischen Reviews von Panamonta et al. betrug die
weltweite Inzidenz aller verschiedenen Formen von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten zwischen
1950 und 2015 umgerechnet 1,47/1.000 Lebengeburten*. Hierbei berichten die Autoren

bezogen auf Lebendgeburten geographische Variationen in Asien, Nord-Amerika und Europa
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von 1,57 bis 1,55/1.000, in Ozeanien von 1,33/1.000, in Stid-Amerika von 0,99/1.000 und in
Afrika von lediglich 0,57/1.000.

Europa. Trotz des Fehlens eines flachendeckenden Zentralregisters existiert in Europa ein
auf freiwilliger Teilnahme basierendes Melderegister flir Geburtsfehlbildungen in Form des
European network of population-based registries for the epidemiological surveillance of
congenital anomalies (EUROCAT), welches zweimal jahrlich die Inzidenzen einer weiten
Anzahl von Geburtsfehlbildungen publiziert. Fiir die Gruppe der orofazialen Spalten, welche in
diesem Register aus L(KG)-Spalten und Gaumenspalten definiert wird, wird europaweit
zwischen 2010 und 2019 eine Gesamtinzidenz von 1,45/1.000 Geburten, fur L(KG) 0,87/1.000
Geburten, bzw. fiir isolierte Gaumenspalten 0,59/1.000 Geburten angegeben.®

Die Meldungen erfolgen jedoch insbesondere in Bezug auf orofaziale Spaltbildungen
scheinbar inkonsistent und in Anbetracht der Liicken eher stichprobenartig. Tendenzen zum
in der Literatur beschriebenen Nord-Siid-Gefélle® kénnen anhand dieser Daten allenfalls

ansatzweise nachvollzogen werden (siehe Tabelle 3 ff.).

. Schwanger-
orofaziale Geburten Lebend- Tot- schafts-
Spalten gesamt Cl geburten Cl geburten Cl abbruch Cl

Belgien 1,40 126 1,54 1,29 1,16 1,43 0,01 0,00 0,03 0,10 0,06 0,14
Bulgarien 2,05 150 2,73 1,65 116 227 0,22 0,07 0,52 0,18 0,05 0,46
Dinemark 1,78 1,42 2,21 1,57 1,23 1,97 0,02 0,00 0,12 0,19 0,09 0,37
Deutschland 1,98 1,78 2,20 1,78 1,58 1,99 0,02 0,00 0,05 0,19 0,13 0,27
Frankreich 1,53 1,44 1,63 1,19 111 1,28 0,02 0,01 0,04 0,32 0,28 0,36
GrofBbritannien 1,64 1,59 1,69 1,44 1,40 1,49 0,03 0,02 0,04 0,17 0,15 0,18
Irland 1,39 124 155 1,35 1,20 1,51 0,02 0,01 0,05 0,02 0,01 0,05
Italien 1,09 1,02 1,16 0,99 0,93 1,06 0,01 0,00 0,01 0,09 0,07 0,11
Kroatien 1,83 1,48 2,24 1,75 1,41 2,15 0,02 0,00 0,11 0,06 0,01 0,117
Malta 1,66 1,30 2,09 1,66 1,30 2,09 (GO0 0,02 0,09 [BEN0,0000 0,02 0,09
Niederlande 1,99 1,78 2,22 1,71 151 1,92 0,05 0,02 0,10 0,23 0,16 0,32
Norwegen 1,66 155 1,77 1,48 1,38 1,59 0,02 0,01 0,03 0,16 0,13 0,20
Osterreich 1,31 1,09 1,56 1,17 0,96 1,40 0,02 0,00 0,08 0,12 0,06 0,22
Polen 1,07 1,04 1,11 1,07 1,04 1,10 0,00 0,00 0,00 |GGG 0,00 0,00
Portugal [IRN0,65008 0,53 0,79 [MN0B7Z8 0,46 0,70 0,01 0,00 0,05 0,07 0,03 0,12
Schweiz 1,64 1,38 1,94 1,29 1,06 1,56 0,01 0,00 0,07 0,34 0,23 0,49
Spanien 0,90 0,83 0,98 0,80 0,73 0,87 0,01 0,00 0,02 0,09 0,07 0,12
Ukraine 1,47 1,33 1,63 1,26 1,13 1,40 0,06 0,04 0,10 0,15 0,11 0,20

Tabelle 3. Europiische Inzidenzen fiir orofaziale Spalten von 2010 bis 2019 anhand Daten von EUROCAT.3%

Inzidenzen in Falle/1.000.
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Lippen
*Kiefer
Gaumen- | gepburten
Spalten gesamt cl
Belgien 0,93 0,82 1,05
Bulgarien 0,90 1,91
Danemark 1,24 0,94 1,61
Deutschland
Frankreich 0,86 0,80 0,94
GroRbritannien 0,97 0,93 1,01
Irland 0,74 0,63 0,86
Italien 0,66 0,61 0,72
Kroatien 0,99 0,74 1,31
Malta 0,76 0,52 1,07
Niederlande 1,32 1,15 1,51
Norwegen 1,04 0,96 1,13
Osterreich 0,72 0,56 0,91
Polen 0,61 0,59 0,64
Portugal [IEN0;300 0,22 0,40
Schweiz 0,92 0,73 1,15
Spanien 0,42 0,39 0,46
Ukraine 0,95 0,83 1,07

Lebend-
geburten
0,85
1,02
1,07

0,68
0,83
0,71
0,58
0,93
0,76
1,10
0,91
0,64
0,61

0,70
0,38
0,74

Schwanger-
Tot- schafts-
geburten Cl abbruch Cl
0,74 0,96 0,01 0,00 0,03 0,07 0,05 0,11
0,65 1,54 0,05 0,46 0,13 0,03 0,39
0,80 1,41 0,02 0,00 0,12 0,15 0,06 0,31
1,02 1,35 0,01 0,00 0,04 0,15 0,10 0,22
0,62 0,75 0,01 0,01 0,03 0,17 0,14 0,20
0,80 0,87 0,02 0,02 0,03 0,11 0,10 0,13
0,61 0,83 0,01 0,00 0,04 0,02 0,01 0,05
0,53 0,63 0,01 0,00 0,01 0,08 0,06 0,10
0,69 1,24 0,02 0,00 0,11 0,04 0,00 0,14
0,52 1,07 0,02 0,09 0,02 0,09
0,95 1,28 0,03 0,01 0,06 0,19 0,13 0,28
0,83 0,99 0,01 0,00 0,02 0,12 0,09 0,15
0,49 0,82 0,01 0,00 0,06 0,07 0,03 0,15
0,59 0,64 0,00 0,00 0,00 0,00
0,19 0,36 0,00 0,02 0,03 0,01 0,07
0,53 0,90 0,01 0,05 0,14 0,35
0,34 0,41 0,00 0,00 0,01 0,04 0,03 0,06
0,64 0,85 0,06 0,04 0,10 0,15 0,11 0,20

Tabelle 4. Europaische Inzidenzen fiir LippentKiefertGaumenspalten von 2010 bis 2019 anhand Daten von EUROCAT.3%

Inzidenzen in Falle/1.000.

Schwanger-
Gaumen- Geburten Lebend- Tot- schafts-

spalten gesamt Cl geburten geburten Cl abbruch Cl
Belgien 0,47 0,39 0,56 0,45 0,37 0,53 0,00 0,00 0,02 0,02 0,01 0,05
Bulgarien 0,71 041 1,16 0,62 0,34 1,05 0,00 0,25 0,05 0,00 0,25
Danemark 0,54 0,35 0,79 0,49 0,31 0,74 0,02 0,08 0,04 0,00 0,16
Deutschland 0,65 0,53 0,78 0,60 049 0,73 0,01 0,00 0,03 0,04 0,02 0,08
Frankreich 0,67 0,61 073 0,51 0,46 0,57 0,01 0,00 0,02 0,12 0,18
GroRbritannien 0,67 0,64 0,70 0,61 0,58 0,64 0,01 0,00 0,01 0,06 0,05 0,06
Irland 0,64 0,54 0,76 0,64 0,54 0,75 0,00 0,00 0,03 0,00 0,02
Italien 0,43 0,38 0,47 0,42 0,37 0,46 0,00 0,01 0,01 0,00 0,02
Kroatien 0,84 0,61 1,13 0,82 0,59 1,11 0,01 0,08 0,02 0,00 0,11
Malta 0,64 1,23 0,64 1,23 0,02 0,09 [N0,000 0,02 0,09
Niederlande 0,67 0,54 0,80 0,60 0,49 0,74 0,01 0,06 0,04 0,01 0,08
Norwegen 0,62 0,56 0,69 0,57 0,51 0,64 0,00 0,02 0,04 0,03 0,06
Osterreich 0,59 0,45 0,76 0,53 0,39 0,69 0,00 0,06 0,05 0,02 0,12
Polen 0,46 0,44 0,48 0,46 0,44 0,48 0,00 0,00 |GGG 0,00 0,00
Portugal 0,27 0,46 0,23 0,40 0,00 0,05 0,04 0,01 0,08
Schweiz 0,72 0,55 0,93 0,59 0,44 0,78 0,00 0,07 0,12 0,06 0,22
Spanien 0,35 0,45 0,38 0,33 043 0,00 0,01 0,02 0,01 0,03
Ukraine | 0,53 0,44 0,62 0,52 0,44 0,62 0,00 0,02 |[IN0,0080 0,00 0,02 |

Tabelle 5. Europdische Inzidenzen

Inzidenzen in Falle/1.000.

fir isolierte Gaumenspalten von 2010 bis 2019 anhand Daten von EUROCAT.3%

Deutschland. Ein Ubergreifendes Register fir Deutschland fehlt, reprasentativ kann jedoch

ein durch das Bundesland Sachsen-Anhalt eigens aufgebautes Fehlbildungsmonitoring

gemal ICBDSR dienen, welches als Mitglied von EUROCAT u.a. auch die Inzidenzen von

Lippen-Kiefer-Gaumenspalten erfasst.
(xKiefertGaumen-)Spalten eine Inzidenz von 1,48/1.000 Geburten (inkl. Aborten), fir die
Jahre 2008-2019 im Mittel 1,31/1.000 Geburten berichtet. Das Geschlechterverhaltnis betrug
2020 1,55 Jungen : 1 Madchen. Die Seitenverteilung lag im Falle einseitiger Spaltbildungen in
den Jahren 2008-2019 bei etwa 1 rechts : 2,2 links, im Jahr 2020 schien dieses Verhaltnis

verkehrt. Das Verhaltnis von einseitigen zu beidseitigen Spalten wurde mit etwa 3:1 berichtet.

Hier wurden fir das Jahr 2020 fir Lippen-
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Etwa 1/3 der Lippen-(xKiefertGaumen-)Spalten trat mit anderen Fehlbildungen zusammen
auf. Die Inzidenz isolierter Gaumenspalten lag 2020 bei 0,49/1.000 Geburten, in den Jahren
2008-2019 bei 0,69/1.000 Geburten, das Geschlechterverhaltnis lag 2020 bei etwa 1 Junge :
1,7 Madchen. In der Summe ergibt sich fir alle Auspragungsformen der Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten fiir 2020 folglich eine Inzidenz von etwa 2/1.000 Geburten.®

Eine wesentliche Limitation stellt die bezogen auf die gesamte Bundesrepublik Deutschland
sehr kleine Stichprobe in Form Sachsen-Anhalts dar (2015 nur etwa 2,4% aller Geburten in
Deutschland)®, insbesondere da die Inzidenzen fiir orofaziale Spalten entsprechend
EUROCAT von 2010 bis 2019 hier auch im Vergleich mit anderen deutschsprachigen
Regionen deutlich héher ausfallen (siehe Tabelle 3 ff.)*°. Es sei hierbei jedoch auf die teilweise
deutlich variierenden Jahresinzidenzen hingewiesen, welche ein Indikator fur eine
inkonsistente Meldung der teilnehmenden Zentren sein und damit zu falsch niedrigen
Annahmen flhren koénnten. Ebenso kénnten unterschiedliche Diagnostik, variierende
Diagnosekriterien oder Variationen in der Ausbildung der Zuweiser der teilnehmenden
Therapiezentren (u.a. Geburtshelfer, Gynakologen, Padiater) zu unterdiagnostizierten und
damit unterschatzten Fallzahlen flhren. Dieser Umstand ware auch auf weite Bereiche
anderer Teile der Welt insbesondere mit schlechterer medizinischer Anbindung anwendbar.
Folglich liefen insbesondere unterentwickelte Lander Gefahr falsch niedrig diagnostizierter
Inzidenzen. Aufderdem berichten nicht alle teilnehmenden Register, bzw. Zentren in den
gleichen Kategorien (Beispiel Schweden: LKG ohne Untergruppierung von Gaumenspalten

mit Inzidenz von 1,1/1000 innerhalb der Gruppe von Ohr, Gesicht und Hals).

Taiwan. In Taiwan lag die Inzidenzrate fir alle Auspragungsformen von Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten zwischen 1994 und 2013 im Mittel bei 1,48/1.000 Lebendgeburten. Die
Autoren ermittelten hierbei auflerdem einen im zeitlichen Verlauf relativen Rickgang der
LippenKiefertGaumenspalten, jedoch nicht der isolierten Gaumenspalten.®” Die allgemeine

Inzidenz ist damit in etwa mit der in Deutschland vergleichbar.

Geschlechterverteilung. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens verschiedener Spaltformen
variiert auch geschlechtsabhangig: Innerhalb der wei3en Bevolkerung wird fir Lippen-Kiefer-
(xGaumen-)Spalten eine Geschlechterverteilung von etwa 2 Jungen : 1 Madchen

angegeben®934,

Syndromales Auftreten. Entsprechend des WHO Registry Meeting on Craniofacial
Anomalies 2001 wird ein syndromales Auftreten von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten weltweit
auf etwa 30% geschatzt, woraus im Umkehrschluss gefolgert wird, dass 70% nicht-syndromal
auftreten. Dabei zeigen isolierte Gaumenspalten mit bis zu 50% eine deutliche hdhere
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Assoziation zu anderen kongenitalen Fehlbildungen als Lippen-Kiefer-(+tGaumen-)Spalten, bei

denen dies in lediglich 5-10% der Falle vorzuliegen scheint.®

Nord-Siid-Gefélle. Gemall WHO besteht wenigstens innerhalb Europas ein Nord-Sid-Gefalle
mit héheren Inzidenzen in nérdlichen Landern, weltweit scheint es lokale Abweichungen dieser
Beobachtung wie z.B. in Japan (niedrige Pravalenz von Lippen-Kiefer-(tGaumen-)Spalten),
China (niedrige Pravalenz von isolierten Gaumenspalten) und Nairobi (hohe Pravalenz von

Lippen-Kiefer-(+Gaumen-)Spalten) zu geben.®3*

1.6. Allgemeine Pathophysiologie

Aus den oben bereits beschriebenen anatomischen und speziellen pathophysiologischen
Grundlagen (1.3) lassen sich offensichtliche und weniger offensichtliche Probleme ableiten:
Asthetik. Insb. von auRen erkennbare Spaltbildungen im Bereich von Lippe und Nase weichen
offensichtlich vom gewohnten Bild ab, fallen dem Betrachter im omniprasenten Gesicht sofort
auf und lassen sich kaum verstecken, sodass sie die asthetische Erscheinung eines Menschen
in besonderem Male einschranken kénnen.

Erndhrung. Lippenspalten fiihren zu einem insuffizientem Lippenschluss, welche durch
Spaltbildungen im Bereich des Nasenbodens und des Gaumens weiter verstarkt werden,
sodass den Kindern regulares Saugen, also die Erzeugung von Unterdruck durch den nasalen
Bypass nahezu unmdglich wird. Entsprechend kommt es zu Ernahrungsproblemen, welche
einige Kinder durch kauendes Melken der Brust oder Verwendung spezieller Sauger (z.B.
Haberman-Feeder) wenigstens partiell kompensieren kdénnen. Im Falle beidseitiger Lippen-
KiefertGaumenspalten mit mobiler Prémaxilla oder sehr breiter Gaumenspalten wird jedoch
auch diese Kompensationsmethode mangels Widerlager stark kompromittiert. Weiterhin
kommt es bei fehlender Trennung von Mundhéhle und Nasopharynx immer wieder zum
Ubertritt von Nahrung in die Nase, welche verborkend wirken und bei mangelnder Hygiene,
bzw. Hygienefahigkeit einen Nahrboden fur Erreger mit entsprechendem Infektionsrisiko
darstellen kénnen. In der Summe kann es ohne Intervention also zu Gedeihstérungen des
betroffenen Kindes kommen.

Wachstum. Einerseits durch fehlerhaften Muskelzug (fehlende orale Ringmuskulatur),
andererseits durch mangelndes Widerlager (Einlagerung der Zunge in die Gaumenspalte statt
an den Gaumen) kommt es zur Entstehung muskularer Dysbalancen (Abbildung 3), welche im
Falle einseitiger Spalten zu asymmetrischem Wachstum, ohne Intervention in jedem Fall aber
zu einer weiteren Verbreiterung der Spalte fuhren.

Muskuldre Habits. Bei persistierender Spalte wird insb. das viszerale Schluckmuster

beibehalten, bei dem sich die Zunge zwischen die Kiefer und nicht wie beim somatischen
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Schlucken dem Gaumen anlagert, was die Gefahr fehlerhafter Wachstumsmuster und weiterer
orthodontischer Probleme erhoht.

Héren. Bei Vorliegen einer mindestens muskularen Weichgaumenspalte besteht wie unter
1.3.3 bereits beschrieben das Risiko einer mangelnden Tubenbellftung, welche in
insuffizientem Abfluss und Druckausgleich des Mittelohrs resultieren. Die entstehende
Schallleitungsstérung in Verbindung mit der Gefahr aszendierender Otitiden flhrt zu
verminderter Horfahigkeit. Mangelnde akustische Reizweiterleitung fuhrt wiederum zu einer
ausbleibenden Reifung (etwa 12 Monate andauernde Myelinisierung des HOrnerven), sowie
Bahnung (bis etwa zum 8. Lebensjahr andauernde Synaptogenese) und be- oder verhindert
damit gar die Sprachentwicklung®.

Lautbildung und Artikulation. Durch die dysfunktionale Motorik bei Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten wird natirlich die Artikulation im Lippenbereich erschwert, vor allem aber
kommt auch hier dem Weichgaumen eine tragende Rolle bei der Abdichtung des Oropharynx
zum Nasopharynx zu. Bleibt diese aus, resultiert eine fir Gaumenspalten typische
Rhinophonia aperta, ein offenes Naseln®.

Sprachentwicklung. Innerhalb der ersten 3 Lebensjahre findet die wesentliche H6r-Bahnung
statt, also die Ausbildung von Synapsen, wozu kontinuierliche akustische Reize notwendig
sind. Werden diese durch eine Schalleitungsstérung nur insuffizient weitergeleitet, bilden sich
entsprechend weniger kortikale Synapsen, die auch spater nicht mehr kompensiert werden
kdénnen. Besonders kritisch scheint fir kongenitale Horstérungen der 6. Lebensmonat zu sein,
bis zu dem schwerwiegende Horstorungen beseitigt sein sollten, um eine unbeeintrachtigte
Sprachentwicklung zu gewahrleisten. Ab diesem Zeitpunkt gewinnt fir den Spracherwerb die
reziproke Wahrnehmung der Lautproduktion zunehmend an Bedeutung ohne die das Kind in
der Lallphase verweilt.*

Intellektuelle  Entwicklung.  Horbeeintrachtigungen  bedingen  keine  kognitive
Leistungseinschrankung, jedoch konnen sie die kognitive Entwicklung dahingehend
benachteiligen, dass eine eingeschrankte Kommunikationsfahigkeit und starkere
Ermidungstendenz aufgrund anstrengender Kompensationsmethoden das Lernverhalten

negativ beeinflussen.®®

1.7. Diagnostik

Im Laufe der Jahrzehnte hat sich das wesentliche diagnostische Werkzeug fiir die Diagnose
von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten in Form der klinischen Untersuchung (mit Inspektion,
Palpation und Funktionsprifung) praktisch nicht geandert, jedoch haben sich postnatal
Methoden der Friherkennung in Form von Screeninguntersuchungen etabliert. Dartber

hinaus wurde es in den letzten Jahrzehnten mdglich durch weiterentwickelte nicht invasive
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Verfahren wie die Sonografie bereits pranatal einen relevanten Anteil orofazialer

Spaltbildungen zu diagnostizieren.

1.7.1. Pranatal

Grundsatzlich sollten pranatale Untersuchungsmethoden zur Diagnose konventionell gut
beherrschbarer Formstérungen wie Lippen-Kiefer-Gaumenspalten non-invasiv bleiben,
sodass sich insbesondere zum pranatalen Screening die Sonografie bewahrt hat. Invasive
Verfahren wie die Amniozentese sollten aufgrund des einhergehenden Komplikationsrisikos
Sonderfragestellungen wie der Erkennung schwerwiegenderer Syndrome vorbehalten
bleiben.

Sonografie. Beginnend in den 1980ern und der flichendeckenden Einfuhrung zu Beginn des
21. Jahrhunderts folgend kénnen bereits vor Geburt viele orofaziale Spaltbildungen intrauterin
sonographisch identifiziert, die Eltern Uber die Fehlbildung informiert sowie auf die
einhergehenden Probleme und deren Lésungsansatze eingestimmt werden. Entsprechend
eines systematischen Reviews von Maarse et al. aus 2010 wurden jedoch sehr grofte
Varianzen der Vorhersagegenauigkeit berichtet, wobei im Allgemeinen Lippenspalten am
zuverlassigsten, isolierte Gaumenspalten jedoch kaum erkannt wurden. Insbesondere die
Sensitivitat zweidimensionaler Abdomen-Sonografie bei Niedrig-Risiko-Gruppen schwangerer
Frauen (sowohl pro- als auch retrospektive Kohortenstudien) lag bezogen auf alle Spaltarten
bei 0-73%, bezogen auf LippentKiefertGaumenspalten bei 9-100% und schlieRlich fir
isolierte Gaumenspalten bei lediglich mehr 0-22%. Innerhalb Hoch-Risiko-Gruppen
schwangerer Frauen war die Sensitivitat tendenziell héher und erst die dreidimensionale
Sonografie zeigte grundsatzlich zufriedenstellende Sensitivititen nahe 100% bezogen auf
LippentKiefertGaumenspalten auch wenn Gaumenspalten weiterhin nicht suffizient erkannt
wurden.*

Die standig verbesserten Ultraschallgerate in Verbindung mit deren grofierer Verbreitung und
der steigenden Lernkurve der sie bedienenden Untersucher lassen auf eine kinftig immer
bessere Validitat hoffen, auch wenn die Praxis oben beschriebene Erfahrungen weiterhin

bestatigt.

1.7.2. Postnatal

Klinische Untersuchung. Nach Geburt bietet sich zur Erkennung orofazialer Spalten
offensichtlich die klinische Untersuchung an, bei der sich bereits inspektorisch sehr valide eine
prazise Diagnose treffen lasst.

Screening. In Deutschland wurden vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)

Gesundheitsuntersuchungen fir Kinder und Jugendliche (U1-U9, J1) in der Richtlinie tiber die
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t*142  deren Teilnahme fir Eltern

Friiherkennung von Krankheiten bei Kindern festgeleg
prinzipiell freiwillig ist (Ausnahmen mit verpflichtender Teilnahme: Baden-Wurttemberg,
Bayern und Hessen). Hierbei wird in der Neugeborenen-Erstuntersuchung (U1) unmittelbar
nach der Geburt orientierend und insbesondere in der Untersuchung vom 3. bis 10. Lebenstag
(U2) durch den Padiater auch auf das Vorliegen orofazialer Fehlbildungen hin untersucht.*?
Durch dieses flachendeckende Untersuchungsangebot kann angenommen werden, dass
binnen der ersten Lebenstage der Grofiteil aller orofazialen Spalten erkannt und einer
Behandlung zugefihrt wird. Es muss davon ausgegangen werden, dass ein vergleichbares
Screening global nicht zuverlassig angeboten werden kann und entsprechend auch
epidemiologische Daten global mit Vorsicht zu betrachten sind.

Diaphanoskopie. Obschon die Diagnose der klinischen Erfahrung nach in den meisten Fallen
unkompliziert gelingt, kdnnen sich vor allem submukése Gaumenspalten auch der klinischen
Untersuchung entziehen. Im Zweifelsfall kann hierbei die Diaphanoskopie zur Hilfe gezogen
werden, bei der i.d.R. in kurzer Maskennarkose mithilfe einer Kaltlichtquelle, welche
endoskopisch Uber die Nase eingefluhrt wird, die Gaumenmuskulatur besser beurteilt werden
kann, um eine funktionell relevante submukdse Gaumenspalte ausschlieften zu kénnen.
Chirurgische Exploration. In einzelnen Fallen muss nach Ausschopfen aller Alternativen und
persistierendem dringendem Verdacht auf das Vorliegen einer funktionell relevanten
submukdsen Gaumenspalte auch eine chirurgische Exploration durchgeflihrt werden, bei der
von oral Uber einen medianen mukosalen Zugang die Gaumenmuskulatur aufgesucht und auf

deren Fusion hin geprift werden kann.

1.8. Allgemeiner Behandlungsablauf

Die Diagnostik und Therapie von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten erfordert enge

interdisziplindre Zusammenarbeit aus...

e Gynakolog*innen, welche bereits pranatal orofaziale Spalten sonographisch
diagnostizieren koénnen, bzw. spatestens geburtshilflich die Neugeborenen-
Untersuchung durchfihren,

e Pddiater*innen, die einerseits im Rahmen der U2 fur die Fruherkennung zustandig
sind und andererseits auch die weitere kindliche Entwicklung uberwachen,

e Mund-Kiefer-Gesichtschirurg*innen, die fir die Beratung der Eltern, die erste nicht-
operative Therapie durch Gaumenplatten oder Nasoalveolares Molding (NAM) und

mindestens die friihe operative Therapie verantwortlich sind,
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o Kieferorthopdad*innen und Zahntechniker*innen, die bereits frih in die
Gaumenplatten oder NAM-Therapie eingebunden sind und auch spater die Dentition
Uberwachen, sowie ggf. im Verlauf frihfunktionell therapieren kénnen,

e Hals-Nasen-Ohrenérzt*innen, Padaudiolog*innen und Phoniater*innen, welche
bereits das Neugeborenen-Hoérscreening durchfuhren, ggf. nétige Versorgungen mit
Kinderhorgeraten initiieren und natlrlich schon friih die operative Therapie von
Mittelohrbellftungsstérungen tbernehmen,

e Still- und Erndhrungsberater‘innen, welche die Eltern auf die besonderen
Bedurfnisse ihres betroffenen Kindes schulen,

e Logopdd*innen, die gemeinsam mit Phoniatersinnen die Sprachentwicklung
begleiten,

e Andsthesist*innen, die unverzichtbar fir eine suffiziente operative Versorgung der
Patienten sind,

e gdf. Plastische Chirurg*innen, welche ergdnzend zu Hals-Nasen-Ohrenarzt*innen
und Mund-Kiefer-Gesichtschirurg*innen an der Therapie der Spatfolgen der

Spalttherapie erforderlich werden koénnen.

Die Vielfalt dieser Fachdisziplinen verdeutlicht die Komplexitat der Behandlung und legt eine
Versorgung in spezialisierten Zentren nahe, in denen kurze Kommunikationswege etabliert
sind und auch Komplikationen beherrscht werden kénnen.

Das folgende Diagramm (Abbildung 6) gibt eine Ubersicht tiber die zeitliche Abfolge eines
Behandlungsablaufes und zeigt Ubliche Konsultationsintervalle mit besonderem Augenmerk
auf den praoperativen organisatorischen Unterschieden zwischen konventioneller
Gaumenplattentherapie und Nasoalveoldrem Molding (in diesem Fall gemall des
Behandlungsablaufes der Klinik und Poliklinik fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie des
Universitatsklinikums Regensburg).

Die engmaschige Anbindung und hohe organisatorische, wie auch zugrundeliegende
infrastrukturelle Komplexitat der Behandlung veranschaulichen sehr deutlich die Belastung,
welche auf den Schutzbefohlenen der jungen Patienten lastet und lasst deren Konsequenzen

fur Psyche, Familie, Beruf und Freizeit erahnen.
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Abbildung 6. Zeitliches und organisatorisches Behandlungsschema. Ablauf entsprechend der Klinik und Poliklinik fiir Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie des Universitatsklinikums Regensburg.
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1.9. (konventionelle) Gaumenplattentherapie

Hintergrund und Wirkweise. Die inzwischen praoperativ wenigstens im deutschen Raum
verbreitetste Malinahme zur Unterstitzung des betroffenen Kindes ist die Eingliederung einer
herausnehmbaren Gaumenplatte (engl. feeding plate, Abbildung 7), welche urspriinglich durch
Hotz et al. zur Uberbriickung der alveolaren, sowie (Hart-)Gaumenspalte eingefiihrt wurde*.
Je nach Gestaltung der im eigentlichen Sinn rein passiven Akrylplatte kann diese mit kleineren
Modifikationen den Charakter einer aktiven orthopadischen Apparatur annehmen, wobei durch
Antragen, bzw. Radieren von Kunststoff oder sogar durch aktive Gelenke aktive Krafte auf die

Kiefersegmente (bertragen werden kdnnen***,

Trotz Bemihungen des Nachweises
luftdichter Obstruktionsmdglichkeit zwischen Mund- und Nasenhoéhle zur Ermdéglichung eines
Vakuums beim Saugen® ist aufgrund der Plattendimension, welche i.d.R. nur bis zur
gedachten A-Linie, also dem Ubergang von Hart- zu Weichgaumen reicht, die Herstellung
eines suffizienten Vakuums kaum vorstellbar. Dennoch unterstiitzen die Uberbriickung der
Spalte in Verbindung mit dem Einsatz von Spezialsaugern (z.B. Haberman-Feeder) die
Ernahrung deutlich, indem das Kind zum Melken, also dem Ausdriicken des Saugers befahigt
wird***®_ Durch den Einsatz dieser Gaumenplatten wird erfahrungsgeman ein nasaler Ausfluss
nicht vollstédndig verhindert, aber meist deutlich bis auf ein fir das Kind unmerkliches Maf}
reduziert. Ein wesentlicher Nebeneffekt des Einsatzes dieser Platten ist im orthopadischen
Sinne jedoch das Verhindern der Einlagerung der Zunge in den Spaltbereich, wodurch die
muskulare Dysbalance und damit deren spaltverbreiternder Wachstumseinfluss reduziert

werden konnen.

Abbildung 7. konventionelle Gaumenplatte.

Behandlungsablauf. Nach Diagnose der (Lippen-)Kiefer-Gaumenspalte und Erstkonsultation
des Mund-Kiefer-Gesichtschirurgen erfolgt innerhalb der ersten Lebenstage die Abformung,

Herstellung und Eingliederung der Gaumenplatte. Beim Vorliegen einer Lippenspalte kbnnen
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die Lippenstimpfe unabhangig von der Gaumenplattentherapie optional mit Lippentapes
angenahert werden. Der Verlauf wird i.d.R. monatlich reevaluiert insb. in Hinblick auf das
Auftreten moglicher Druckstellen, die suffiziente Abdeckung der Spalte, sowie das allgemeine
Wachstum und die Ernahrungsfahigkeit des Kindes. Die Gaumenplatte wird bei Bedarf in
diesen Sitzungen angepasst oder neu angefertigt. Nach Erreichen der elektiven
Narkosefahigkeit wird die operative Therapie in Form der Lippenspaltplastik eingeleitet (i.d.R.
3. — 6. Lebensmonat). Im Falle einer simultanen Vomer-Kipplappenplastik, welche funktionell
den Hartgaumen zum Nasopharynx bereits abdeckt, kann auf eine Platte oftmals ganz
verzichtet werden, andernfalls wird die Gaumenplattentherapie fortgesetzt mit weiterhin
monatlichen  Reevaluationen und endet spatestens mit dem vollstandigen
Weichgaumenverschluss (i.d.R. 6. — 9. Lebensmonat, spatestens abgeschlossenes 1.

Lebensjahr). Eine Ubersicht (iber den gesamten Behandlungsablauf bietet Abbildung 6.

1.10. Nasoalveolares Molding

Hintergrund. Praoperative Mallnahmen zur Wachstumssteuerung im Sinne orthopadischer
bzw. orthodontischer Apparaturen sowohl konservativer**#® als auch invasiverer Art
(intraossares Einbringen von Pins zur Ausrichtung der Kiefersegmente)*” wurden zahireich
versucht mit teils umstrittenen Resultaten”*®. All diese Techniken zielten im Wesentlichen
jedoch nur auf die Ausformung des Alveolarbogens ab. Die Nasendeformitat wurde hierbei
allenfalls indirekt adressiert, stellt jedoch asthetisch, funktionell und operativ ein erhebliches
Problem dar, insbesondere da beflrchtet werden muss, dass sich frihe chirurgische
Korrekturen aufgrund unvermeidlicher Vernarbungen negativ auf das Wachstum*® und damit
auf Symmetrie und Asthetik auswirken. Weiter werden hierdurch spate Revisionen relevant
erschwert, sodass bei Patienten mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten allgemein erst nach
Abschluss des Gesichtswachstums im jungen Erwachsenenalter zur Septorhinoplastik
geraten wird®. Matsuo et al. hatten bereits in den friihen 1980ern auf dem Fachgebiet der
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde die nicht-operative Korrektur kongenitaler Ohrdeformitaten
untersucht und begriindeten diese mit der Plastizitdt des neonatalen Knorpels, welche sie
wiederum auf die konnatal hohen Ostrogen- und daraus resultierenden hohen Hyaluronséure-
Spiegel zuriickfiihrten®'. Entsprechend (ibertrugen sie ihre Studien 1988 mithilfe weicher
Naseneingangs-Retainer in Form von Silikonschlauchen auch auf Nasendeformitaten bei
Lippen-Kiefer-Gaumenspalten®. Basierend auf diesen Arbeiten*® entwickelten Grayson et al.
die Technik des Nasoalveoldren Moldings, die sie erstmals 1993 in Grundziigen darstellten®?
und ab 1999 entsprechend benannten®*%°.

Ziele. Grayson et al. formulierten als Hauptziele der NAM-Therapie in erster Linie die

Reduktion der Spaltauspragung und damit die Erleichterung der folgenden operativen
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Therapie. Hierzu soll das Nasoalveoldre Molding die Lippensegmente annadhern, die
Columella aufrichten und ggf. verlangern, die lateralen Fligelknorpel symmetrisch angleichen,
das inner lining (also die Nasenschleimhaut) dehnen, im Falle beidseitiger Spalten die
Nasenbasis, sowie die Nasenspitze verschmalern, die Nasenprojektion verbessern und
darUber hinaus auch die alveolaren Segmente anndhern, denen das daruber liegende

Weichgewebe folgen kann.*?

Vereinfacht zusammengefasst sollen also...

e die Spaltbreite reduziert,
¢ die Nase aufgerichtet,
e inihrer Projektion verlangert und

o symmetrisiert werden.

Im Gegensatz zur konventionellen Gaumenplatte nach Hotz et al. und deren primar passiv auf
den Alveolarkamm und Hartgaumen, bzw. in spateren Abwandlungen semiaktiv wirkender
orthopadischer Funktion, adressiert das Nasoalveoldre Molding zusatzlich explizit das bis

dahin nicht direkt beeinflusste Nasenwachstum.

1.10.1. Aufbau der NAM-Apparatur

Kérper. Analog zur konventionellen Gaumenplatte nach Hotz et al. (Abbildung 7) besteht auch
die NAM-Apparatur (Abbildung 8) aus dem eigentlichen Korper, einer Akrylplatte (i.d.R. aus
dentaltechnischem PMMA), welche die alveolaren und Hartgaumen-Segmente Uberspannt,
jedoch nicht vollstandig korperlich fasst. Stattdessen werden abhangig von der intendierten
Wachstumsrichtung in einzelnen Bereichen Druckareale (durch Radierung des Gipsmodells
bzw. durch nachtragliches Antragen zuséatzlichen Kunststoffes) und in anderen Freirdume
(durch Ausblocken des Gipsmodells oder nachtragliches Radieren von Kunststoff) geschaffen.
Bei jeder klinischen Kontrolle werden auch diese Areale reevaluiert und ggf. weiter modifiziert.
Retentions-Pin. Aufgrund dieser intendierten anatomisch unzureichenden Passform werden
zusatzlich im Spaltbereich ein, bzw. bei beidseitigen Spalten je ein Retentionspin aus
Kunststoff zugefiigt, welche leicht kaudal abgewinkelt im Spaltbereich nach extraoral gefuhrt
werden, um mdglichst wenig mit der Oberlippe zu interferieren. Hierlber kann die Apparatur
mittels kleiner Gummiringe und anhangender Pflasterstreifen extraoral an den Wangen des
Kindes fixiert werden, wodurch insbesondere bei doppelseitigen Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten die auf die Pramaxilla bezogene retrudierende Wirkung der Apparatur
verstarkt wird.
Nasenpelotte. Als entscheidendes Merkmal der NAM-Therapie wird im Spaltbereich noch je
eine nierenférmige Nasenpelotte installiert, welche mittels eines federharten orthodontischen
Drahtes mit der Acrylplatte verbunden wird. Die Pelotte wird moglichst columella-nah mit ihnrem
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distalen (Nieren-)Pol in die Nasenoéffnung eingebracht, um das Wachstum der Nase gezielt
beeinflussen zu kénnen. Eine columella-ferne, d.h. lateralere Positionierung flihrt neben der
direkten Vektoranderung insb. zu einer Erhohung des Einbezugs elastischer, resilienter
Weichgewebe, die wiederum die Wirkung der Pelotte auf die Columella reduzieren. Uber den
Draht kann die exakte Pelottenposition justiert und im Rahmen der Kontrollen korrigiert
werden, um einen moglichst konstanten und ausreichend hohen Wachstumsstimulus ohne die
Provokation von Druckulzerationen zu gewahrleisten.

Lippentaping. Obschon dies kein direktes Element der NAM-Apparatur darstellt, wird in aller
Regel zur Unterstitzung der Therapie ein Taping der Oberlippe durchgeflhrt, Uber das die
eigentliche Ringfunktion des M. orbicularis oris nachgeahmt und die o.g. muskulare

Dysbalance (Abschnitt 1.3.1) weiter reduziert werden.

Abbildung 8. NAM-Apparatur mit Retentionspins und Nasenpelotten.

1.10.2. Behandlungsablauf

Zusammenfassung. Nach Diagnose der Lippen-Kiefer-Gaumenspalte und Erstkonsultation
des Mund-Kiefer-Gesichtschirurgen mit Indikationsstellung der NAM-Therapie erfolgt
innerhalb der ersten Lebenstage die Abformung, Herstellung und Eingliederung der
Erstapparatur, bei der zunachst noch auf die Nasenpelotten verzichtet wird, und es wird mit
dem Lippentaping begonnen. Im Rahmen der sich anschlieRenden wochentlichen klinischen
Kontrollen werden Wachstum und Therapiefortschritt evaluiert und es werden i.d.R. bereits
innerhalb der ersten Lebenswochen die Nasenpelotten hinzugefiigt, um die friihe Plastizitat
des Nasenknorpels moglichst gut zu nutzen. Weiter werden entsprechend der alveolaren
Positionskorrekturen und des Wachstums zunehmend auch Korrekturen im Bereich des
Plattenkorpers vorgenommen. Nach Erreichen einer befriedigenden praoperativen Situation
(oder Therapiestillstandes), sowie der anasthesiologisch unbedenklichen Operationsfahigkeit
des Kindes wird die primare Lippenspaltplastik angeschlossen, mit der die eigentliche NAM-

Therapie beendet ist. Die Apparatur kann postoperativ ggf. durch unkompliziertes Umarbeiten
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in Form einer konventionellen Gaumenplatte weitergenutzt werden bis zum suffizienten
Gaumenspaltverschluss. Auf die Nasenpelotten und Retentionspins kann ab diesem Zeitpunkt
verzichtet werden.

Gegeniiberstellung konventionellen und digitalen Workflows. Folgend sollen am Beispiel
der Klinik und Poliklinik far Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie des Universitatsklinikums
Regensburg ein Behandlungsablauf im Detail und dabei die Unterschiede zwischen
konventioneller und digitaler Arbeitsweise dargestellt werden (bei den Zeitangaben handelt es
sich um empirische Schatzungen): Bei Erstvorstellung erfolgt nach ausfuhrlicher Aufklarung
der Eltern konventionell zunachst eine Abformung zur Herstellung eines Gipsmodelles, auf
dem durch den Zahntechniker im Streuverfahren zunachst der Plattenkorper hergestellt wird
(Dauer ca. 2 h). In der Folge werden zweizeitig am selben oder Folgetag die Position der
Retentionspins am Kind bestimmt und diese durch den Zahntechniker hinzugefiigt (Dauer ca.
1 h). Davon abweichend werden im Falle der digitalen Planung Oberkiefer sowie Lippenspalte
und Nase auch extraoral gescannt und die digitale Planung eingeleitet. Hierbei konnen
Retentionspins und Einschubslots fir die Haltedrahte der Nasenpelotten anhand der Scans
bereits digital eingearbeitet, gedruckt und schliellich durch den Zahntechniker nachbearbeitet
werden (Dauer ca. 1 — 2d). In beiden Fallen wird die Platte schliel3lich eingegliedert, es
erfolgen das Lippentaping und die intensive Instruktion der Eltern. Im Rahmen der ersten
wdchentlichen Kontrollen werden vor allem das Handling und die Compliance der Eltern, bzw.
des Kindes gepruft, vertiefende Instruktionen sowie erste Anpassungen des Plattenkdrpers
vorgenommen und nach wenigen Wochen kdnnen bei ausreichendem nasalem Platzangebot
(meist ab der 3. Lebenswoche) die Nasenpelotten eingepasst werden. Konventionell erfordert
dies nach Anzeichnen der gewunschten Position am Patienten durch den Techniker das
Einschleifen eines Retentionskanals, in das der Draht eingepasst, angebogen und an den
schliel3lich eine Nasenpelotte im Streuverfahren modelliert und diese letztlich poliert wird
(Dauer ca. 1,5 — 2 h). Bei der digitalen Planung kann ein anhand der Scans bereits
vorgebogener Draht mit aufsteckbarer gedruckter Nasenpelotte in den vorhandenen
Fixierungsslot des Plattenkdrpers eingesteckt, am Patienten feinjustiert und schlie8lich durch
den Zahntechniker mit lichthartendem Kunststoff endgliltig fixiert werden (Dauer ca. 45 min).
Die entstehende Apparatur wird bei beiden Methoden erneut eingegliedert und die Eltern
entsprechend zur selbststandigen Ein- und Ausgliederung angeleitet. In den weiteren
wochentlichen Kontrollen werden kleinere Anpassungen am Plattenkérper mittels
lichthartendem Kunststoff, bzw. Radierungen, sowie Reaktivierungen der Nasenpelotten durch
Nachbiegen des Verbindungsdrahtes durchgefiihrt (Dauer jeweils ca. 15 — 30 min). Nach 4 —
6 Wochen entwachsen die Patienten in der Regel ihren Apparaturen, sodass diese neu
angefertigt werden mussen. Bei gutem Behandlungsfortschritt kann die Behandlungsdauer
etwas ausgedehnt werden, bei andauerndem Behandlungsstillstand trotz guter Compliance
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wird zumeist der anasthesiologisch frihestmogliche Operationszeitpunkt angestrebt. Die
engmaschige NAM-Therapie endet mit der Lippenspaltplastik (i.d.R. 3. — 6. Lebensmonat).
Der weitere Verlauf unterscheidet sich nicht mehr von der oben bereits geschilderten
konventionellen Gaumenplattentherapie. Falls noch nétig kann die letzte NAM-Apparatur nach
erfolgter Lippenspaltplastik zur Gaumenplatte umgearbeitet werden. Eine Ubersicht vermittelt
das folgende Ablaufdiagramm (Abbildung 9). Durch die Anwendung des digitalen Workflows
reduziert sich gemaf obiger Schilderung v.a. die Dauer der einzelnen Sitzungen, was die
Compliance der Kinder erfahrungsgemaf weniger einschrankt, somit Eltern und Behandler
innerhalb der Behandlung entlastet und den Eltern mehr Zeit auRerhalb der Klinik schenkt.
Bisher als nachteilig erachtet werden muss jedoch der digitale Planungsaufwand, welcher
oftmals noch vom Behandler selbst durchgefuhrt wird und mangels kommerziell erhaltlicher
spezifischer Softwarelésungen bisher kaum zu automatisieren ist. Andererseits schafft die

Verlagerung weg von der Behandlungssitzung organisatorische Freiheiten.
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Abbildung 9. Ablaufdiagramm NAM-Therapie inkl. Gegeniiberstellung konventioneller und digitaler Fertigungsverfahren.

3 - 6 Monate

gestrichelte Abschnitte stellen Wochen dar

Man beachte die nicht lineare Zeitleiste, bei der die gestrichelten Abschnitte je eine Woche darstellen.
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1.10.3. Limitationen

Aus dem geschilderten aufwandigen und hochfrequenten Ablauf geht die wesentliche
Therapielimitation hervor: Eine nicht ausreichende Compliance flihrt entweder zum vorzeitigen
Abbruch der NAM-Therapie oder zu ihrer insuffizienten Durchflihrung.

Durch die enge Einbindung der Eltern in die Therapie, bei der sie selbststandig die tagliche
Reinigung und Wiedereingliederung vornehmen, sowie mit ihrem Kind zu wdchentlichen
Kontrollen erscheinen muissen, ergeben sich einerseits Probleme bei mangelnden
handwerklichen Fahigkeiten, die meist jedoch durch intensive Anleitung suffizient iberwunden
werden kénnen. Andererseits muss die Therapieintention und deren strukturierter Ablauf von
den Eltern auch mental richtig erfasst werden, was aber in aller Regel mit strukturierter und
geduldiger Aufklarung sehr gut erreicht werden kann. Meist sind es logistische Probleme, die
die groRte elterliche Complianceeinschrankung darstellen, da aufgrund des grof3en
Einzugsgebietes (siehe Abbildung 10) lange, kostenrelevante Anfahrten mit entsprechend
hohem Zeitbedarf (bis zu 2,5h je Wegstrecke) keine Seltenheit sind. Da die Kosten der NAM-
Therapie in Deutschland bis dato nicht flachendeckend von den gesetzlichen Krankenkassen
ubernommen werden, kommen trotz eigenstéandiger Kostenreduktion der behandelnden
Zentren oftmals immerhin hohe Fahrtkostenanteile auf die Eltern der Patienten zu, was eine
erhebliche Belastung darstellen kann. Hinzu kommen womdéglich Verdienstausfalle, falls

regelmafig beide Eltern der Therapie beiwohnen wollen oder missen.

Map data ©2023 GeoBasis-DE/BKG (©2009), Google

Abbildung 10. Einzugsgebiet LKG-Patienten der Klinik und Poliklinik fiir Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie des Klinikums rechts
der Isar der Technischen Universitat Miinchen 2010-2014. © Kilinik, Patientenwohnort NAM-Patienten, Patientenwohnort

konventionell behandelter LKG-Patienten.
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Auf kindlicher Seite bietet die Apparatur vor allem mit steigendem Alter und zunehmender
Mobilitat der Sauglinge oftmals Complianceprobleme: Obwohl die anfangliche Intoleranz der
kleinen Patienten meist schon binnen der ersten Woche weicht und sie sich sehr schnell an
die Apparatur gewodhnen, kommt es durch die extraoralen Angriffspunkte mit steigendem Alter
bei einigen Kindern immer wieder zur selbststandigen Entfernung der Apparatur, sodass sie
durch die Eltern haufiger wiedereingegliedert werden muss oder die tagliche Therapiezeit
relevant sinkt. Darliber hinaus kann eine zu forcierte Druckapplikation zu Druckulzerationen
fuhren, die zwar leicht zu behandeln und korrigieren sind, aber die kindliche Compliance weiter
einschranken kénnen.

Letztlich muss auch das Behandlerteam Uber den Willen, die (zeitlichen, personellen und
infrastrukturellen) Méoglichkeiten und die Ausbildung verfigen, um diese aufwandige
interdisziplinare Therapiemodalitat anzuwenden. Eine effektive Behandlung kann aus unserer
Erfahrung nur innerhalb spezialisierter Sprechstunden realisiert werden, bei denen mehrere
Patientenbehandlungen mit den entsprechenden Arbeitsschritten parallel durchgefiihrt,
Dentaltechniker sinnvoll eingebunden, bzw. diesen effektives Arbeiten ermdglicht und so auch
technisch bedingte Wartezeiten (z.B. fur das Ausharten von Kunststoffen) genutzt werden
koénnen.

Zusammenfassend muss eine ehrliche und offene Kommunikation mit der fortwahrenden
Option zum Abbruch des Nasoalveoldren Moldings gewahrleistet sein, um beiderseitig
Frustrationen vorzubeugen und dem Kindswohl zu dienen. Dies bedeutet allerdings unserer
Erfahrung nach ebenso, dass im Falle beispielsweise sprachlich bedingter
Kommunikationsbarrieren und folglich fragwurdigem elterlichen Therapieverstandnis von

dieser Therapiemodalitat eher Abstand genommen werden sollte.

1.11. Operative Therapie des 1. Lebensjahres

Zum Verstandnis relevanter Vorteile der unumstritten aufwandigen NAM-Therapie ist es notig
wenigstens grundlegend die folgenden operativen Techniken und deren mdgliche Probleme
zu verstehen. Entsprechend sollen die beiden fir die Rekonstruktion von Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten elementaren operativen Schritte kurz dargestellt werden. Auf eine Diskussion
unterschiedlicher Methoden wird der Ubersicht halber bewusst verzichtet.

Das Grundproblem aller plastisch-rekonstruktiven Verfahren ist die mangelnde Fahigkeit zur
creatio ex nihilo, d.h. konkret patienteneigenes Gewebe aus dem Nichts zu erschaffen. So
bedarf es immer gewisser Kompromisse, um beispielsweise Gewebedefizite in der Breite
durch Langenopferung auszugleichen (siehe Z-Plastik) oder extreme Gewebedefizite durch
Transplantationen aufzufillen. Im Falle autologer Transplantate entstehen dadurch

Entnahmedefekte, die infolgedessen plastisch rekonstruiert werden missen, sodass das
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Gewebsdefizit im Patienten bis zu einem an allen Orten vertraglichen Mal} verteilt wird.
Analoge Schlussfolgerungen sind auch im Bereich der Lippen-Kiefer-Gaumenspalten maglich:
Eine breite Spalte kann nur dadurch verschlossen werden, dass von beiden Seiten Gewebe
mobilisiert und dabei gedehnt wird. Ubersteigt die Dehnung ein (kurzfristig) kompensierbares
MaR3, wird dies zu funktionell und a&sthetisch nachteiligen Wundheilungsstérungen,
Dehiszenzen oder gar einem vollstandigen AufreiRen der Operationswunde fiihren.
Insbesondere Kinder verfiigen hierbei jedoch tber den Vorteil der Mdglichkeit zu mittel- bis
langfristigem Wachstumsausgleich lokaler Dehnungen. Andererseits fihren Narben zu
Wachstumshemmnissen, welche das langfristige Ergebnis wiederum beeintrachtigen kénnen.
Da es sich bei Lippen-Kiefer-Gaumenspalten nicht um aplastische Stérungen (also keinen
Organmangel), sondern lediglich um Fusionsprobleme wahrend der Entwicklung mit
wachstumsbedingt allenfalls hypoplastischer Komponente handelt, miissen die vorhandenen
Strukturen zudem glucklicherweise nur verlagert werden. Gleichzeitig ergibt sich hieraus
allerdings das Problem, dass die komplexen fazialen Strukturen und Einzelorange (insb. die
Muskulatur) funktionell korrekt rekonstruiert werden mussen und nicht lediglich weichgewebig
gedeckt werden kénnen (wie beispielsweise bei chronischen Ulzera).

Zusammenfassend wird also eine schmale Spaltdeformitat operativ in der Regel deutlich
einfacher zu versorgen sein als eine gleichartige breitere. Ziel jeder Rekonstruktion ist die

suffiziente asthetische und funktionelle Wiederherstellung des Gewebes.

1.11.1. Lippenspaltplastik

Ziele und Probleme. Ziel der Lippenspaltplastik ist an erster Stelle die Herstellung der
physiologischen Funktionen, wie sie unter 1.3.1 bereits beschrieben wurden. Somit mussen
alle Gewebsschichten fir sich rekonstruiert werden, so dass eine bloRe Vereinigung des
oberflachlichen Schlauches von Schleimhaut und Haut nicht genigt und der Rekonstruktion
des M. orbicularis oris besondere Aufmerksamkeit zu schenken ist. Erschwerend kommt hinzu,
dass resultierende Volumenmangel, bzw. lokale Gewebedefizite trotz hergestelltem
Muskelring mittelfristig zu inkompetentem Lippenschluss in Form sog. Pfeifenlochdeformitaten
flihren kdnnen. Als zweite Maxime ist also auch der Asthetik Rechnung zu tragen, wobei neben
erwahnten Problemen auch die Schnittfihrung und folgende Narbenbildung zu
berlcksichtigen sind. Daraus resultieren wiederum sekundare Wachstumsveranderungen,
sodass auf besonders schonendes Gewebsmanagement zu achten ist. Neben der Lippe selbst
mussen weiterhin benachbarte Strukturen wie Naseneingang und Vestibulum rekonstruiert
werden, was im Umkehrschluss ebenso Veranderungen der Nachbarregionen bedingt.

Operationstechniken fiir einseitige Lippenspalten. Dementsprechend ist es nicht
verwunderlich, dass sich im Laufe der letzten Jahrhunderte zahllose nach ihren

Erstbeschreibern benannte Operationstechniken entwickelt haben, die nach steigender
35



Komplexitat grob in Techniken mit gerader, wellenférmiger und geometrischer Schnittfihrung
eingeteilt werden kénnen'®. Historisch bekannte Techniken mit gerader Schnittfiihrung sind
beispielsweise die nach Veau®” oder Blair’®, bei denen vereinfacht lediglich die Lippenstiimpfe
gerade ausgeschnitten und mittig vereint werden, aufgrund der starken Schrumpfungstendenz
gerader Narben jedoch inzwischen allenfalls noch bei Mikroformen von Lippenspalten
Anwendung finden. Bei der vor allem im deutschsprachigen Raum verbreiteten wellenformigen
Schnittfihrung nach Pfeifer (Abbildung 11) wird zur Nutzung der Elastizitat der Haut im Bereich
der Inzision die Schnittflhrung wellenférmig kunstlich verlangert, wodurch gréRere
Langenausgleiche mdglich werden und die spatere Narbe glnstig und unauffallig im Bereich
der Philtrumkante verlauft®®*®. Die resultierende gerade Narbe kann jedoch zu einer
Verklirzung der Lippenhdhe und folglich zu einer gewebsdefizitaren Pfeifenlochdeformitat im
Bereich des Lippenrots fluhren, die sich in der Regel aber im Laufe des Wachstums bis zur

162 Daneben existieren komplexere geometrische

Adoleszenz spontan ausgleich
Schnittfiihrungen, bei denen der Héhenausgleich immer durch Variationen und Kombinationen
von v- oder w-formigen Einlagerungs-, bzw. z-férmigen Austauschplastiken erreicht wird und
erganzend teilweise die Nasenbasis und der Nasenfligel involviert werden. Hierzu gehdren
u.a. die Techniken nach LeMesurier™® (Abbildung 12), Tennison®® mit Modifikation nach
Randall’®® (Abbildung 13), Millard®® (Abbildung 14), Noordhoff’” (Abbildung 15) und
Fisher®®(Abbildung 16). Durch die Unterbrechung der Narbe und damit die Vermeidung einer
einzelnen geraden Narbe wird eine sekundare Verklirzung der Lippenhdhe vermieden, sodass
friihzeitig ein hohes MaR an Symmetrie erlangt wird®'. Ein Nachteil dieser Methoden bleibt der
die asthetischen Untereinheiten kreuzende und damit potentiell auffalligere Narbenverlauf.
Unabhangig des Schnittverlaufs im Bereich der Haut ist allen Techniken das L&sen der
fehlinserierten Muskelstimpfe des M. orbicularis oris und deren Vereinigung zu einem

funktionellen Ringmuskel gemein.
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Abbildung 11. Wellenférmige Schnittfiihrung nach Pfeifer (basiert auf 62). A Schnittfiihrung. B Nahtverlauf.

A

Abbildung 12. Geometrische Schnittfiihnrung nach LeMesurier (basiert auf 63). A Schnittfiihrung. B Nahtverlauf.

A

Abbildung 13. Geometrische Schnittfilhrung nach Tennison mit Modifikation nach Randall (basiert auf 5. A Schnittfiihrung.
B Nahtverlauf.
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Abbildung 14. Geometrische Schnittfiihrung nach Millard, als sog. Rotation-Advancement bezeichnet (basiert auf ©6).
A Schnittfihrung. B Nahtverlauf.

A B

Abbildung 15. Geometrische Schnittfilhrung nach Noordhoff (basiert auf 7). A Schnittfiihrung. B Nahtverlauf. Man beachte hierbei
das Dreieck im Bereich des Lippenrots, welches als Noordhoff-Dreieck bezeichnet wird und in diverse anderen Techniken integriert werden
kann (in diesem Fall Millard modifiziert nach Noordhoff).

A

Abbildung 16. Geometrische Schnittflihnrung nach Fisher (basiert auf 68). A Schnittfiihrung. B Nahtverlauf.
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Operationstechniken fiir beidseitige Lippenspalten. Im Gegensatz zu einseitigen
Lippenspalten zeigt sich bei beidseitigen Lippenspalten das mediane Prolabium muskelfrei
und hypoplastisch. Anders al bei den Operationstechniken einseitiger Lippenspalten hat sich

57.60 mit Modifikation nach Cronin®® bzw. nach

hier die gerade Schnittfihrung nach Veau
Millard™ (Abbildung 17) bewahrt, bei denen das Lippenrot vollstandig aus den beiden lateralen
Segmenten hergestellt und zusammen mit den Muskelstimpfen des M. orbicularis oris
vereinigt wird. Problematisch stellt sich hierbei insbesondere die haufig weit protrudierte
Prémaxilla dar, die besonders bei Vorliegen breiter Spalten die Gewebespannung auf die

rekonstruierte Oberlippe weiter erhoht.

A

Abbildung 17. Gerade Schnittfiihrung bei beidseitiger Lippenspalte nach Millard (basiert auf 7°). A Schnittfihrung. B Nahtverlauf.

Gemeinsame Besonderheiten. Zur suffizienten Rekonstruktion der betroffenen
Gesichtsstrukturen bei Vorliegen einer Lippenspaltdeformitat sind nach Delaire eine
ausreichende Mobilisation und Rekonstruktion der angrenzenden Gewebe des Mittelgesichts
notwendig, was abhangig vom Spaltausmal’ eine ausgedehnte subperiostale Mobilisierung
und partielle periostale Inzision im Bereich des Mittelgesichts bis nahezu angrenzend an die
Infraorbitalrander beinhalten kann’".

Offensichtlich erhéht sich bei allen Lippenrekonstruktionen mit dem Ausmal} der Spaltbreite
die Ausdehnung der Mobilisierung zur Vermeidung von Uberdehnungen und Dehiszenzen,
womit eine gesteigerte Traumatisierung und eine erhéhte Operationskomplexitat einhergehen.
Im Umkehrschluss resultiert das Bestreben der konservativen praoperativen
Spaltannaherung, was beispielsweise durch orthopadische Techniken wie NAM erreicht

werden kann.
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1.11.2. Rekonstruktion des Nasenbodens

Ziele und Probleme. Neben der asthetisch im Vordergrund stehenden Rekonstruktion der
Lippe ist wie unter 1.3.1 beschrieben physiologisch auch die Rekonstruktion der
Nasenschlduche und des Hartgaumens entscheidend fir eine regelrechte Atmung,
Nahrungsaufnahme und spatere Lautbildung. Im Gegensatz zu Lippe und Weichgaumen
genugt aufgrund des Fehlens von Muskeln in diesem Bereich in der Regel sogar eine passive,
einschichtige Rekonstruktion zur Trennung von Mund- und Nasenhaupthdhlen bzw. der
paarigen Nasenhaupthdhlen voneinander. Beachtung finden muss in diesem Bereich jedoch
der Einfluss und das Ausmal} der Lappenpraparationen auf das spatere Kiefer- und

72,73

Mittelgesichtswachstum’’>, sodass sich zur Rekonstruktion hier simple und wenig invasive

Techniken auch in Anbetracht mdglicher postoperativer Komplikationen bewahrt haben’"¢.

Operationstechniken. Im Rahmen der primaren Lippenspaltplastik kann folglich mit
einfachen Mitteln haufig bereits eine Rekonstruktion des Nasenbodens erfolgen, wodurch eine
weitgehende, weichgewebige Separation oben genannter Hohlen bewerkstelligt werden kann.
Zur Rekonstruktion des Nasenbodens kann dabei ein kranial gestielter Septumlappen nach
Pichler und Trauner dienen, bei dem vom Nasenseptum und Vomer subperichondral bzw.
subperiostal ein Mukoperiostlappen mit schrager Entlastung im Bereich des posterioren
Vomers gebildet und anschlieRend nach lateral in eine zuvor gebildete subperiostale Tasche

60,77

am lateralen Spaltsegment geschlagen und fixiert werden kann Eine weniger

gebrauchliche Variante stellt der kaudal gestielte Septumlappen nach Campbell dar®’®.
Beiden gemein ist die sekundare Wundheilung im Bereich der Lappenunterseite, welche sich
i.d.R. jedoch unkompliziert und schnell vollzieht. Durch die Rekonstruktion des Nasenbodens
resultiert funktionell auch eine einschichtige, wenn auch nur nasale Rekonstruktion des
Hartgaumens, sodass diese Methode auch als primare einschichtige Hartgaumenplastik
bezeichnet wird. Neben der Verwendung bei einseitigen Spalten kénnen bei beidseitigen
Spalten des Hartgaumens ebenso beidseitige Vomerlappen gebildet werden, wobei auf eine
ausreichende Restperfusion der septal versorgten Pramaxilla mit entsprechend subtilerer und
weniger ausgedehnter Praparation zu achten ist, um trophische Stérungen oder gar Nekrosen
der Pramaxilla zu vermeiden.

Unbestreitbar stellen also auch im Bereich des Hartgaumens und Nasenbodens breite Spalten
eine groRere operative Herausforderung fiir den Chirurgen und letztlich den Patienten dar,

sodass auch hier eine praoperative, konservative Annaherung winschenswert ware.
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1.11.3. Gaumenspaltplastik

Ziele und Probleme. Insbesondere dem Weichgaumen obliegen essenzielle aktive
Funktionen bezuglich Schlucken und Erndhrung, Abdichtung fir Atmung und Lautbildung,
sowie Beluftung der Tuben und damit der H6r- und Sprachentwicklung (siehe auch 1.3.3),
sodass dessen suffizienter Rekonstruktion funktionell besondere Bedeutung zukommt und
entsprechend aufwendig gestaltet wird. Ein besonderes Problem kann die Weichgaumenlange
darstellen, welche aufgrund von Fehlinsertionen und Gewebshypoplasie nach Rekonstruktion
zu kurz ausfallen und eine mangelnde Abdichtung von Oro- und Nasopharynx bedingen kann.
Teils unvermeidbare partiell insuffiziente Rekonstruktionen kdénnen zu aufwendigen
logopadischen Anschlusstherapien oder sekundaren Operationen flihren. Daneben stellt der
Verschluss des Hartgaumens den Operateur aufgrund seiner passiven Funktion in der Regel
funktionell vor geringere operative Herausforderungen, jedoch sind mdgliche Dehiszenzen
und Wundheilungsstérungen, bzw. Fisteln aufgrund der festen und kaum dehnbaren
Gaumenschleimhaut problematischer in ihrer Therapie.

Da sich die konventionelle Gaumenplattentherapie in ihnrem Effekt auf Hart- und Weichgaumen
allenfalls minimal von der des Nasoalveoldren Moldings unterscheidet wird folgend nur eine
sehr vereinfachte Zusammenfassung der Hart- und Weichgaumenplastiken dargelegt.
Operationstechnik des Hart- und Weichgaumens am Beispiel der Stiellappenplastik
nach Veau. Da beim Vorliegen von Hartgaumenspalten zwangslaufig immer auch der
Weichgaumen betroffen ist und sich somit vor allem das Rekonstruktionsausmalfd, nicht aber
die -art andert wird folgend das Beispiel der kombinierten Hart- und Weichgaumenplastik durch
Stiellappenplastik nach Veau zu deren Veranschaulichung genutzt (Abbildung 18).
Kernelement der Weichgaumenplastik ist die Rekonstruktion der Muskelschlingen. Nach
aquatorialer Schnittfihrung im Spaltbereich zwischen oralem und nasalem Schleimhautblatt
wird die im Bereich des Hartgaumenhinterrandes fehlinserierende Muskulatur gelést und
anatoform sowie funktionell entscheidend zu Muskelschlingen vereinigt.”*® Durch die
Vereinigung und Mobilisation wird der rekonstruierte Weichgaumen nach posterior verlangert,
um einen suffizienten velopharyngealen Verschluss zu gewahrleisten. Das nasale
Schleimhautblatt wird kaum gel6st, sodass es zur Vereinigung vor allem lokal gedehnt werden
muss. Um einem EinreiRen entgegenzuwirken kann der Verschluss mittels medianer Naht
noch vor der Separation von nasalem Schleimhautblatt und Velummuskulatur durchgefuhrt
werden. Anschlieend muss dann jedoch beidseits paramedian der Naht die scharfe
Auftrennung der Muskulatur erfolgen, um diese stumpf weiter von der Schleimhaut I6sen und
nach posterior verlagern zu kdnnen. Erganzend zu der zuvor bereits beschriebenen primaren
einschichtigen Hartgaumenplastik in Form eines Vomerlappens zur Rekonstruktion des
nasalen Schleimhautblattes (siehe 1.11.2), kann zur Herstellung weiterer mechanischer

Stabilitat auch das orale Schleimhautblatt rekonstruiert werden. In diesem Beispiel werden
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hierfir zwei lange bis maximal knapp hinter das Foramen incisivum reichende
Mukoperiostlappen gebildet, das palatinale Gefalnervenbiindel befreit und anschlieend

unter Beachtung der Prinzipien der intravelaren Velumspaltplastik median vereinigt®’. Die

seitlichen Entnahmedefekte werden hierbei der Granulation Uberlassen.

Abbildung 18. Stiellappenplastik nach Veau (basiert auf 57). A Schnittfiihrung, B nach Medialisierung und Vereinigung der beiden
Lappen.

1.11.4. Kieferspaltplastiken

Ziele und Probleme. Neben den bereits von Beginn an funktionell entscheidenden
Rekonstruktionen von Lippe und Gaumen kommt dem Verschluss der Kieferspalte vor allem
fur die spatere dentale Rehabilitation Bedeutung zu. Aufgrund der erst spater einsetzenden
Dentition kann auch die Rekonstruktion der Kieferspalte verzogert erfolgen, ohne wesentliche
FunktionseinbuRen hinnehmen zu missen. Im Gegenteil fihren friher propagierte primare
Kieferspaltosteoplastiken sogar zu einer verstarkten Wachstumsbehinderung des Oberkiefers
und damit des Mittelgesichts, sodass auf sie inzwischen iblicherweise verzichtet wird".
Entscheidend wird ein ausreichendes Knochenangebot mit dem Durchbruch und der nétigen
kieferorthopadischen Einordnung der spaltangrenzenden Zahne, sodass sekundare
Kieferspaltosteoplastiken Ublicherweise erst kurz vor Durchbruch der spaltnahen Eckzahne
erfolgen.

Operationstechniken. Primar werden im Rahmen von Lippenspalt- oder
Gaumenspaltplastiken bei ausreichender Annaherung der Kieferstimpfe heute typischerweise

Gingivoperiostplastiken beispielsweise nach Latham durchgeflihrt, welche die Kieferspalte
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lediglich weichgewebig Gberbrticken, fixieren und in der Folge auf die osteokonduktive Potenz

des Periosts bauen®®.

Sekundar kann bei mangelndem Knochenangebot zur
kieferorthopadischen Zahneinordnung des bleibenden Eckzahnes spater eine sekundare

Kieferspaltosteoplastik erfolgen, bei der zumeist autolog Knochen augmentiert wird.

1.11.5. Rhinoplastik

Ziele und Probleme. Entsprechend der bereits ausfuhrlich unter 1.3.1 beschriebenen
Pathophysiologie der Spaltnase stellt die Wiederherstellung dieser asthetischen Einheit die
Operateure vor die grofte Herausforderung, da kartilaginare Strukturen meist hypoplastisch
und dysmorph angelegt sind, jedoch anders als die restlichen Weichgewebe gegeniber
Neupositionierung und Umformung eine erhdhte Resilienz aufweisen. Gleichzeitig flhrt eine
Traumatisierung des bradytrophen Knorpelgewebes zu starker Narbenbildung und damit zu
Wachstumsstérungen, sodass primare Rhinoplastiken allenfalls minimalinvasiv und sehr
beschrankt in Form geschlossener Septorhinoplastiken ausfallen oder gar nicht erst
durchgefuhrt werden. Aufgrund dieser Narbenbildung und Wachstumseinschrankungen
erfolgen definitive Septorhinoplastiken erst im jungen Erwachsenenalter nach weitgehendem
Wachstumsabschluss®. Dies betont die Bedeutung jeder bereits praoperativ méglichen
konservativen Optimierung der Nasenform, wie sie beispielsweise durch NAM maéglich ist.
Operationstechniken.

Nach Stellmach kann im Rahmen der primaren Lippenspaltplastik eine geschlossene primare
Rhinoplastik durchgefiihrt werden, bei der vorsichtig der Alarknorpel epiperichondral unter der
Haut ausgeldst und weiter mit Steppnahten neu positioniert, bzw. die darlber liegende Haut
konturiert werden®®®®, Seltener wird im Rahmen dieser Operation auch eine geschlossene
Septumplastik durchgefiihrt, bei der dieses an der Spina nasalis anterior scharf ausgel6st und

anschlielend neu ausgerichtet wird.

43



& TUTI

Die bisherigen Ausfiihrungen lassen die Hintergriinde, konventionellen Therapielimitationen,
den Bedarf praoperativer Therapiemodalitaten und deren Moglichkeiten, vor allem aber auch
deren Probleme und insbesondere die des Nasoalveolaren Moldings erkennen, welche
Uberwiegend in der Belastung fir Kind und Eltern, sowie resultierenden
Complianceeinschrankungen liegen.

Ziel dieser Arbeit ist es also diese Belastung bzw. die Wahrnehmung derselben durch die
Eltern als entscheidenden Faktor flir deren Compliance und insbesondere einen maglichen
negativen Einfluss der objektiv aufwandigen NAM-Therapie, ebenso wie die moglichen
positiven psychologischen Effekte auf die Eltern ndher zu untersuchen.

In einem zweiten Schritt sollen auferdem mdgliche soziokulturelle und ethnische
Unterschiede identifiziet werden durch einen internationalen Vergleich zwischen

Behandlungszentren in Deutschland und Taiwan.

Zu diesem Zweck wurden zwei Studien durchgefihrt:

Untersuchung der subjektiven elterlichen Belastung durch konventionelle vs. NAM-
Therapie — Klinikum rechts der Isar der Technischen Universitat Miinchen. Im Rahmen
dieser ersten Studie sollten unabhangige Stoérfaktoren identifiziert sowie der Einfluss der NAM-
Therapie auf die elterliche Belastungswahrnehmung gegenitber dem des konventionellen
Behandlungsverfahrens untersucht werden.

Untersuchung der internationalen Unterschiede in der elterlichen Stresswahrnehmung
unter NAM-Therapie — Chang Gung Memorial Hospital & Klinikum rechts der Isar der
Technischen Universitidt Miinchen. In dieser Studie sollten explizit interkulturelle

Differenzen der Stresswahrnehmung untersucht und identifiziert werden.
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3. Material & Methodik

3.1. Studiendesign

Grundlage der prasentierten Arbeit sind Daten zweier retrospektiver Kohortenstudien, bei
denen die Patientendatenbanken der kooperierenden Behandlungszentren des Chang Gung
Memorial Hospitals (Taoyuan, Taiwan), sowie des Klinikums rechts der Isar der Technischen
Universitat Minchen (Minchen, Deutschland) nach im Zeitraum von 2010 bis 2014 geborenen
und behandelten Kindern mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten durchsucht wurden.

Nach Einholen der positiven Votierung beider Ethikkommissionen (Klinikum rechts der Isar —
Nr. 92/15; Chang Gung Memorial Hospital — IRB 104-2216B) erfolgte die postalische
Versendung standardisierter Fragebégen an die Eltern der Patienten in entsprechender
Landessprache. Die Ricksendung erfolgte in vorfrankierten Umschlagen auf freiwilliger Basis
ohne weitere Einflussnahme. Beide Eltern jedes Kindes wurden durch ein Begleitschreiben
gebeten unabhangig voneinander und einzeln zu antworten.

Im Rahmen der ersten Studie sollten im Minchner Behandlungszentrum die allgemeinen
Auswirkungen der Spaltdeformitaten betroffener Kinder auf die Stresswahrnehmung ihrer
Eltern, die therapieassoziierten Auswirkungen im Vergleich konventioneller Behandlung vs.
NAM-Therapie, sowie die speziellen mit der NAM-Therapie assoziierten Probleme untersucht
werden.

In der zweiten Studie standen internationale Unterschiede der Stresswahrnehmung der Eltern
ausschliellich mittels NAM therapierter Kinder im Vergleich der beiden beteiligten
Behandlungszentren im Focus der Untersuchung.

Eine genauere Aufschlisselung gewahren die folgenden Abschnitte.

3.2. Studienkollektive

Aufgrund o.g. Fragestellungen erfolgte eine Differenzierung der Patientenkollektive.

3.21. Untersuchung der subjektiven elterlichen Belastung durch konventionelle
vs. NAM-Therapie

Die Patientendatenbank des Kilinikums rechts der Isar wurde nach Kindern mit Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten durchsucht, die im Zeitraum von 2010 bis 2014 geboren und behandelt
wurden. Hierbei wurden komplette und inkomplette, sowie ein- und beidseitige Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten eingeschlossen, wobei unter ,komplett“ in diesem Zusammenhang das

Vorliegen einer Lippen-Kiefer-Gaumenspalte und unter ,inkomplett® das Vorliegen einer
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LippenzKiefertGaumenspalte verstanden wurde. Daher wird hierbei absichtlich von den sonst
im Deutschen ublichen Begriffen ,vollstandig“ und ,unvollstdndig® Abstand genommen.
Isolierte Gaumenspalten wurden ausgeschlossen.

Weiter wurde eine Einteilung in Gruppen entsprechend erfolgter Behandlung in ,konventionell*
und ,NAM" vorgenommen.

Entsprechend erfolgte der Versand der standardisierten, pseudonymisierten Fragebdgen
inklusive vorfrankiertem Rickumschlag, wobei die Eltern konventionell therapierter Eltern
lediglich den allgemeinen Teil I, diejenigen mittels NAM therapierter Kinder beide Teile des
Fragebogens erhielten.

Ausgeschlossen wurden zum Befragungszeitpunkt nicht volljahrige Eltern, sowie solche
welche der Sprache der zur Verfigung gestellten Fragebdgen nicht selbst machtig waren, da
in diesen Fallen die selbststdndige Beantwortung und das adaquate Verstdndnis nicht
sichergestellt werden konnten.

Zur Beantwortung der Fragebdgen wurde den Eltern vorab ein Zeitraum von 3 Monaten ab
Versand der Fragebdgen gewahrt. Spater wiedereintreffende Fragebdgen wurden von der

Analyse ausgeschlossen.

3.2.2. Untersuchung der internationalen Unterschiede in der elterlichen

Stresswahrnehmung unter NAM-Therapie

Analog zu 3.2.1 wurden die Datenbanken beider beteiligter Behandlungszentren durchsucht.
Aufgrund der in diesem Zeitraum jedoch landestypisch unterschiedlichen Behandlungen
erfolgte der besseren Vergleichbarkeit halber lediglich der Einschluss von Kindern mit
kompletten einseitigen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten, welche mittels NAM behandelt wurden.
Ausgeschlossen wurden entsprechend Eltern von Kindern mit beidseitigen Deformitaten,
inkomplette LippentKiefertGaumenspalten (gemal Definition unter 3.2.1), sowie
konventionell therapierte Kinder. Die sonstigen Ausschlusskriterien entsprachen den unter
3.2.1 genannten. Versand der Fragebdgen, Beantwortung und Ricksendung erfolgten in

gleicher Weise.

3.3. Fragebogen

In interdisziplinarer Zusammenarbeit einer Gruppe aus Mund-Kiefer-Gesichtschirurgen (PD
Dr. Dr. Denys J. Loeffelbein, Prof. Dr. Dr. Andrea Rau, PD Dr. Dr. Florian D. Grill, PD Dr. Dr.
Lucas M. Ritschl, PD Dr. Dr. Thomas Miicke, Prof. Dr. Dr. Klaus-Dietrich Wolff, Maximilian
Roth), eines Psychologen (Prof. Dr. Peter Herschbach) und einer Stillberaterin (Elke Schubert)
des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitdt Miinchen wurde auf Basis der

Behandlungserfahrungen und haufiger elterlich geduflerter Bedenken ein zweiteiliger
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Fragebogen entwickelt (Tabelle 6). Teil | enthalt hierbei 15 alle Spaltfehlbildungen
betreffenden Items, Teil Il wiederum 14 erganzende NAM-spezifische ltems, die insgesamt die
Themengebiete pranatale Informationen, Ernahrung, soziales Umfeld, Mihen & Probleme,
Angste & Sorgen, Therapiezufriedenheit behandeln (Einteilung siehe Tabelle 6). Jedem Teil
wurde zusatzlich noch ein frei zu beantwortendes Kommentarfeld beigefiigt, um Eltern die
Gelegenheit zu geben, aulRerhalb der gestellten Fragen Kommentare jeder Art dulRern zu
konnen.

Die Beantwortung der einzelnen ltems erfolgte anhand einer fiinfstufigen Likert-Skala.®* Um
einseitigen Beantwortungstendenzen entgegenzuwirken, wurden themenbezogen ltempaare
mit entgegengesetzter Formulierung gewahilt.

Der Fragebogen wurde auferdem durch die Autoren ins Englische und in Zusammenarbeit
mit Kollegen des taiwanesischen Behandlungszentrums um Prof. Dr. Lun-Jou Lo ins

Chinesische (Mandarin) Ubersetzt.

3.3.1. Validierung des Fragebogens

Objektivitdt. Zum Erreichen von Objektivitdt wurden alle befragten Eltern gebeten ihren
jeweiligen Fragebogen selbststandig und unabhangig auszufillen. Durch die Befragung in
schrifticher Form zu durch die Befragten frei wahlbarem Zeitpunkt konnte aulerdem
Unabhangigkeit von einem Interviewer gewahrleistet werden. Analyseobjektivitat konnte durch
den Einsatz von Likert-Skalen, Interpretationsobjektivitdt durch deren einfache numerische
Auswertung erreicht werden.

Inhaltliche Validitat. Aufgrund der Formulierung der Items durch in der Behandlung von
Spaltpatienten sehr erfahrenen, interdisziplinaren Teams und engem Feedback durch
betroffene Eltern kann von inhaltlicher Validitat ausgegangen werden.

Sprachliche Validitit. Diese erfolgte in Form der Validierung durch Muttersprachler beider
Teams und mehrfache Korrektur innerhalb letzterer.

Intrarater- & Interrater-Reliabilitdt. Aus ethischen Aspekten musste zur Vermeidung
Uubermaliger Belastigung der befragten Eltern auf eine wiederholte Befragung zu mehreren
Zeitpunkten verzichtet werden, sodass keine sichere Intrarater-Reliabilitdt gesichert werden
konnte. Aufgrund der Untersuchung subjektiver Wahrnehmungen der Befragten kann
Interrater-Reliabilitat leider &hnlich komplex erzielt werden. Unter der Annahme vergleichbarer
Wahrnehmungen der beiden Eltern desselben Kindes kann jedoch innerhalb der
entsprechenden Familie mittels einseitig randomisierter Intraklassen-Korrelation (ICC) auf

Interrater-Reliabilitat getestet werden. Diese wurde nach Cicchetti®® interpretiert.
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Nr. Item ltemgruppe
Teil I - allgemeiner Teil

Als ich erfahren habe, dass mein Kind eine Lippen-Kiefer-Gaumenspalte haben wird, habe

ich mir Sorgen um die Zukunft gemacht.

Ich hatte Angst, dass die Erndhrung meines Kindes problematisch werden wirde.

Ich hatte Angst vor den Reaktionen Anderer.

Die Informationen, die ich seitens meiner Arzte (iber Lippen-Kiefer-Gaumenspalten vor
der Geburt erhalten habe, waren hilfreich und haben mich beruhigt.

Nach der Geburt habe ich schnell gelernt, mich auf die speziellen Bedlrfnisse meines
Kindes bezlglich Ernahrung und Pflege einzustellen.

In den ersten Tagen nach der Geburt musste ich mich erst an das Aussehen meines
Kindes gewdhnen.

Mein Kind konnte gestillt werden.

Die Flaschenerndhrung war ohne Probleme mdglich.

Die Erndhrung meines Kindes im ersten Lebensjahr war insgesamt problematisch.

Die haufigen Arztbesuche wahrend des ersten Lebensjahres meines Kindes stellten fir
mich eine Belastung dar.

Das erste Lebensjahr meines Kindes habe ich als schwierig empfunden, ich habe mich oft
Uberfordert gefihlt.

12 Bei der Betreuung meines Kindes wurde ich durch mein soziales Umfeld gut unterstutzt.
13 Ich wurde haufig von Fremden auf die Lippen-Kiefer-Gaumenspalte meines Kindes
angesprochen.

Mit den Reaktionen von AuRRenstehenden in Bezug auf die Lippen-Kiefer-Gaumenspalte
meines Kindes konnte ich gut umgehen.

15 Ich habe vom Austausch mit anderen betroffenen Eltern profitiert.

16 freies Anmerkungsfeld

A WODN -

(&)

©oo~N o

Miihen & Probleme

N
o

Miihen & Probleme

14

Teil Il - NAM-spezifischer Teil
17 Vor Beginn der Behandlung hatte ich Bedenken, ob ich es schaffen wirde das Einsetzen
und das Befestigen der Platte zu erlernen.

18 Das haufige Kleben der Tapes und Einsetzen der Platte hat mich viel Zeit gekostet. Miihen & Probleme
19 Das Einsetzen und Befestigen der Platte war leichter als zunachst von mir erwartet. ,ﬁ";gﬁ;ni

20 Ich konnte wahrend der dreimonatigen Behandlungszeit selbst Fortschritte bei der
Ausformung der Nase erkennen.
Ich konnte wahrend der dreimonatigen Behandlungszeit selbst Fortschritte bei der
Ausformung der Lippe erkennen.
Ich hatte den Eindruck, dass die Platte und die Befestigungstapes mein Kind beim

Therapiezufriedenheit

21

Therapiezufriedenheit

22 Schiafen oder bei Bewegungen gestort haben. Méhen & Probieme

23 Unter der Behandlung traten vermehrt Hautirritationen im Gesicht meines Kindes auf. Miihen & Probleme

24 Mein Kind konnte ohne Platte nicht trinken.

25 Damit mein Kind trinken konnte, musste ich die Platte herausnehmen. pinen &

26 Mein(e) Partner(in) und ich haben uns mit dem Einsetzen der Platte abgewechselt. Miihen & Probleme

27 Ich habe es als aufwendig empfunden zu den wdchentlichen Kontrollterminen zu kommen. Miihen & Probleme

28 Ich habe mich wahrend der dreimonatigen Behandlungszeit gut betreut gefiihlt. Therapiezufriedenheit
29 Ich hatte das Geflhl, meinem Kind mit der Nasoalveolar Molding Therapie zu helfen. Therapiezufriedenheit
30 Die Nasoalveolar Molding Therapie hat mich insgesamt Uberzeugt. Therapiezufriedenheit

31 freies Anmerkungsfeld
Tabelle 6. Fragebogen. Antwortmdglichkeiten (Likert Skala): Trifft nicht zu (1), trifft wenig zu (2), trifft mittelmaRig zu (3),
trifft ziemlich zu (4), trifft sehr zu (5).

3.4. Datenanalyse

Samtliche pseudonymisierte Fragebdgen wurden zur Archivierung verschlisselt digitalisiert
und anschliefend manuell vom Autor dieser Arbeit in eine Excel-Tabelle Uberflhrt.
Deskriptive Statistik. Neben typischen deskriptiven Parametern erfolgt die Angabe von
Mittelwerten und zugehdrigen Standardfehlern.

Signifikanz. Zum Gruppenvergleich erfolgte die Testung auf Signifikanz mittels t-Test fir

unabhéangige Stichproben. Das Signifikanzniveau wurde festgelegt auf o < 0,05.



Interpretation signifikanter Unterschiede. Gemal} Likert wurden signifikante Unterschiede

von >1 Grad der festgelegten Likert-Skala als stark abweichend interpretiert, Unterschiede <1

Grad wurden als zu vernachlassigend interpretiert®.

3.41. Software

Fur die Erstellung der Datenbanken und partiellen Auswertung wurde Microsoft® Excel fiir Mac
v.16.68 verwendet. Alle statistischen Angaben und Diagramme beruhen auf Berechnungen
mittels IBM® SPSS® Statistics v.29.0. Aus asthetischen Griinden erfolgte die Nachbearbeitung
einzelner Diagramme mittels Adobe® lllustrator® 2020 v24.0 unter strenger Vermeidung
inhaltlicher Anderungen.

Die Textverarbeitung erfolgte mittels Microsoft® Word fiir Mac v.16.68.

3.5. Identifikation von Fehlern, Umfang des korrigierenden
Eingreifens

Zur Vermeidung von Ubertragungsfehlern wurde die digitale Eingabe der Antworten doppelt
gepruft. Fehlende Antworten wurden als nicht gegeben gewertet und entsprechend in der
Auswertung ausgeschlossen. Dasselbe galt fur nicht eindeutig korrigierte Mehrfachantworten.

Ansonsten wurden keine Korrekturen vorgenommen.
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4. Ergebnisse

4.1. Untersuchung der subjektiven elterlichen Belastung durch

konventionelle vs. NAM-Therapie

41.1. Datenbank

Insgesamt wurden 119 Patienten in die Studie inkludiert, von denen 68 (57,1%) konventionell
und 51 (42,9%) mittels NAM therapiert wurden. Hierunter waren entsprechend der unter 3.2.1
genannten Definition 58 Falle (48,7%) inkompletter bzw. 61 Falle (51,3%) kompletter Spalten.
Von den 238 versendeten Fragebdgen wurden 119 (50,0%) retourniert, wobei die Antwortrate
innerhalb der konventionellen Behandlungsgruppe bei 39,7% (n = 54 / 136), innerhalb der
mittels NAM therapierten Gruppe bei 63,7% (n = 65 / 102) lag. Bei teilweise nur einzelnen
retournierten Fragebdgen, bezogen auf einige Patienten, beruhen die Daten auf 66
verschiedenen Patientenfallen (55,5% aller Patientenfalle). Die Zeit zwischen Geburt
(entsprichti.d.R. in etwa dem Behandlungsbeginn) und Befragung der Eltern (Tabelle 7) betrug
innerhalb der konventionellen Behandlungsgruppe 49,54 +4,36 Monate, innerhalb der NAM-
Gruppe 28,03 +2,21 Monate, sodass sich die Nachbeobachtungszeitraume statistisch

signifikant voneinander unterscheiden (p < 0,01).

Spaltart
inkomplett komplett Total

konv. NAM gesamt konv. NAM gesamt konv. NAM gesamt

MW _ SD MW _ SD MW _ SD MW _ SD MW _ SD MW _ SD MW _ SD MW _ SD MW _ SD
Alter
Elter 394 63 383 6,1 390 62 (372 70 353 76 357 74 |389 65 362 72 374 70
n [a]
Alter

Pat. 474 324 283 169 411 295|563 313 279 184 343 247|495 321 280 178 378 274
[M]

Tabelle 7. Alterskennzahlen hinsichtlich Spaltart und Therapieform.
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Altersverteilung (Tabelle 8). Das durchschnittliche Alter der Eltern zum Befragungszeitpunkt
lag unter Muttern bei 35,7 +5,8 Jahren, unter Vatern bei 39,5 +7,8 Jahren. Bei einem
durchschnittichen Nachbeobachtungszeitraum bei Geburt von 3,15 Jahren und unter
Annahme des behandelten Erstgeborenen liegt das kalkulierte Durchschnittsalter zum

Zeitpunkt der Geburt bei 32,6 Jahren fir Mutter, respektive bei 36,4 Jahren fir Vater und damit

rund 1 Jahr tiber Bundesdurchschnitt 2021% aber innerhalb einer Standardabweichung des

Kollektivs.
Eltern Patienten
Mutter Vater Gesamt
Alter [a] MW 35,7 39,5 37,4
SD 5,8 7.8 7,0
n 63 56 119 66

Tabelle 8. Altersverteilung.

Therapieform in Abhédngigkeit der Spaltart (Tabelle 9, Zeilen). Aufgrund des
Behandlungsregimes des Studienzentrums stellen sich die Anteile der Therapieform innerhalb
der verschiedenen Spaltarten im Falle der NAM-Therapie mit 32,8% Antworten durch Eltern
von Kindern mit inkompletter Spalte vs. 77,6% Antworten durch Eltern von Kindern mit
kompletter Spalte unterschiedlich dar.

Geschlechterverteilung der Eltern (Tabelle 9, Spalten). Durch o.g. teils einzelne Rucklaufer
resultierte eine geringfligig abweichende Geschlechterverteilung bezogen auf das gesamte
untersuchte Elternkollektiv. Insgesamt lag dabei der Anteil maternaler Antworten bei 52,9% (n
=63 / 119), der paternaler bei 47,1% (n = 56 / 119). Innerhalb der verschiedenen Spalt- wie

auch Therapiegruppen bestanden jedoch keine relevanten Unterschiede.

Spaltart
inkomplett komplett gesamt
konv. NAM gesamt konv. NAM gesamt konv. NAM gesamt

n Z.% n Z.% n Z.% n Z.% n Z.% n Z.% n Z.% n Z.% n

Z.%

Mutter 23 69,7% 10 303% 33 100% | 7 23,3% 23 76,7% 30 100% | 30 47,6% 33 524% 63
Vater 18 64,3% 10 357% 28 100% | 6 214% 22 786% 28 100% | 24 42,9% 32 57,1% 56

100%
100%

gesamt 41 67,2% 20 32,8% 61 100% | 13 224% 45 77,6% 58 100% | 54 454% 65 54,6% 119
Tabelle 9. Verteilung hinsichtlich Spaltart und Therapieform.

4.1.2. Interrater-Reliabilitatspriifung

Entsprechend 3.3.1 wurde zur Validierung des Fragebogens im Sinne der Interrater-Reliabilitat
unter der Annahme &hnlicher Erfahrungen zwischen zwei Eltern desselben Kindes eine
einseitig randomisierte Intraklassen-Korrelationsanalyse durchgefihrt (Tabelle 10). Geman
Cicchetti®® zeigte sich eine (berwiegend gute bis sehr gute Intraklassen-Korrelation als
Hinweis auf eine allgemein hohe Interrater-Reliabilitat. Ausnahmen hierbei bilden die ltems 18,

19 und 28, deren Varianzanalyse sich statistisch nicht signifikant darstellt und deren
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Intraklassen-Korrelation somit aufgrund Unzuverlassigkeit nicht adaquat bewertet werden
kann. Im Falle des Items 28 erkennt man bei naherer Betrachtung, dass dies in der hier nicht
normalverteilten, sondern einseitig stark zustimmenden Bewertung mit nahezu fehlender
Varianz begrindet ist. Einzig Item 3 zeigt eine signifikant schlechte ICC, wobei in diesem Fall
wie spater gezeigt ein geschlechtsspezifischer Unterschied ursachlich sein kénnte.

Da die getroffene Hilfshypothese mdgliche geschlechtsspezifische und interindividuelle

Wahrnehmungsunterschiede ignoriert, schlieRen die vereinzelt durchschnittlichen bis
schlechten Ergebnisse eine hohe Validitat nicht prinzipiell aus.

95%CI 95%CI
Giiltig Gesamt Untergrenze Obergrenze p (F- Interpretation
Item n Exkl. n n MW ICC ICC ICC des MW ICC*
#1 53 13 66 0,640 0,378 0,792 gut
#2 53 13 66 0,459 0,066 0,687 durchschnittlich
#3 53 13 66 -0,062 0,644
#4 42 24 66 0,645 0,897
#5 50 16 66 0,742 0,547 0,853
#6 52 14 66 0,614 0,329 0,778
#7 50 16 66 0,916 0,973
#8 49 17 66 0,713 0,908
#9 52 14 66 0,748 0,562 0,855
#10 52 14 66 0,597 0,866
#11 52 14 66 0,723 0,908
#12 52 14 66 0,695 0,471 0,825 gut
#13 52 14 66 0,518 0,164 0,723 durchschnittlich
#14 51 15 66 0,604 0,309 0,774 gut
#15 46 20 66 0,733 0,519 0,852 gut
#7 30 4 34 0,672 0,317 0,843 ut
#18 29 5 34 -0,740 0,611
#19 29 5 34 -0,841 0,589
#20 29 5 34 0,519 0,892
#21 29 5 34 0,761 0,947
#22 29 5 34 -0,089 0,757 0,04 durchschnittlich
#23 30 4 34 0,561 0,899
#24 29 5 34 0,925 0,983
#25 29 5 34 0,875 0,972
#26 29 5 34 0,664 0,925
#27 31 3 34 0,722 0,428 0,865 ut
#28 31 3 34 -1,373 0,441
#29 30 4 34 0,605 0,176 0,811 ut
#30 30 4 34 0,653 0,920
Durchschnitt 0,655 gut

Tabelle 10. Einseitig randomisierte Intraklassen-Korrelation der internationalen Vergleichsstudie. * Interpretation gemafl

Cicchetti.8®
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4.1.3. Spaltart

Aufgrund der im Rahmen der deskriptiven Statistik unter 4.1.1 dargestellten unterschiedlichen
Therapieselektion in Abhangigkeit der Spaltart und daraus resultierenden Heterogenitat der
Subgruppen ist ein Ausschluss derselben als signifikanter Einflussfaktor im Rahmen der
Studienzielsetzung zur Ermittlung der Einflussfaktoren von praoperativer Therapieform und
Geschlecht auf die elterliche Wahrnehmung nétig:

Therapieform (Tabelle 11). Die Spaltart scheint innerhalb beider Therapiegruppen die
Fahigkeit zum Stillen hochsignifikant und stark zu beeinflussen (Item 7: AMW >>1), wobei
aufgrund der anatomischen Gegebenheiten und der Pathophysiologie im Falle kompletter
Spalten, d.h. mit betroffenem Gaumen das Stillen a priori komplexer wird. Somit muss die
Spaltform fir dieses Item als relevanter Confounder betrachtet werden. Die Effekte innerhalb
der Therapiegruppen hingegen stellen sich etwa kongruent dar. Weitere statistisch
signifikante, wenn auch deutlich schwachere (AMW <1) Confounding-Effekte zeigen sich
innerhalb der NAM-Gruppe in Form schwacher empfundener Belastung der Eltern durch die
Therapiefrequenz bei inkompletten Spalten (Item 10: inkomplett 1,95 £0,25 vs. komplett 2,80
+0,16; AMW 0,85; p < 0,01) und vergleichbar auch in der starkeren Ablehnung des Uberwaltigt-
Fldhlens innerhalb des ersten Lebensjahres bei inkompletten Spalten innerhalb der NAM-
Gruppe (Item 11: inkomplett 1,80 £0,26 vs. komplett 2,6 £0,16; AMW 0,85; p < 0,01). Beides
kann womdglich durch eine starkere Auspragung der Fehlbildung bei kompletten Spalten und
eine damit einhergehende komplexere Therapie erklart werden. In der konventionellen
Behandlungsgruppe stellt die kleine Probe an Patienten, welche aufgrund einer inkompletten
Spalte dennoch mittels Gaumenplatte behandelt werden mussten, mdglicherweise einen
Grund fiUr eine statistisch nicht aussagekraftige Stichprobe dar. Anders verhalt es sich in
Bezug auf die Wahrnehmung der Unterstitzung durch das soziale Umfeld der Eltern: Hier
nehmen Eltern innerhalb der konventionellen Behandlungsgruppe im Falle des Vorliegens
einer kompletten Spaltbildung (ltem 12: komplett 4,62+ 0,18 vs. inkomplett 3,75 £0,19; AMW
0,87; p < 0,05) mehr Unterstitzung wahr. Innerhalb der NAM-Gruppe besteht diesbezliglich
weder ein signifikanter noch wahrnehmbarer Unterschied (AMW 0,03), was maoglicherweise
als sekundarer Krankheitsgewinn sowohl aufgrund der ausgepragteren Deformitat (komplette
vs. inkomplette Spaltarten) als auch durch die nach auf3en sichtbarere Therapie (extraorale
Anteile der NAM-Apparatur) erklart und in gewisser Weise als positiver Nebeneffekt betrachtet

werden kann.
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konventionell NAM
Item Spaltart MW AMW SF p MwW AMW SF p
komplett 3,62 ,368 4,04 ,168
#1 inkomplett 3,39 ,23 ,226 ,620 4,35 -,31 ,182 ,280
komplett 3,00 ,340 3,67 A77
#2 inkomplett 2,78 22 ,230 ,630 3,55 12 ,223 ,703
komplett 3,08 ,400 3,47 ,210
#3 inkomplett 3,02 ,05 ,230 ,911 3,25 ,22 ,270 ,553
komplett 4,00 ,378 3,43 ,229
#4 inkomplett 3,70 ,30 ,229 ,574 3,94 -,51 ,295 214
komplett 4,54 ,183 4,53 ,093
#5 inkomplett 4,16 ,38 212 ,321 4,42 1 ,159 ,547
komplett 2,46 ,402 3,04 ,231
#6 inkomplett 2,43 ,04 ,237 ,939 2,65 ,39 ,357 ,360
komplett
#7 inkomplett
komplett 3,69 ,365 3,84 ,198
#8 inkomplett 4,44 -, 75 ,185 ,083 4,05 -,21 ,294 ,566
komplett 1,85 274 2,22 ,193
#9 inkomplett 1,88 -,03 ,224 ,946 1,75 A7 ,270 171
komplett 3,15 421
#10 inkomplett 2,30 ,85 ,221 ,089
komplett 2,77 426
#11 inkomplett 2,03 74 ,244 ,145
komplett 4,13 179
#12 inkomplett 4,10 ,03 ,298 ,924
komplett 2,31 ,263 2,60 ,192
#13 inkomplett 2,65 -,34 ,195 ,364 2,20 ,40 ,186 ,207
komplett 4,54 144 4,29 ,154
#14 inkomplett 4,15 ,39 ,154 A77 4,32 -,03 ,203 ,922
komplett 2,60 ,400 2,98 ,237
#15 inkomplett 2,64 -,04 ,245 ,938 3,00 -,02 ,324 ,954

Tabelle 11. Spaltartabhdngige Unterschiede innerhalb der Behandlungsgruppen. Farbliche Hervorhebung bei p < 0,05; davon orange

bei gemaR Likert®* erheblicher Mittelwertdifferenz (AMW > 1), bzw. griin bei zu vernachléssigender Mittelwertdifferenz (AMW < 1).

54



5

4.1.4. Konventionelle vs. NAM-Therapie

Gesamtkollektiv (Tabelle 12, Abbildung 19). Eine erste Analyse hinsichtlich
therapiebedingter Wahrnehmungsunterschiede ergab signifikante Unterschiede hinsichtlich
der pratherapeutischen Zukunftsangst der Eltern (Item 1), Angst vor schwieriger Ernahrung
des Kindes (ltem 2), sowie der Fahigkeit zum Stillen unter Therapie (Item 7), wobei lediglich
letzteres einen deutlich differierenden Effekt aufwies (AMW > 1). Zur Eliminierung von
Confoundern wurde entsprechend die u.g. Subgruppenanalyse durchgefihrt mit relevant
anderen Ergebnissen.

Item Therapie MW AMW SF

NAM 3,40 ,167

#3 konventionell 3,04 ,36 ,198 ,163
NAM 3,57 ,185

#4 konventionell 3,76 -,18 ,199 ,502
NAM 4,50 ,080

#5 konventionell 4,25 25 ,165 ,186
NAM 2,92 ,194

konventionell 2,43 ,203

NAM 3,91 ,164

#8 konventionell 4,23 -,33 173 ,180
NAM 2,08 ,159

#9 konventionell 1,87 21 ,181 ,387
NAM 2,54 ,142

#10 konventionell 2,51 ,03 ,201 ,906
NAM 2,37 ,153

#11 konventionell 2,21 ,16 214 ,541
NAM 4,12 ,153

#12 konventionell 3,96 ,16 ,155 ,465
NAM 2,48 ,146

#13 konventionell 2,57 -,09 ,161 ,682
NAM 4,30 ,123

#14 konventionell 4,25 ,05 ,123 770
NAM 2,98 ,191

#15 konventionell 2,63 .35 ,210 ,219

Tabelle 12. Therapieabhangige Unterschiede am Gesamtkollektiv. Farbliche Hervorhebung bei p < 0,05; davon orange bei gemaf

Likert®* erheblicher Mittelwertdifferenz (AMW > 1), bzw. griin bei zu vernachlassigender Mittelwertdifferenz (AMW < 1).
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Item 15

MW 12*SF

1 2 3 4 5

mir Sorgen um die Zukunft gemacht.

—_—
Als ich erfahren habe, dass mein Kind eine L/pan-Kiefer-Gaumenspdte haben wird, habeich

—_——

O

Ich hatte Angst, dass die Erndhrung meines Kin,

A4

des problematisch werden wiirde.

—_——

Ich hatte Angst vor den|Reaktionen Ancerer.

Die Informationen, dieich seitens meiner Arzte
Geburt erhalten habe, waren hilfreich und habe

Nach der Geburt habe iich schnell gelemt, mich
beziiglich Ernéhrung und Pflege einzustellen.

—_—
In denersten Tagen nach der Geburt musste ic

gewdbhnen.
—

Mein Kind konnte gestillt werden.
—— S ——

Die Flaschenemé&hrung war ohne Probleme mé

o
A4

Die Eméahrung meines Kindes im ersten Lebens

—_——

—e————
Die haufigen Arztbesuche wéhrend des ersten L

eine Belastung dar.
—e—

O

Das erste Lebensjahr meine\;Kindes habe ich g

lberfordert gefiihk.
= a—

—_——
Ich wurde héufig von Fremden auf die Lippen-Ki
chen.

—e——

Mit den Reaktionen von Aulenstehenden in Bez
meines Kindes konnte ich gut umgehen.

—_——

Bei der Betreuung meines Kindes wurde ich durch mein soziales Umfeld gut unterstiitzt.

O
A4

L
iber Lippen-Kiefer-Gaumenspalten vor der

mich beruhigt.
—_——

—_—a—
auf de speziellen Bedlirfnisse meines Kindes

—_——

hmich erst an das Aussehen meines Kindes

-O——

(0]

glich.
jahr war insgesamt problematsch.

ebensjahres meines Kindes stéllten fiir mich

Is schwierig empfunden)/ ich habe mich oft

—_——

—_——

efer-Gaumenspdte meines Kindes angespro-

ug auf die Lippen-Kiefer-Gaumenspalte

——
©
Ich habe vom Austausch mit anderen betroffengn Eltemn profitiert.
—_——
Ablehnung Indifferenz Zustimmung

Abbildung 19. Therapieabhéangige Unterschiede des Gesamtkollektivs der Iltems 1-15.
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In Abhéngigkeit der Spaltart (Tabelle 13, Abbildung 20). Im Falle inkompletter Spalten
gaben Eltern, deren Kinder mittels NAM therapiert wurden, an pratherapeutisch signifikant
besorgter zu sein als Eltern, deren Kinder konventionell therapiert wurden (ltem 1: NAM 4,35
10,18 vs. konventionell 3,39 1£0,23; AMW 0,96; p < 0,01). Dies kann mdglicherweise selbst
innerhalb der Subgruppe der Spaltart durch einen Selektionsbias erklart werden (bei
ausgepragterer Spaltform besteht eher die Tendenz die aufwendigere Therapie, d.h. NAM zu
favorisieren als bei milderer Spaltauspragung). Ansonsten ergaben sich im Vergleich der
beiden Therapiegruppen keine signifikanten Unterschiede, sodass die oben fir das
Gesamtkollektiv angenommenen signifikanten Unterschiede der Items 1, 2 und 7 mit
genannter Ausnahme entkraftet werden und vielmehr die Spaltart als die Therapieform im
Sinne eines Confounders Ausschlag zu geben scheint (Abbildung 20). Dies steht in

Ubereinstimmung mit 4.1.3.

inkomplette Spalten komplette Spalten
Item Therapie MwW AMW SF p Mw AMW SF p
NAM 4,35 ,182 4,04 ,168
#1 konventionell 3,39 ,96 ,226 ,008 3,62 43 ,368 ,303
NAM 3,55 ,223 3,67 A77
#2 konventionell 2,78 J7 ,230 ,040 3,00 ,67 ,340 ,098
NAM 3,25 ,270 3,47 ,210
#3 konventionell 3,02 ,23 ,230 ,555 3,08 ,39 ,400 ,399
NAM 3,94 ,295 3,43 ,229
#4 konventionell 3,70 ,23 ,229 ,559 4,00 -,58 378 ,293
NAM 4,42 ,159 4,53 ,093
#5 konventionell 4,16 ,26 ,212 416 4,54 -,01 ,183 ,980
NAM 2,65 357 3,04 ,231
#6 konventionell 2,43 ,23 ,237 ,603 2,46 ,58 ,402 ,231
NAM 3,60 ,343 1,16 ,105
#7 konventionell 4,40 -,80 ,205 ,054 1,64 -47 ,279 ,136
NAM 4,05 ,294 3,84 ,198
#8 konventionell 4,44 -,39 ,185 ,269 3,69 15 ,365 ,718
NAM 1,75 ,270 2,22 ,193
#9 konventionell 1,88 -13 ,224 737 1,85 ,38 274 ,338
NAM 1,95 ,246 2,80 ,161
#10 konventionell 2,30 -,35 ,221 ,333 3,15 -,35 421 444
NAM 1,80 ,258 2,62 178
#11 konventionell 2,03 -,23 ,244 ,567 2,77 -15 426 754
NAM 4,10 ,298 4,13 179
#12 konventionell 3,75 35 ,185 ,326 4,62 -,48 ,180 71
NAM 2,20 ,186 2,60 ,192
#13 konventionell 2,65 -,45 ,195 147 2,31 ,29 ,263 ,450
NAM 4,32 ,203 4,29 ,154
#14 konventionell 4,15 A7 ,154 ,533 4,54 -,25 ,144 ,407
NAM 3,00 324 2,98 ,237
#15 konventionell 2,64 ,36 ,245 ,394 2,60 ,38 ,400 ATT

Tabelle 13. Therapieabhangige Unterschiede innerhalb der Spaltarten. Farbliche Hervorhebung bei p <0,05; davon orange bei geman
Likert®* erheblicher Mittelwertdifferenz (AMW > 1), bzw. grlin bei zu vernachlassigender Mittelwertdifferenz (AMW < 1).
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£
2
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2
|- NAM

Ablehnung

< I

Ich hatte Angst, dass de Erndhrung meines Kindes problematisch werden wiirde.

——1

konventionell

Indifferenz

Abbildung 20. Therapieabhdngige Unterschiede innerhalb der Spaltarten.

4.1.5. Geschlechtsspezifische Unterschiede

Mutter duRerten sich signifikant starker, wenn auch insgesamt nur leicht vor Reaktionen
Auflenstehender zu flrchten als Vater, welche tendenziell angaben eher furchtlos zu sein
(Item 3: Mutter 3,56 +0,16 vs. Vater 2,88; A0,68; p < 0,01). Ansonsten konnten keine statistisch

signifikanten geschlechterspezifischen Unterschiede in der Belastungswahrnehmung

gefunden werden (siehe Tabelle 14).

inkomplett
T komplett
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Item Geschlecht Mw AMW SF p
Vater 3,68 ,169
#1 Mutter 3,95 =27 ,159 ,241
Vater 3,11 176
#2 Mutter 3,41 -,31 ,166 ,209
Vater 2,88 ,199
#3 Mutter 3,56 -,68 ,156 ,008
Vater 3,65 ,205
#4 Mutter 3,66 -,01 ,181 ,958
Vater 4,39 ,107
#5 Mutter 4,39 ,00 ,133 ,979
Vater 2,93 ,209
#6 Mutter 2,51 42 ,190 141
Vater 2,83 ,252
#7 Mutter 2,72 11 ,239 , 755
Vater 4,12 ,164
#8 Mutter 3,98 13 174 ,585
Vater 1,93 ,170
#9 Mutter 2,03 -,10 ,168 ,664
Vater 2,35 71
#10 Mutter 2,68 -,34 ,164 ,158
Vater 2,25 ,188
#11 Mutter 2,33 -,08 175 , 759
Vater 3,91 73
#12 Mutter 417 =27 137 ,231
Vater 2,47 ,168
#13 Mutter 2,56 -,08 ,139 ,705
Vater 4,24 ,132
#14 Mutter 4,30 -,06 17 , 731
Vater 2,67 ,201
#15 Mutter 2,97 -,29 ,198 ,304
Vater 3,06 ,262
#17 Mutter 2,82 25 277 ,522
Vater 2,57 ,184
#18 Mutter 2,94 -,37 179 ,152
Vater 4,00 ,166
#19 Mutter 3,72 ,28 ,207 ,297
Vater 4,27 ,185
#20 Mutter 4,06 ,21 ,204 ,460
Vater 3,97 ,212
#21 Mutter 3,97 ,00 ,225 ,997
Vater 2,17 ,198
#22 Mutter 2,36 -,20 ,221 513
Vater 2,74 ,207
#23 Mutter 3,12 -,38 ,208 ,201
Vater 2,87 ,342
#24 Mutter 2,76 11 ,329 ,819
Vater 1,77 274
#25 Mutter 2,18 -,42 ,309 ,323
Vater 3,20 ,289
#26 Mutter 2,76 44 272 ,270
Vater 2,44 ,246
#27 Mutter 2,58 -,14 ,261 , 701
Vater 4,88 ,059
#28 Mutter 4,97 -,09 ,030 ,162
Vater 4,78 ,098
#29 Mutter 4,81 -,03 ,070 , 796
Vater 4,69 ,105
#30 Mutter 4,81 -,13 ,095 ,379

Tabelle 14. Geschlechtsspezifische Unterschiede am Gesamtkollektiv. Farbliche Hervorhebung bei p <0,05; davon orange bei geman

Likert®* erheblicher Mittelwertdifferenz (AMW > 1), bzw. grlin bei zu vernachlassigender Mittelwertdifferenz (AMW < 1).
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4.1.6. NAM-spezifische Untersuchung

Aufgrund des Focus dieser Studie bzgl. Unterschieden der elterlichen Belastung zwischen
konventioneller und NAM-Therapie, wird der NAM-spezifische Teil des Untersuchungsbogens
vor allem deskriptiv ausgewertet. Einen Uberblick der Ergebnisse stellen hierzu Tabelle 15
sowie Abbildung 21 dar.

Wahrend Bedenken der Eltern ggu. der NAM-Therapie zu Therapiebeginn indifferent bewertet
wurden (Item 17), schienen der persénliche Aufwand durch Inserieren der Apparatur eine eher
untergeordnete Rolle zu spielen (Item 18) und unisono deutlich leichter wahrgenommen
worden zu sein als von den Eltern selbst erwartet (Item 19). Die Therapieziele des
Nasoalveolar Moldings in Form der Korrektur der Nasendeformitat wurden von den Eltern sehr
deutlich (Item 20) und in Bezug auf die praoperative Annaherung der Lippenspalte immerhin
noch deutlich wahrgenommen (ltem 21). Eltern sahen die Apparatur eher nicht als Stérfaktor
fur ihr Kind wahrend dessen Schlafes (Item 22). Das Auftreten von Hautirritationen durch die
Therapie wurde von den Eltern indifferent bewertet (Item 23). Dasselbe galt auch fiir die
Méoglichkeit des Trinkens ohne Apparatur (Item 24), wahrend sie jedoch angaben, dass ein
Entfernen der Platte zum Trinken i.d.R. nicht notwendig erschien (Item 25). Eine Tendenz
beziglich der abwechselnden elterlichen Therapielibernahme war nicht erkennbar (Item 26),
wohingegen wider Erwarten der Autoren die haufige arztliche Behandlungsfrequenz von den
Eltern als eher gering belastend betrachtet wurde (Item 27). Positiv hervorzuheben sind das
Empfinden der sehr guten Betreuung wahrend der Behandlung (Item 28), das Geflihl der
Eltern ihren Kindern mit dieser Form der Therapie helfen zu kénnen (ltem 29) sowie die sehr

starke Uberzeugung der Eltern von der Therapie (Item 30).

Item MW SF

#17 2,94 0,190
#18 2,76 0,129
#19 3,85 0,134
#20 4,16 0,138
#21 3,97 0,153
#22 2,27 0,149
#23 2,94 0,148
#24 2,81 0,235
#25 1,98 0,208
#26 2,97 0,199
#27 2,51 0,178
#28 4,92 0,033
#29 4,80 0,060
#30 4,75 0,070

Tabelle 15. Mittelwerte der elterlichen Wahrnehmung im Rahmen der NAM-Therapie.
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Item 30
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Abbildung 21. Uberblick elterlicher Wahrnehmungen im Rahmen der NAM-Therapie.
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41.7. Zusammenfassung der Ergebnisse dieser Studie

Zum einfacheren Verstandnis der Resultate dieses umfangreichen Fragebogens sollen sie
abschlielend zusammengefasst werden:

Kollektiv. Das Kollektiv der antwortenden Eltern unterschied sich hinsichtlich Verteilung und
Alter nicht relevant vom bundestatistischen Mittel. In der Therapieverteilung bestanden
aufgrund der Therapierichtlinien des behandelnden Zentrums Unterschiede bezogen auf die
Spaltarten innerhalb der Therapiegruppen.

Reliabilitdt. Die Reliabilitdt des Fragebogens kann insgesamt als gut bis sehr gut bewertet
werden. Innerhalb der Interrater-Reliabilitdt zwischen Muttern und Vatern erwies sich lediglich
ltem 3 als wenig reliabel, was auf geschlechtsspezifische Wahrnehmungsgriinde
zurtckgefuhrt wird.

Spaltart. Die Unterscheidung bzgl. des kompletten Auftretens von Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten und des inkompletten Auftretens von LippentKiefertGaumenspalten
bedingen aufgrund der unterschiedlichen Pathophysiologie und nétigen Therapie einen
wesentlichen Confounding-Faktor fur Stillvermdgen und invers fur soziale Unterstitzung.
Therapieart. Nach Subgruppierung in die genannten Spaltarten bestanden — aulder innerhalb
der Gruppe der inkompletten Spalten geringfigig verstarkter pratherapeutischer
Angstwahrnehmung auf Seiten von Eltern mit Kindern vor NAM-Therapie — keine statistisch
signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Belastungswahrnehmung zwischen konventioneller
und NAM-Behandlungsgruppe.

Geschlecht. Mit Ausnahme geringfligig starker ausgepragter miutterlicher Angst vor
Reaktionen Aulenstehender wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Elternteilen gefunden.

Fazit. Die Therapieform scheint somit keinen signifikanten Faktor hinsichtlich der elterlichen
Belastungswahrnehmung darzustellen, wobei die Therapie des Nasoalveolar Moldings die
Eltern zusammenfassend subjektiv nur wenig zu belasten, aber ihren Kindern sowie ihnen

selbst zu helfen scheint und sie abschlielend in sehr hohem Male Uberzeugt.
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4.2. Untersuchung der internationalen Unterschiede in der

elterlichen Stresswahrnehmung unter NAM-Therapie

4.2.1. Datenbank

Gemal der unter 3.2.2 genannten Kriterien wurden folgende Kennzahlen ermittelt:

Klinikum rechts der Isar — Miinchen, Deutschland. Es wurden 18 Patienten mit kompletten
einseitigen Lippen-Kiefer-Gaumenspalten identifiziert, an deren Eltern Fragebdgen verschickt
wurden. Von 36 versendeten Fragebogen wurden 28 beantwortet retourniert, woraus sich eine
Antwortrate von 77,8% ergibt.

Chang Gung Memorial Hospital — Taoyuan, Taiwan. Hier erflllten 99 Patienten die
Einschlusskriterien, wobei von 198 versendeten Fragebdgen 73 beantwortet und
zurtickgesandt wurden mit einer Antwortrate von 39,4%.

Geschlechterverteilung zwischen antwortenden Muttern und Vatern, durchschnittliches Alter
der Eltern zum Befragungszeitpunkt, sowie zeitlicher Abstand zwischen Operation (entspricht
Ende der praoperativen NAM-Therapie) und Befragung waren in beiden Behandlungszentren

vergleichbar (siehe Tabelle 16).

Geschlechterverteilung der Eltern Alter der Zeit zwischen OP
Eltern und Befragung
Miitter Viter Gesamt [a] [d]
Behandlungszentrum n % n % n % MW  SD Mw SD
Klinikum rechts der Isar 15 53,6% 13 46,4% 28 100,0%| 357 7,0 737 551
Chang Gung Memorial Hospital | 38 528% 34 472% 72 100,0%| 356 6,6 602 687

Tabelle 16. Deskriptive Parameter im internationalen Vergleich.

4.2.2. Interrater-Reliabilitatspriifung

Die Prufung auf Interrater-Reliabilitat erfolgte analog zu 4.1.2.

Mit Ausnahme der Items 5 und 19, deren Varianzanalyse sich nicht signifikant darstellte, zeigte
sich entsprechend Cicchetti®® auch hier eine mindestens durchschnittliche, Uberwiegend
jedoch gute bis sehr gute Intraklassen-Korrelation als Hinweis auf eine allgemein hohe
Interrater-Reliabilitdt dieses Fragebogens (Tabelle 17). Die sonstigen Einschrankungen

gemal der Hilfshypothese entsprechen denen unter 4.1.2.
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95%ClI 95%CI
Gilltig Gesamt Untergrenze Obergrenze p (F- Interpretation
Item n Exkl. n n Mw ICC ICC ICC test des MW ICC*
#1 46 8 54 0,663 0,393 0,813 gut
#2 46 8 54 0,657 0,383 0,810 gut
#3 46 8 54 0,425 -0,035 0,681 0,03 durchschnittlich
#4 41 13 54 0,656 0,901
#5 44 10 54 -0,190 0,643
#6 44 10 54 0,652 0,365 0,810
#7 44 10 54 0,585 0,876
#8 44 10 54 0,650 0,361 0,808 gut
#9 46 8 54 0,560 0,209 0,756 durchschnittlich
#10 46 8 54 0,727 0,509 0,849 gut
#11 46 8 54 0,693 0,447 0,830 gut
#12 46 8 54 0,710 0,478 0,839 ut
#13 46 8 54 OV 0,563 0,865
#14 45 9 54 0,532 0,153 0,742 durchschnittlich
#15 43 11 54 0,615 0,293 0,791 gut
#17 45 9 54 0,650 0,367 0,807 gut
#18 45 9 54 0,623 0,316 0,792 ut
#19 45 9 54 -0,238 0,624
#20 45 9 54 0,602 0,279 0,781
#21 45 9 54 0,599 0,878
#22 43 11 54 0,542 0,865
#23 43 11 54 0,628 0,317 0,798
#24 43 11 54 0,639 0,893
#25 43 11 54 0,707 0,462 0,841
#26 43 11 54 0,664 0,901
#27 44 10 54 0,730 0,507 0,852 gut
#28 44 10 54 0,621 0,309 0,793 gut
#29 44 10 54 0,611 0,290 0,787 gut
#30 44 10 54 0,697 0,447 0,834 gut
Durchschnitt 0,652 gut

Tabelle 17. Einseitig randomisierte Intraklassen-Korrelation der internationalen Vergleichsstudie. * Interpretation geman

Cicchetti.8®

4.2.3.

Interkulturelle Differenzen

Wie oben bereits dargestellt erfolgt zum einfacheren Verstandnis dieses umfangreichen

Fragebogens die Prasentation der Ergebnisse anhand der teils iberlappenden Themenfelder.

Alle Resultate kdnnen im Detail Tabelle 18 entnommen werden, die Diagramme fassen die

wichtigsten bzw. signifikant unterschiedlichen Ergebnisse zusammen.
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Item Behandlungszentrum MW AMW SF
Chang Gung Memorial Hospital 3,65 ,136

#1 Klinikum rechts der Isar 4,04 -,38 ,221 ,146
Chang Gung Memorial Hospital 3,82 112

#2 Klinikum rechts der Isar 3,79 ,03 ,226 ,894
Chang Gung Memorial Hospital 3,33 ,148

Klinikum rechts der Isar

Chang Gung Memorial Hospital
#6 Klinikum rechts der Isar 3,04 ,56 ,306 ,108

Chang Gung Memorial Hospital 2,89 ,138

#10 Klinikum rechts der Isar 2,68 21 ,193 ,406
Chang Gung Memorial Hospital 2,78 ,125

#11 Klinikum rechts der Isar 2,50 ,28 ,227 ,290
Chang Gung Memorial Hospital 4,01 ,085

#12 Klinikum rechts der Isar 4,11 -,09 ,248 725

Chang Gung Memorial Hospital 3,44 117
Klinikum rechts der Isar

Chang Gung Memorial Hospital

#19 Klinikum rechts der Isar 3,75 -,34 ,234 ,200
Chang Gung Memorial Hospital 3,96 ,102

#20 Klinikum rechts der Isar 4,14 -,19 ,234 ,470
Chang Gung Memorial Hospital 4,19 ,091

Klinikum rechts der Isar

Chang Gung Memorial Hospital
#23 Klinikum rechts der Isar 3,25 -,16 ,239 ,564
Chang Gung Memorial Hospital 3,51 ,120
Klinikum rechts der Isar

Chang Gung Memorial Hospital 3,28 ,143
#26 Klinikum rechts der Isar 2,82 46 ,334 217
Chang Gung Memorial Hospital 2,78 122

Klinikum rechts der Isar

Chang Gung Memorial Hospital 4,39 ,082
#30 Klinikum rechts der Isar 4,64 -,25 ,128 ,101

Tabelle 18. Interkulturelle Differenzen. Farbliche Hervorhebung bei p < 0,05; davon orange bei gemafR Likert®* erheblicher

Mittelwertdifferenz (AMW > 1), bzw. griin bei zu vernachlassigender Mittelwertdifferenz (AMW < 1).
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Préanatale Informationen (ltems 4 & 15; Abbildung 22). Insgesamt scheinen sich
taiwanesische Eltern pranatal besser informiert und unterstitzt zu fluhlen: Wahrend sich
taiwanesische Eltern mit sehr geringer Varianz pranatal bereits gut Gber die Spaltdeformitat
ihres Kindes informiert fihlen, au3ern sich deutsche Eltern diesbezliglich signifikant schlechter
und insgesamt mit gréRerer Varianz nur knapp im positiven Bereich (Item 4: TWN 4,28 +0,08
vs. GER 3,1710,31; AMW 1,10; p < 0,01). Konkordant scheinen taiwanesische Eltern ebenso
signifikant starker und insgesamt sehr vom Austausch mit anderen betroffenen Eltern zu
profitieren, wahrend sich deutsche Eltern hier ebenfalls nahezu indifferent aulern (Iltem 15:
TWN 4,21 +0,10 vs. GER 3,19 £0,31; AMW 1,02; p < 0,01).
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Abbildung 22. Elterliche Wahrnehmung hinsichtlich pranataler Informationen im internationalen Vergleich.

Ernédhrung (Items 2, 5, 7 - 9, 24, 25; Abbildung 23). Im Gegensatz zur pranatalen Information
scheint die Ernahrung ihres Kindes deutschen Eltern in ihrer Wahrnehmung leichter zu fallen
als taiwanesischen: Wahrend beide Gruppen gleichermalen moderate Zustimmung
hinsichtlich Angst vor méglichen Problemen bei der Ernahrung zeigten (Item 2) und beiden
gleichermalfden vorkam, ihr Kind kénne eher mit als ohne Platte trinken (Item 24), zeigten sich
ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der Wahrnehmung deutscher Eltern sich
schneller an die Ernahrungs- und Pflegebedirfnisse ihres Kindes anzupassen. Dabei scheint
dieser Unterschied bei ebenfalls guter Bewertung der taiwanesischen Eltern zu
vernachlassigen zu sein (ltem 5: TWN 4,12 0,09 vs. GER 4,50 £0,12; AMW 0,38; p = 0,02).
Trotz dieser positiven Wahrnehmung der Anpassungsfahigkeit dufern sich taiwanesische
Eltern indifferent bis eher problematisch bezliglich der allgemeinen Ernahrung ihres Kindes,
wahrend es deutschen Eltern insgesamt signifikant deutlich unproblematischer erscheint (Iltem
9: TWN 3,17 £0,13 vs. GER 2,14 +0,25; AMW 1,02; p < 0,01). Der deutlichste Unterscheid
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zeigt sich allerdings bezuglich der Fahigkeit des naturlichen Stillens, was deutsche Eltern als
aulerst problematisch empfinden, taiwanesische Eltern lediglich als gering problematisch
(Item 7: TWN 2,59 10,14 vs. GER 1,14 10,14; AMW 1,45; p < 0,01). Hinsichtlich der
Flaschenernahrung verkehrt sich dies, sodass taiwanesische Eltern den Umgang mit dieser
indifferent, deutsche Eltern jedoch als eher unproblematisch wahrnehmen, obschon in diesem
Bereich der Unterschied eher vernachlassigbar scheint (Iltem 8: TWN 3,17 £0,13 vs. GER 3,93
10,25; AMW 0,75; p = 0,02). Auch scheinen deutsche Eltern in ihrer Wahrnehmung die Platte
beim Trinken signifikant seltener entfernen zu missen als taiwanesische (Iltem 25 TWN 2,32
+0,13 vs. GER 1,36 +0,20; AMW 0,97; p < 0,01).
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Abbildung 23. Elterliche Wahrnehmung hinsichtlich der Erndhrung im internationalen Vergleich.

Soziales Umfeld (Items 3, 12 - 15; Abbildung 24). Trotz leichter Angst vor Reaktionen dritter
gegenuber der Fehlbildung ihres Kindes bei deutschen Eltern besteht kein signifikanter
Unterschied bei allgemein in beiden Landern eher vorherrschender Unbeschwertheit
diesbezuglich (Item 3: TWN 3,33 vs. GER 3,71; AMW 0,38; p 0,22). Eltern beider Nationen
sehen sich vergleichbar gut bis sehr gut durch ihr soziales Umfeld unterstitzt (Item 12).

Signifikante Unterschiede bestehen bei der Wahrnehmung haufiger Fragen Dritter beztiglich
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der Fehlbildung: Wahrend taiwanesische Eltern eher bejahen, haufig von Dritten hierauf
angesprochen zu werden, verneinen dies deutsche Eltern eher (Item 13: TWN 3,50 +0,10 vs.
GER 2,54 +0,24; AMW 0,96; p < 0,01). Ahnlich, wenn auch weniger ausgepragt, verhalt es
sich mit dem Empfinden gut mit Reaktionen AuRenstehender umgehen zu kbénnen, was
deutschen Eltern signifikant besser zu gelingen scheint (ltem 14: TWN 3,79 +0,10 vs. GER

4,46 +£0,16; AMW 0,68; p < 0,01). Wie o.g. scheinen taiwanesische Eltern jedoch starker vom

Austausch mit anderen betroffenen Eltern zu profitieren (Item 15).
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Abbildung 24. Elterliche Wahrnehmung hinsichtlich Reaktionen AuBenstehender im internationalen Vergleich.

Miihen & Probleme (10, 11, 18, 19, 22, 23, 25 - 27; Abbildung 25). Trotz dieses grof3en und
heterogenen Feldes scheinen die signifikanten Unterschiede deutlich seltener als man
erwarten wiurde: Erstaunlicherweise scheint die mit der NAM-Therapie verbundene hohe
Behandlungsfrequenz in der Wahrnehmung beider Gruppen eher gleichermalien wenig
Belastung darzustellen (Items 10 & 27). Auch scheinen beide Gruppen das erste Lebensjahr
ihres Kindes ahnlich eher nicht als schwierig oder Gberfordernd zu empfinden (Item 11). Beide
Gruppen empfanden das Ein- und Ausgliedern der Platte eher einfacher als erwartet (Iltem 19),
wenn auch taiwanesische Eltern das Taping als signifikant geringfligig zeitaufwandiger
empfanden, wahrend deutsche Eltern dies eher verneinten (Item 18: TWN 3,29 +0,13 vs. GER
2,68 £0,21; AMW 0,62; p = 0,02). Innerhalb beider Gruppen empfanden die Eltern die NAM-
Apparatur als den Schlaf ihres Kindes eher nicht stérend, wenn auch deutsche Eltern ihre
Kinder signifikant weniger beeintrachtigt sahen (ltem 22: TWN 2,89 +0,13 vs. GER 2,14 1£0,21;
AMW 0,75; p < 0,01). Bezuglich auftretender Hautirritationen aufRerten sich beide Gruppen
gleichermalien indifferent. Wahrend wie o.g. deutsche Eltern signifikant seltener die Platte

zum Futtern entfernen mussten (ltem 25), ergab sich zwar keine statistische Signifikanz
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bezuglich des Abwechselns beim Wiedereinsetzen der Platte, jedoch die Tendenz dazu, dass

sich taiwanesische Eltern eher abwechseln als deutsche.
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Abbildung 25. Elterliche Wahrnehmung hinsichtlich persénlicher Miihen im internationalen Vergleich.

Angste & Sorgen (Items 1 - 4, 6, 17, 19). Mit Ausnahme der pranatal erhaltenen
Informationen (Item 4) zeigten sich in pranatalen Angstauferungen bezuglich der Zukunft ihres
Kindes, Ernahrung und auch Reaktionen Anderer in beiden Gruppen keine relevanten
Unterschiede (ltems 1 - 3). Beide Gruppen zeigten sich ahnlich indifferent und ohne
signifikanten Unterschied beziiglich der AuRerung der postnatalen Gewdhnungsbedirftigkeit
an das Aussehen ihres Kindes mit allenfalls gering starkerer Tendenz bei taiwanesischen
Eltern (Item 6). Bezogen auf die NAM-Therapie gab es weder signifikante Unterschiede bei in
beiden Fallen eher indifferenten AuRerungen hinsichtlich Sorgen vor dem Einsetzen der Platte
pratherapeutisch (Item 17), noch in der 0.g. eher erleichternden Wahrnehmung derselben

Tatigkeit nach Beginn der Therapie (Item 19).

Therapiezufriedenheit (Items 20, 21, 28 - 30; Abbildung 26). In beiden Gruppen aul3erten
sich die Eltern gleichermal3en positiv bezlglich der Wahrnehmung von guten Fortschritten in
der Ausformung von Nase (ltem 20) und Lippe (ltem 21). Auch auferten sich beide
vergleichbar sehr Gberzeugt von der NAM-Therapie (Item 30: TWN 4,39 +0,08 vs. GER 4,64
+0,13; AMW 0,25; p = 0,10). In beiden Gruppen zeigten sich die Eltern sehr Uberzeugt, ihrem

Kind mit der Therapie zu helfen, wenn auch die deutschen Eltern statistisch signifikant, in der
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Bewertung aber ggf. zu vernachlassigend mehr Zustimmung auf3erten als die taiwanesischen
(Item 29: TWN 4,43 +0,08 vs. GER 4,82 £0,07; AMW 0,39; p < 0,01). Trotz auch hier sehr
guter Zustimmung fand sich der deutlichste Unterschied in der von deutschen Eltern als

deutlich besser empfundenen Betreuung wahrend der Therapie (Item 28: TWN 3,78 £0,78 vs.
GER 4,89 +0,06; AMW 1,11; p < 0,01).
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Abbildung 26. Therapiezufriedenheit im internationalen Vergleich.

4.2.4. Geschlechtsspezifische Unterschiede.

In der Analyse des Gesamtkollektivs (Tabelle 19) offenbart sich lediglich ein statistisch
signifikanter, wenn auch zu vernachlassigender Unterschied in der Wahrnehmung von Mittern
und Vatern bezlglich deren Angst vor Reaktionen Aulenstehender derart, dass Miutter
geringfiigig angstlicher zu sein scheinen als Vater (Item 3: Mutter 3,70 £0,17 vs. Vater 3,15
10,19; AMW 0,55; p = 0,04). In der Subgruppenanalyse (Tabelle 20) der jeweiligen
Behandlungszentren zeigt sich lediglich zwischen taiwanesischen Eltern ein unter Vatern
statistisch signifikant, wenn auch nur geringflgig besseres Gefiihl bezliglich des positiven
Umgangs mit Reaktionen Aufenstehender (Item 14 - Chang Gung Memorial Hospital: Mutter
3,59 +0,15 vs. Vater 4,00 +0,12; AMW 0,41; p = 0,04). Zusammenfassend scheinen die

geschlechtsspezifischen Unterschiede zu vernachlassigen zu sein.
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Item Geschlecht Mw AMW SF p
Mutter 3,87 ,157
#1 Vater 3,64 ,23 173 ,329
Mutter 3,87 ,148
#2 Vater 3,74 12 ,141 ,550
Mutter 3,70 172
#3 Vater 3,15 ,55 ,192 ,036
Mdtter 4,02 ,135
#4 Vater 3,98 ,04 ,178 ,845
Mdtter 4,29 ,092
#5 Vater 4,16 ,13 ,119 ,380
Mutter 3,29 ,191
#6 Vater 3,60 -,31 ,202 ,266
Mdtter 1,98 ,164
#7 Vater 2,40 -,42 ,197 ,105
Mutter 3,33 ,164
#8 Vater 3,47 -,14 179 ,566
Mdtter 2,85 175
#9 Vater 2,91 -,07 A77 ,793
Mdtter 2,81 ,150
#10 Vater 2,85 -,04 172 ,862
Mdtter 2,74 ,157
#11 Vater 2,66 ,08 ,156 ,731
Mdtter 4,08 129
#12 Vater 4,00 ,08 ,133 ,684
Mutter 3,30 ,154
#13 Vater 3,15 ,15 ,155 ,487
Mutter 3,87 ,135
#14 Vater 4,11 -,24 ,109 ,170
Mutter 3,98 ,168
#15 Vater 3,89 ,09 ,168 ,710
Mutter 3,27 71
#17 Vater 3,31 -,04 174 ,881
Mutter 3,10 ,162
#18 Vater 3,13 -,04 ,161 ,878
Mutter 3,49 ,152
#19 Vater 3,53 -,04 ,148 ,840
Mdtter 4,06 ,136
#20 Vater 3,96 ,10 ,145 ,609
Mdtter 4,10 ,138
#21 Vater 4,20 -,10 17 ,574
Mutter 2,69 ,160
#22 Vater 2,64 ,06 ,163 ,802
Mutter 3,20 ,154
#23 Vater 3,07 14 ,170 ,556
Mutter 3,53 ,180
#24 Vater 3,55 -,01 179 ,954
Mdtter 1,94 ,155
#25 Vater 2,14 -,20 A77 ,404
Mutter 3,02 ,205
#26 Vater 3,27 -,25 ,196 ,379
Mdtter 2,74 ,166
#27 Vater 2,82 -,08 ,183 ,740
Mdtter 4,20 116
#28 Vater 4,00 ,20 ,135 272
Mdtter 4,54 ,091
#29 Vater 4,56 -,02 ,081 ,900
Mdtter 4,44 ,108
#30 Vater 4,49 -,05 ,088 729

Tabelle 19. Geschlechtsspezifische Unterschiede des internationalen Gesamtkollektivs. Farbliche Hervorhebung bei p < 0,05;
davon orange bei gemaR Likerf®* erheblicher Mittelwertdifferenz (AMW > 1), bzw. grin bei zu vernachlassigender

Mittelwertdifferenz (AMW < 1).
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Chang Gung Memorial Hospital Klinikum rechts der Isar
Item Geschlecht MW AMW SF p Mw AMW SF p
Mutter 3,76 ,183 4,13 ,307
#1 Vater 3,53 23 ,204 ,396 3,92 21 ,329 ,644
Mutter 3,89 ,159 3,80 ,341
#2 Vater 3,74 ,16 ,160 ,483 3,77 ,03 ,303 ,947
Mutter 3,55 ,206 4,07 ,300
#3 Vater 3,09 ,46 ,208 ,118 3,31 ,76 444 71
Mutter 4,30 ,094 3,17 ,386
#4 Vater 4,25 ,05 ,135 774 3,18 -,01 ,519 ,982
Mutter 4,16 ,106 4,60 ,163
#5 Vater 4,06 ,10 ,148 ,587 4,38 ,22 ,180 ,384
Mutter 3,54 ,204 2,67 ,398
#6 Vater 3,66 -12 ,218 ,699 3,46 -, 79 ,462 ,204
Mutter 2,38 ,195 1,00 ,000
#7 Vater 2,84 -,47 ,201 ,103 1,31 -,31 ,308 ,337
Mutter 3,11 ,159 3,87 ,389
#8 Vater 3,25 -, 14 ,206 ,587 4,00 -,13 ,320 797
Mutter 3,13 ,182 2,13 ,363
#9 Vater 3,21 -,07 ,188 J77 2,15 -,02 ,337 ,968
Mutter 2,84 ,191 2,73 ,228
#10 Vater 2,94 -,10 ,202 723 2,62 11 ,331 Jq72
Mutter 2,79 ,185 2,60 ,306
#11 Vater 2,76 ,02 ,169 ,922 2,38 ,22 ,350 ,647
Mutter 4,03 ,116 4,20 ,355
#12 Vater 4,00 ,03 27 ,879 4,00 ,20 ,358 ,696
Mutter 3,53 ,145 2,73 ,371
#13 Vater 3,47 ,06 ,148 ,789 2,31 42 ,308 ,394
Mutter 3,59 ,147 4,53 ,215
#14 Vater 4,00 -41 115 ,037 4,38 ,15 ,241 ,649
Mutter 4,19 ,139 3,38 ,488
#15 Vater 4,24 -,05 ,131 ,782 3,00 ,38 ,408 ,551
Mutter 3,56 ,162 2,60 ,388
#17 Vater 3,31 ,24 71 ,305 3,31 - 71 444 ,241
Mutter 3,22 ,187 2,80 ,312
#18 Vater 3,38 -, 15 178 ,559 2,54 ,26 ,291 ,549
Mutter 3,42 ,161 3,67 ,347
#19 Vater 3,41 ,01 ,161 ,964 3,85 -,18 ,317 ,709
Mutter 4,00 ,134 4,20 ,341
#20 Vater 3,91 ,09 ,158 ,652 4,08 12 ,329 ,799
Mutter 4,14 141 4,00 ,338
#21 Vater 4,25 -1 ,110 ,531 4,08 -,08 ,309 ,870
Mutter 2,85 ,180 2,33 ,319
#22 Vater 2,94 -,08 179 147 1,92 41 ,265 ,340
Mutter 3,15 ,180 3,33 ,303
#23 Vater 3,03 11 ,182 ,656 3,15 ,18 ,390 ,720
Mutter 3,50 175 3,60 ,445
#24 Vater 3,52 -,02 ,166 ,947 3,62 -,02 474 ,981
Mutter 2,15 ,164 1,47 ,322
#25 Vater 2,52 -,37 ,196 ,154 1,23 24 ,231 ,567
Mutter 3,12 214 2,80 470
#26 Vater 3,45 -,33 ,185 ,246 2,85 -,05 ,492 ,947
Mutter 2,69 ,168 2,87 ,401
#27 Vater 2,88 -19 ,178 442 2,69 ,18 472 ,781
Mutter 3,86 127 5,00 ,000
#28 Vater 3,69 A7 ,152 ,384 4,77 ,23 122 ,082
Mutter 4,43 ,118 4,80 ,107
#29 Vater 4,44 -,01 ,100 ,955 4,85 -,05 ,104 ,761
Mutter 4,34 ,129 4,67 ,187
#30 Vater 4,44 -,09 ,100 ,569 4,62 ,05 ,180 ,846

Tabelle 20. Geschlechtsspezifische Unterschiede der jeweiligen internationalen Subgruppen.

davon orange bei

Mittelwertdifferenz (AMW < 1).

gemaR Likert’* erheblicher Mittelwertdifferenz  (AMW

> 1)

bzw.

Farbliche Hervorhebung bei p <0,05;

grin bei zu vernachlassigender
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4.2.5. Zusammenfassung der Ergebnisse dieser internationalen

Vergleichsstudie

Zum einfacheren Verstandnis sollen auch die wichtigsten Ergebnisse dieser internationalen
Studie zusammengefasst werden:

Kollektiv. Trotz rund flinf-fach gréBerem taiwanesischem Patientenkollektiv verblieb bei
nahezu doppelter Ricklaufquote aus Deutschland schlieBlich ein nur noch 2,5-fach gréReres
taiwanesisches Elternkollektiv. Alle sonstigen Daten stellten sich vergleichbar dar.
Reliabilitdt. Die Reliabilitdt des Fragebogens kann insgesamt als gut bis sehr gut bewertet
werden.

Prénatale Informationen (Items 4 & 15). Taiwanesische Eltern scheinen sich pranatal
insgesamt relevant besser informiert und unterstitzt zu fuhlen.

Ernédhrung (Items 2, 5, 7 - 9, 24, 25). Im Gegensatz zur pranatalen Information scheint die
Kindesernahrung unter der Therapie deutschen Eltern insgesamt leichter zu fallen. Deutsche
Eltern erfahren jedoch mehr Probleme beim Stillen, wahrend sie anders als taiwanesische
Eltern wenig Probleme bei der Flaschenerndahrung empfinden.

Soziales Umfeld (Items 3, 12 - 15). Trotz allgemein guter Unterstitzung durch ihr Umfeld,
sehen sich taiwanesische Eltern haufiger von AulRenstehenden konfrontiert, wobei deutschen
Eltern der Umgang hiermit deutlich besser zu gelingen scheint. Vom Austausch mit anderen
Betroffenen profitieren allerdings taiwanesische Eltern starker.

Miihen & Probleme (Items 10, 11, 18, 19, 22, 23, 25 - 27). Die hohe Behandlungsfrequenz
unter NAM-Therapie wird gleichermalen als wenig belastend empfunden. Taiwanesische
Eltern empfanden das Lippentaping als geringflgig aufwandiger, wahrend dieses wie auch
das Plattenhandling als insgesamt einfacher als erwartet betrachtet wurden. Eltern beider
Nationen nahmen die Apparatur fir ihr Kind als wenig stérend wahr, wenn auch deutsche
diese als noch geringer einstuften.

Angste & Sorgen (Items 1 - 4, 6, 17, 19). Mit Ausnahme der differierenden deutschseitig auf
mangelnden pranatalen Informationen begrindeten Sorgen konnten auf diesem
Themengebiet keine relevanten internationalen Unterschiede identifiziert werden. Insgesamt
werden nur geringe Angste im Rahmen der Therapie geauRert.

Therapiezufriedenheit (Items 20, 21, 28 - 30). Eltern beider Nationen konnten die
Therapiefortschritte selbst erkennen und zeigten sich insgesamt mit nur geringen, wenn auch
statistisch signifikanten Unterschieden auf3erst zufrieden mit der NAM-Behandlung.
Geschlecht. Geschlechtsspezifische Unterschiede scheinen zusammenfassend zu
vernachlassigen zu sein.

Fazit. Auch im internationalen Vergleich scheint die Therapie des Nasoalveolar Moldings die
Eltern zusammenfassend subjektiv nur wenig zu belasten und Eltern beider Nationalitaten

zeigten sich Ubereinstimmend sehr tGberzeugt von dieser Therapieform.
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5. Diskussion

5.1. Uberblick

Wie in den bisherigen Abschnitten ausfihrlich dargestellt wurde, stellt die operative
Rekonstruktion von Lippen-Kiefer-Gaumenspaltdeformitaten bei Neugeborenen die Behandler
trotz aller chirurgischen Finesse auch weiterhin vor gro3e Herausforderungen. Neben dem
offensichtlichen Anspruch an ein asthetisch und funktionell hochwertiges postoperatives
Ergebnis wiegt insbesondere der Anspruch an minimale Komplikationsraten und
kleinstmdgliche negative Wachstumsbeeinflussungen schwer.

Historisch wurden bereits diverse Techniken unterschiedlicher Invasivitat zur praoperativen

Verschmalerung und Ausformung der Weichgewebe, vor allem aber des Alveolarbogens

t44,46,47 7,48

entwickel mit teils umstrittenen Resultaten’*®, wobei die Nasendeformitat allenfalls
indirekt adressiert wurde (siehe 1.10). Eben diese stellt jedoch asthetisch, funktionell und
operativ ein relevantes Problem dar, da frihe chirurgische Interventionen durch
unvermeidliche Vernarbungen negative Auswirkungen auf das Wachstum bedingen*® und
damit das langfristige Rekonstruktionsergebnis geféahrden. In der Folge wird Betroffenen erst
nach Abschluss des Gesichtswachstums im jungen Erwachsenenalter zur sekundaren
Septorhinoplastik geraten®. Offensichtlich tragt eine préoperative Spaltverkleinerung zur
Minderung der Komplexitat des primaren rekonstruktiven Eingriffs und damit zu dessen
Vereinfachung bei. Selbstverstandlich sollte die Invasivitat dieser prarekonstruktiven
Supportivtherapie jedoch minimal gehalten werden. Nasoalveolares Molding bietet hierfiir eine

53,54,87

non-invasive, semi-aktive, sehr sichere und effektive Methode , um sowohl praoperativ

die 0.g. Ziele zu erreichen als auch die Langzeitstabilitét zu verbessern®8°2,

Neben diesen in erster Linie operativen und physischen Problemen leiden die jungen
Patienten und deren Eltern bereits innerhalb des ersten Lebensjahres unter erheblichen
psychischen Problemen?®®. Nach initialen Reaktionen wie Schock, Unglauben und Schuld
herrschen vor allem Zukunftsangste hinsichtlich der Ernadhrung des Kindes, der Hor- und
Sprachentwicklung sowie Angste vor den Reaktionen AuRenstehender oder mangelnder
Unterstiitzung durch soziale Netzwerke vor®. Interkulturelle Reaktionen unterscheiden sich
darlGber hinaus deutlich: So auRern etwa ein Drittel der betroffenen Mutter in Japan gar
Suizidgedanken®. Eltern aus Nigeria und Simbabwe glauben haufig bése Geister oder
Hexerei seien Ursache der Erkrankung mit entsprechenden vorverurteilenden Folgen flr

Kinder, Familien und insbesondere Mtter®*°

. Chinesische Mutter reagieren womdglich
aufgrund der lange bestehenden Ein-Kind-Politik besonders negativ auf ein betroffenes Kind,

wahrend Miitter aus Thailand besonders positiv auf ihr Kind reagieren'®. AuRerhalb der
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eigenen Familie scheinen betroffene Kinder im Laufe ihres Lebens bzw. im Besonderen
wahrend der Schulzeit als Jugendliche mehr Ausgrenzung, Mobbing, Angst und depressives

93,101-103

Verhalten zu erleben als nicht-betroffene , wobei auffalligere Spaltdeformitaten und

schlechtere OP-Ergebnisse bei Jugendlichen und vor allem unter Jungen zu mehr Mobbing

flilhren®3104

, obschon oder gerade weshalb die emotionale Resilienz bei Jugendlichen mit
auffalligeren Deformitdten groRer zu sein scheint®®'%  Im Rahmen der Selbst- und
Fremdwahrnehmung im jugendlichen und jungen Erwachsenenalter scheint die Nase den
Hauptfocus vor Mund und Lippen zu bilden®*'°,

Auch im Rahmen der ubergeordneten kognitiven Entwicklung, die wesentlich durch physische
und psychische Faktoren beeinflusst wird, zeigen nicht-syndromale Kinder mit Lippen-Kiefer-
Gaumenspaltdeformitdten einen, wenn auch in nur geringem MafRe niedrigeren
Intelligenzquotienten, eine geringere Sprachkapazitat, Lernschwierigkeiten sowie 6- bis 10-

107-111

mal haufiger Leseschwachen als nicht betroffene Gleichaltrige . Obwohl sie initiale

Defizite beim symbolischen Spielen bereits vor Vollendung des dritten Lebensjahres wieder

aufholen, bleiben sie in der Sprachentwicklung zuriick® ™"

. Allgemeine und non-verbale
Intelligenz bleiben jedoch unbeeintrachtigt''?. Frilhe operative Rekonstruktionen scheinen
zwar im Rahmen der kognitiven Entwicklung nicht die allgemeine Intelligenz zu verbessern,
wohl aber die psychosoziale Entwicklung'?.

All dies verdeutlicht die dringende Therapienotwendigkeit und insbesondere die Notwendigkeit
des bestmdglichem Therapieergebnisses bereits friih postnatal zur Milderung der weiteren
teils lebenslangen Auswirkungen, sodass jedes verfligbare Mittel genutzt werden sollte. Die
offensichtlich notwendige operative Therapie zur Uberwindung der physischen und hierdurch
resultierenden psychischen Konsequenzen der Spaltdeformitaten bietet ein vordergriindig
zunachst befriedigendes Konzept fir den Operateur und zum Teil sicherlich auch fiir die
betroffenen Kinder. Deren Eltern jedoch werden sowohl durch die Deformitat als auch durch
die Therapie selbst ebenso belastet.

Dabei wiinschen sich viele Eltern eine stérkere Involvierung in die Therapie ihrer Kinder' 1%,
Obwohl die elterliche Belastung durch die Spaltdeformitat selbst gut untersucht worden
ist,%3116-118 trifft dies auf die unterschiedlichen Effekte praoperativer Behandlungsmethoden auf
diese und deren mdgliche Funktion als Bewaltigungsstrategie (engl. coping) kaum zu'"®'%°, Im
Allgemeinen gelten l6sungsorientierte Bewaltigungsstrategien als nitzlicher und effektiver,
wenn auch weniger vorhersagbar hinsichtlich des genauen Effektausmales, was
insbesondere auf die Beeinflussbarkeit des zu bewaltigenden Problems zurlickgefiihrt wird'".
Neben des Copings intraindividueller Probleme ftrifft dies im Speziellen auch auf elterliches
Coping bzgl. Problemen oder Erkrankungen ihrer Kinder zu'??> und im Besonderen bei Eltern
von LKGS betroffener Kinder'"®''®. Im Rahmen des interdisziplindren ganzheitlichen
Therapiekonzeptes spielen I6sungsorientierte, die Eltern involvierende Coping-Strategien also
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eine relevante, von operativ tatigen Arzten aber sicher haufig unterschatzte Rolle. Diese Rolle
wird unter anderem durch die American Cleft Palate Craniofacial Association (ACPA) explizit
unterstutzt in Form der Anforderung der aktiven Partizipation der Eltern in
Entscheidungsfindung und Therapie'®.

Nasoalveolares Molding kann in diesem Rahmen als eine solche I6sungsorientierte, die Eltern
involvierende und damit proaktive Coping-Strategie dienen, sodass es womdglich mehr
vermag als nur der Behandlung der Kinder zu dienen. Dennoch argumentieren Kritiker haufig,
NAM sei eine sehr belastende Behandlungsmethode insb. durch hohe Arbeitsbelastung und
das Ubertragen therapeutischer Verantwortung auf die Eltern''®'* was wiederum zu
mangelnder Compliance fiihren kénne'®.

Vor diesem Hintergrund sollen im Folgenden die einzelnen Aspekte dieser Arbeit diskutiert

werden.

5.2. Material und Methodik

Studiendesign. Selbstverstandlich haben die prasentierten Studien insbesondere aufgrund
ihres Studiendesigns Limitationen. Es handelt sich um retrospektive Studien, welche
zwangslaufig Confoundern unterworfen sind, zu denen beispielsweise verblassende oder
verfalschte Erinnerungen aufgrund unterschiedlicher Nachbeobachtungszeitrdume gehdren.
Dieser sog. Recall-Bias tendiert insbesondere bei besonders detaillierten Abfragen und mit
steigendem zeitlichen Abstand zum abgefragten Ereignis starker auszufallen, d.h. je
detaillierter die Abfrage und je groRer der zeitliche Abstand, desto ungenauer die
Erinnerung'?. Dennoch zeigt sich anhand der o.g. liberwiegend sehr kleinen Standardfehler
eine hohe Prazision trotz relativ grof3er Varianz hinsichtlich der Nachbeobachtungszeitraume,
sodass von mindestens befriedigender Qualitat der gewonnenen Daten auszugehen ist.
Natlrlich ware ein prospektives Studiendesign winschenswert gewesen. Wegen guter
klinischer Ergebnisse und hoher elterlicher Zustimmung sowie Leistungsbereitschaft an
beiden Studienzentren zeigte sich im zeitlichen Verlauf aus ethischen Aspekten und auf
Verlangen der Eltern eine deutliche Bevorzugung des Nasoalveolar Moldings. Unter diesem
Gesichtspunkt ware in Kombination mit insgesamt beschrankten Fallzahlen eine prospektive
Durchfihrung mit adaquatem Aufwand kaum realisierbar gewesen.

Selektionsbias. Einerseits flihrten der dargestellte Therapieaufwand des Nasoalveolar
Moldings und die hierbei nétige Mithilfe der Eltern zwangslaufig zu einer unerwiinschten
Selektion der auf diese Weise zu behandelnden Patientenfalle: Eltern mit erwartungsgeman
geringer Compliance beispielsweise aufgrund sprachlicher Verstandnisschwierigkeiten oder
geringen soziobkonomischen Status konnten kaum in die Therapie eingebunden werden, was

trotz groRer Anstrengungen in einigen Fallen zum Modalitdtswechsel und im Umkehrschluss
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in anderen Fallen bereits vorab zum Ausschluss des Nasoalveolaren Moldings flhrte.
Andererseits bedingte eine Nutzen-Aufwandsabwagung insbesondere bei milden Spaltformen
haufig die Bevorzugung der weniger aufwendigen konventionellen Therapieform und
umgekehrt. Folglich liegt allen gewonnenen Daten immer ein Selektionsbias zugrunde, dessen
Effekt durch Subgruppenanalyse reduziert aber keineswegs ausgeschlossen werden konnte.
Gruppeneinteilung. Sowohl historisch als auch international besteht Inkonsistenz beztiglich
der Terminologie der Spaltform und -auspragung'®, sodass trotz Empfehlung zur erweiterten
LAHSHAL-Klassifikation (siehe 1.2) auch die Dokumentation der in diese retrospektiven
Studien involvierten Patienten sich hinsichtlich der exakten Spaltauspragung teils inkonsistent
darstellte. Sowohl dieser Umstand als auch die insgesamt kleinen Fallzahlen bedingten die
abweichende Einteilung in komplette Lippen-Kiefer-Gaumenspalten und inkomplette
LippenzKiefertGaumenspalten. Diese Einteilung erscheint, wenn auch sehr stark vereinfacht,
aus pathophysiologischen Grinden fur wesentliche Unterscheidungen bezlglich grobem
Spaltausmal3, aullerer Erscheinung und Ernahrungsproblematik als ausreichend zielfihrend
flr eine insbesondere auf die praoperative Ausformung der Nase abzielende Therapieform.
Einteilungen nach erweiterter LAHSHAL-KIlassifikation hatten die Komplexitat der Studien zu
stark gesteigert oder deren Umfang Uber einen angemessenen Aufwand erhéht.

Fragebogen. Uber das Konzept von Fragebégen zur Selbstbeurteilung nach Likert wurden in
der Vergangenheit nahezu endlose Diskussionen geflhrt, sie haben sich schlieRlich jedoch
innerhalb der vergangenen Jahrzehnte auf dem Feld der Psychologie als ein sehr nltzliches
und probates Instrument der psychologischen Datenerhebung etabliert und sind allgemein
akzeptiert als zuverlassiges Tool einer probanden-basierten Selbsteinschatzung'?'%. Da die
Wahrnehmung der elterlichen Belastung einer Therapie selbst unter der theoretischen
Pramisse objektiv identischer Belastungsfaktoren zwangslaufig subjektiv bleibt und durch
vielfaltsbedingt kaum messbare multifaktorielle Umstande gepragt wird, ist zu ihrer Messung
eine objektive Bewertung primar kaum nétig. Folglich sind objektive Messguteanspriche nur
eingeschrankt anwendbar, sodass eine Likert-Skalen-basierte Abfrage dieses Ziel in
adaquater Weise erfullt. Um dennoch eine praktikable Validierung zu gewahrleisten, ware die
Auswertung der Intrarater-Reliabilitat ideal, was bedeutet, dass jeder Rater (in diesem Fall
also Proband) zu mehreren Zeitpunkten dieselben Items wiederholt hatte beantworten
mussen. Aus ethischen Grinden im Sinne einer mdglichen UbermaRigen Belastigung der
Eltern wie auch zu erwartender geringerer Studienteilnahme wurde auf diese Form der
Validierung verzichtet und es wurden stattdessen sich stark &hnelnde intrafamiliare
Wahrnehmungen (d.h. zwischen beiden Elternteilen) angenommen, sodass eine Analyse der
Intraklassen-Korrelation (ICC) durchgefihrt werden konnte mit allgemein guter
Ubereinstimmung und damit anzunehmender hoher Validitat®. Die in einzelnen Punkten
beschriebenen abweichenden ICC bedingen dabei nicht zwingend eine geringe Validitat,
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sondern koénnten auf reell wahrgenommene intrafamilidre interindividuelle Unterschiede
hinweisen.

»Fishing for significance”. Aufgrund der Anzahl der analysierten Items liegt das Problem
des multiplen Testens auf der Hand: Im Rahmen der 29 analysierten Likert-bewerteten Items
bei o = 0,05 muss stark vereinfacht von einer statistisch zufalligen Anzahl signifikanter
Ergebnisse von 29 * 0,05 = 1,45 ausgegangen werden, sodass einzelne signifikante

Unterschiede innerhalb der Analyse im Kontext auf Plausibilitat hinterfragt werden mussen

und eine klare Studienlimitation jeder Studie darstellen'®°.

5.3. Ergebnisse

5.3.1. Datenbanken

Wie bereits unter 4.1.1 dargestellt, entspricht die Studienpopulation dem demografischen
Mittel. Obschon das elterliche Durchschnittsalter rund ein Jahr Uber dem bundesdeutschen
Durchschnitt bezogen auf das elterliche Alter bei Geburt des ersten Kindes liegt®, wurde im
Rahmen dieser Studie die Zahl der Kinder oder Geburtenreihenfolge nicht erfragt, sodass
diese Abweichung auf Einschluss von Zweit- oder spater geborenen Kindern zurlickgefuhrt
werden kénnte. Es zeigen sich jedoch deutlich variierende Rucklauferquoten innerhalb der
verschiedenen Behandlungsgruppen, wobei die der NAM-Gruppe 1,6-fach héher lag als die
der konventionellen Behandlungsgruppe. Aufgrund des sich innerhalb des
Behandlungszentrums allmahlich geédnderten Behandlungsprofils unter haufigerer
Anwendung von NAM in der jungeren Vergangenheit resultiert ein durchschnittlich nahezu
doppelt so langer Nachbeobachtungszeitraum fiir die konventionelle Therapiegruppe im
Vergleich zur NAM-Gruppe (ca. 4 vs. 2 1/3 Jahre). Wir vermuten hierin einen Grund der
variierenden  Ricklaufquoten, welche — obschon sie in der konventionellen
Behandlungsgruppe mit annahernd 40% als gut und damit reprasentativ bewertet werden kann
— in der NAM-Gruppe etwa 1,5fach héher bei >60% lag. Uber mégliche Griinde wie Umziige
und damit mangelnde postalische Erreichbarkeit, besondere Therapie-Zufrieden- oder -
Unzufriedenheit, verblassende oder verfalschte Erinnerungen kann nur gemutmafdt werden.
Selbstverstandlich handelt es sich hierbei um eine klare Studienlimitation, die jedoch aufgrund
der allgemein konsistenten Antworten abgeschwacht wird.

Auf internationaler Ebene zeigen sich im demografischen Vergleich zwischen Taiwan und

Deutschland vergleichbare Ausgangslagen®'3"1%

, welche sich gleichartig in den beiden
Studienpopulationen abbilden. Deutlich interessanter sind jedoch die stark unterschiedlichen
Ricklaufquoten, die trotz vergleichbarer Nachbeobachtungszeitraume innerhalb beider

Populationen in Taiwan lediglich halb so hoch ausfallen. Eindeutige Ursachen lassen sich nicht
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sicher identifizieren und bleiben somit reine Spekulation. Auf Basis der geringfiigig schlechter
wahrgenommenen Betreuung kann allenfalls gemutmaldt werden, dass innerhalb des deutlich
volumindseren taiwanesischen Zentrums personliche Betreuung, Zufriedenheit und folglich

Ricklaufquoten leiden kénnten. Fir relevante variierende Follow-Up Daten konnten keine

ausreichenden Daten gefunden werden.

5.3.2. Pranatale Informationen

Die signifikant bessere Wahrnehmung hinsichtlich pranataler Information und Unterstitzung
taiwanesischer Eltern im Vergleich zu deutschen kann mdglicherweise auf infrastrukturelle
Versorgungsunterschiede innerhalb beider Lander zuriickgefihrt werden: Wahrend solch
spezialisierte Diagnostik und Versorgung in Taiwan landesweit an einzelnen sehr grof3en
Behandlungszentren zentralisiert und damit konzentriert wird, herrschen in Deutschland
multiple dezentrale Versorgungsteams vor, wodurch auch ergdnzende Versorgungsstrukturen

und Expertise lockerer gestreut werden'®134,

In der Folge scheinen unter anderem
inkonsistentere Diagnoseraten im Rahmen der pranatalen Ultraschalldiagnostik sowie eine
komplexere Vernetzung von Selbsthilfegruppen als sehr wahrscheinlich, wodurch die subjektiv
schlechtere Wahrnehmung deutscher Eltern objektivierbar ware. In der Literatur sehr variant
berichtete Diagnoseraten von LippentKiefertGaumenspalten im Rahmen der pranatalen
sonographischen Friherkennung (bestenfalls 9-100% bezogen auf LippentGaumenspalten,
siehe auch 1.7.1) lassen auf die hohe Komplexitat und Untersucherabhangigkeit schlieRen.
3D-Sonographie hat hierbei das Potential die Diagnosewahrscheinlichkeit aller Spaltformen
erheblich und verlasslich zu steigern (z.B. Erkennung von 86-100% aller Lippenspalten)*.
Leider gehort diese Form der Ultraschalldiagnostik in Deutschland nicht zu den durch die
gesetzlichen Krankenversicherungen ubernommenen Regelleistungen, sondern muss von
Eltern als Individuelle Gesundheitsleistung (IGeL) privat iGbernommen und kann nur von

spezialisierten Gynékologen durchgefiihrt werden'®.

5.3.3. Erndhrung

Unabhangig von der praoperativen supportiven Therapieform bleibt die Ernahrung eines
Kindes mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalte eine Herausforderung, fir die diverse
Erndhrungsansatze von regularem Stillen oder Flaschenerndhrung mit unterschiedlichen
technischen Instrumenten Gber Nahrungseingabe mittels Spritze gar bis hin zu nasogastraler
Sondenernahrung regelhaft angewendet werden. Weitestgehend verbreitet sind jedoch Stillen
und Flaschenernahrung.'®

Im Vergleich zwischen konventioneller Therapieform und Nasoalveolarem Molding wiirde

zunachst nicht Uberraschen, dass es den Eltern mit Kindern unter NAM subjektiv schwerer fiel,
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ihr Kind zu stillen, da die extraoralen Plattenanbauten ein offensichtliches Hindernis beim
Melken der Brust darstellen. Klassisches Saugen ist wie unter 1.6 beschrieben jedoch in
beiden Fallen aufgrund der Kommunikation von Nasenhaupt- und Mundhdéhle nicht suffizient
moglich, die Gaumenplatten dichten den Nasenrachenraum nicht vollstédndig ab. Es konnte
jedoch dargestellt werden, dass die Spaltauspragung, auf deren Basis eine relevante
Therapieselektion erfolgte, einen wesentlichen Confounding-Faktor darstellen kénnte, nach
dessen Elimination durch Subgruppenanalyse keine statistisch signifikanten Unterschiede
bzgl. des Stillvermdgens mehr feststellbar waren. Dies impliziert allerdings nicht, dass solche
Unterschiede nicht existieren, sondern zeigt nur, dass entweder das Studiendesign mit den
entsprechenden GruppengréRen hierflir nicht ausreichend waren oder der vermutete
Unterschied in der Wahrnehmung der Eltern kleiner ist als initial vermutet. Die Fokussierung
auf die Therapiemodalitat als moglicher Faktor eines subjektiv erschwerten Stillvermdgens
kann auf Grundlage der prasentierten Daten nicht bestéatigt werden. Auch ansonsten zeigten
sich keine signifikanten Unterschiede in der Wahrnehmung hinsichtlich der Kindesernahrung,
sodass das Nasoalveolare Molding in diesem Bereich fir die Eltern keinen wesentlichen
Belastungsfaktor darzustellen scheint.

Insgesamt zeigte sich im Vergleich zu taiwanesischen eine von deutschen Eltern als allgemein
einfacher wahrgenommene Erndhrung ihres Kindes. Diverse nationale und internationale

Studien stellen Stillen unter deutschen Eltern als deutlich beliebter dar®”:'37:138

, wahrend unter
taiwanesischen Eltern Flaschenerndhrung deutlich populdrer zu sein scheint™%41,
Wenngleich deutschen Eltern die Ernahrung allgemein leichter zu fallen scheint, so erscheint
es im Rahmen der Ublichen Bevorzugung des Stillens dennoch nachvollziehbar, dass
deutsche Eltern eine Unfahigkeit zur Durchfiihrung dieser Erndhrungsweise subjektiv haufiger
oder eher wahrnehmen als taiwanesische Eltern dies tun, wobei Flaschenernahrung in beiden
Studienpopulationen als generell unproblematischer wahrgenommen wurde. Stillen hingegen
scheint fur Eltern im Allgemeinen problematischer zu sein, was auf die Unfahigkeit regularer
Saug- und Schluckfunktionen zurtickgefihrt wird, die durch spezielle Sauger (z.B. Haberman-
Feeder) im Rahmen der Flaschenernahrung unkompliziert kompensiert werden kann'3142,

Zusammenfassend scheint NAM aber auch in diesem Zusammenhang keine uUbermaRige

Belastung an die Eltern zu stellen.

5.3.4. Soziales Umfeld

Obschon es sich um subjektive Eindriicke handelt, die objektiv nur schwer messbar
erscheinen, scheinen sich taiwanesische Eltern im Vergleich haufiger durch Auf3enstehende
konfrontiert zu fihlen und hiermit subjektiv schlechter umgehen zu kénnen als es deutschen
Eltern vorkommt. Solche direkten Vergleiche dieser beiden Nationalitaten sind in der Literatur

bis dahin nicht berichtet, dennoch scheinen ahnliche Berichte anderer kultureller Gruppen
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vergleichbare interkulturelle Unterschiede hinsichtlich der generellen Einstellung gegeniber
kongenitaler Fehlbildungen zu bestatigen®®. Im ethnischen Vergleich maternaler Reaktionen
auf eigene Kinder mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten zeigten thailandische Mutter die
positivsten Reaktionen vor kolumbianischen, amerikanischen und uigurischen Mauttern.
Chinesische Miutter zeigten mit Abstand die negativsten Reaktionen, was die Autoren
insbesondere den vorherrschenden Glaubensrichtungen bzw. im Falle Chinas der ein-Kind-
Politik zurechneten'®. Letztere ablehnende Haltung scheint in der Vergangenheit in China von
AuRenstehenden wie Lehrern und Arbeitgebern verstarkt zu werden und wurde mangelnder
Aufklarung im Bereich des Gesundheitswesens in Bezug auf Menschen mit Behinderung im
Allgemeinen zugeschrieben'?. Reaktionen nigerianischer AuRenstehender ebenso wie
direkter Familienangehoriger und Eltern wurden als in hohem Male stigmatisierend, teils
beschdmend und in einem erheblichen Anteil gar ausstolend beschrieben™*. In einem
Vergleich agyptischer und indischer Familien von Kindern mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten
zeigen sich Eltern beider Nationen als sehr erwartungsvoll bzgl. der Therapie aufgrund von
Reaktionen Dritter, jedoch scheinen indische Familien in erheblichem Umfang mit
Ausgrenzung und sogar Ausschluss unbehandelter Kinder von Schulbildung zu kéampfen,
sodass etwa 10% der Familien betroffene Kinder gar von der AuRenwelt isolieren, wahrend
sich agyptische Familien weniger um die Reaktionen anderer als vielmehr um die Herstellung
physiologischer Funktionen zu sorgen scheinen'®. Innerhalb dieses stark variierenden
Reaktionsspektrums fallt eine exakte Einordung taiwanesischer und deutscher Attitiden
anhand der prasentierten Arbeit zwar schwer, jedoch scheinen beide Nationen trotz milder,
wenn auch statistisch signifikanter Unterschiede beide innerhalb eines gemaligten
akzeptierenden Rahmens zu liegen. Fir ein genaues globales Verstandnis waren einheitliche
Befragungen innerhalb der verschiedenen Lander nétig, die aufgrund des Aufwandes und
eingeschrankter globaler Vernetzung diverser internationaler Behandlerteams jedoch fehlen.
Eine umfassende Einordnung diesbezuglich bleibt daher auch in Zukunft schwierig und mit
Zweifeln behaftet.

Im Vergleich des Einflusses konventioneller bzw. NAM-Therapie auf die elterlichen Erfahrung
mit ihrem sozialen Umfeld zeigten sich keine statistisch signifikanten Unterschiede, sodass
sich hieraus kein Hinweis auf eine negative oder positive Beeinflussung der Au3enwelt durch
Nasoalveolares Molding schlieRen lasst. Dieses scheint AuRenstehende also einerseits nicht
zu mehr Unterstutzung zu animieren, aber insbesondere auch nicht zu mehr Ablehnung zu

fihren, sodass NAM hierbei keinen Nachteil darstellt.

5.3.5. Angste und Sorgen, Miihen und Probleme

Die unter 5.3.4 bereits genannte Einschatzung einer gemaRigten, tendenziell eher positiven

Einstellung der Eltern gegenlber der Deformitat ihres Kindes wird auch durch die Ergebnisse
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der Auswertung auf diesem Themenfeld bestatigt. Innerhalb beider Nationen wurden
allgemein nur sehr geringe spalt- und therapieassoziierte Angste und Sorgen geduRert ohne
relevante internationale Unterschiede.

Interessant bleibt in diesem Rahmen insbesondere die Frage, ob NAM als Idsungsorientierte
Copingstrategie dienen kann, wie es auch von anderen Autoren vorgeschlagen wird'".
Fehlende statistisch signifikante Unterschiede auf diesem Themengebiet im Vergleich
zwischen konventioneller Therapie und NAM erlauben im Rahmen dieser Studie allerdings
keine quantitative Bestatigung dieser Vermutung, dennoch bleibt auf Basis vieler individueller
Berichte und konsistenter Logik die qualitative Vermutung bestehen, die es kinftig weiter zu
untersuchen gilt. Eine Ablehnung anhand des primar nicht auf diese Fragestellung
ausgelegten Fragebogens ware verfriiht, insbesondere aufgrund der u.g. einheitlich hohen
elterlichen Therapiezufriedenheit als indirekter Indikator.

Wider Erwarten konnten zwischen konventioneller und NAM-Gruppe keinerlei statistisch
signifikante Unterschiede bezulglich der Wahrnehmung von Mihen & Problemen festgestellt
werden, auch wenn nahezu allen Eltern ein direkter Vergleich zwischen konventioneller und
NAM-Therapie unméglich blieb, da in den meisten Familien nur ein einzelnes Kind aufgrund
einer Spaltdeformitat behandelt werden musste. Dennoch zeigen nicht nur die fehlende
statistische Signifikanz, sondern auch nahezu gleiche Mittelwerte in beiden Therapiegruppen
selbst nach Subgruppenanalysen, dass insbesondere die frequenten Konsultationen unter
NAM-Therapie eine untergeordnete Uber das Mal der konventionellen Therapie
hinausgehende subjektive Belastung darstellen.

Im Rahmen der NAM-spezifischen Auswertung wird dieser qualitative Eindruck weiter
quantitativ deskriptiv untermauert in einheitlich geringer Belastungswahrnehmung durch die
NAM-Therapie im Allgemeinen wie auch in ihrer praktischen Durchfihrung im Speziellen.
Relevante Wahrnehmungsunterschiede zwischen Eltern beider Nationen wurden nicht
gefunden, die Therapie wurde einheitlich als einfacher als erwartet bewertet.

Im Gegensatz zu den in diesem Fall lediglich indirekten Hinweisen ist in der Literatur der
direkte Nutzen der NAM-Therapie zur Reduktion depressiver Gefiinle und Angstlichkeit unter
Eltern beschrieben'#®'*®, Demgegeniiber wird die physische Belastung der Eltern berichtet mit
durchschnittlich 9 (4 — 15) Konsultationen wahrend 92 (78 — 136) Tagen und einer mittleren

46 wobei diese mittleren Anfahrtsstrecken auf Basis der

Anfahrt von etwas mehr als 100km
Darstellung unter 1.10.3 (Abbildung 10) dennoch eher weit anmuten, obschon die Zahl der
Konsultationen in unseren Behandlungszentren geringfigig haufiger ausfallt (10 — 15). Die
finanzielle Belastung der Eltern wird hingegen kontrovers diskutiert aufgrund der variierenden
Kostenlbernahme der Krankenversicherungen bei offensichtlichen, kurzfristigen pekuniaren
Mehraufwendung, aber langfristigen Einsparungen durch geringere Kosten flr
Folgebehandlungen inkl. Folgeoperationen'.
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5.3.6. Therapiezufriedenheit und Zusammenfassung

Sowohl in Taiwan als auch in Deutschland konnte eine sehr hohe Zufriedenheit und
Identifikation mit der Therapie des Nasoalveolaren Moldings gezeigt werden. Geringfugige,
wenn auch signifikante Unterschiede mit minimalen Defiziten in Taiwan lassen allenfalls auf
die weniger personliche Betreuung innerhalb grof3er, zentralisierter Behandlungseinheiten
schlieBen, wie bereits unter 5.3.2 ausgefiihrt'3%'34,

Die subjektive elterliche Belastung durch NAM scheint zusammenfassend geringer als primar
vermutet. Auch wenn die dargestellten Ergebnisse keine eindeutigen quantitativen Hinweise
liefern flir Nasoalveolares Molding als Uberwaltigende elterliche Coping-Strategie, so zeigen
qualitative Berichte von Eltern, die Diskussion mit internationaler Literatur sowie die
konsistente psychologische Argumentation zur elterlichen Einbindung unter Verwendung einer
Lésungsorientierung deren Mdoglichkeiten als positive Bewaltigungsstrategie. Das Fehlen
signifikanter Unterschiede in der elterlichen Wahrnehmung der eigenen Belastungssituation

zwischen NAM und konventioneller Therapie stitzt diese Erkenntnis weiter.
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6. Ausblick

Obgleich es sich beim Nasoalveoldren Molding inzwischen um eine etablierte Therapieform
handelt, die bisherigen Daten wider Erwarten deutlich weniger subjektive
Belastungswahrnehmung der Eltern erahnen lassen und diese Form der prdoperativen
Supportivtherapie den Eltern die Mdglichkeit einer I6sungsorientierten Coping-Strategie bietet,
so gibt es vielerlei Bestrebungen zur Vereinfachung sowie Automation der komplexen und
aufwendigen Apparatur-Fertigung. Neben Ideen zum Einsatz superelastischer Materialien zur
konstant niedrig dosierten Kraftapplikation auf die Nasenpelotte und damit Reduktion nétiger
Behandlungssitzungen, empirisch basierter teilindividualisierter GroRenskalierung von
Apparaturen zur schnelleren Verfligbarkeit ahnlich der nachsten Schuhgrofle beim
Entwachsen, bis hin zu austauschbaren konfektionierten = Nasenbugeln  mit

Arretierungsfunktion zum schnelleren Wechsel'*

stellen klnftig sicherlich digitale
Fertigungstechniken unter zunehmender Automation aufwendiger und behandlerabhangiger
Planungs- und Fertigungsschritte das gréRte Einsparpotential dar. Einen vielversprechenden
Ansatz bietet dabei RapidNAM, welches die automatische Uberbriickung des Spaltbereiches
mit einfacher additiver Fertigung und semiautomatischer Positionierung von Haltepins und
Nasenpelotten verbindet und so bisherige stundenlange digitale Planungen auf wenige
Minuten schrumpfen lassen kann'®%'%3_ In Verbindung mit zunehmender Verbreitung kleinerer,
schnellerer und praziserer Intraoralscanner ergeben sich so kinftig womdbglich gar
telemedizinische, dezentralisierte Planungen, die auch unerfahreneren Behandlern Zugang zu
dieser an sich anspruchsvollen Therapieform ermdglichen, um unkomplizierter mehr Patienten

bei weniger Belastung aller Beteiligten versorgen zu kénnen.
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Fragebogen fiir Eltern von Kindern mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Alle Angaben sind freiwillig und werden vertraulich behandelt.
Die Datenauswertung erfolgt anonymisiert.

Trifft wenig zu
Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu

Q
Q
Q
[m] Trifft sehr zu

Nach der Geburt habe ich schnell gelernt, mich auf die speziellen Bedirfnisse meines Kindes beziglich Erndhrung und Pflege einzustellen.

Trifft nicht zu
Trifft wenig zu

Nummer:

Datum: __/__/

Bitte kreuzen Sie an, wer diesen Fragebogen ausfilllt:

Mutter () Alter__

1)

Als ich erfahren habe, dass mein Kind eine Lippen-Kiefer-Gaumenspalte haben wird, habe ich mir Sorgen um die Zukunft gemacht.

ooooo

2)

Ich hatte Angst, dass die Ernahrung meines Kindes problematisch werden wiirde.

ooooo

3)

oder Vater () Alter__

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

Ich hatte Angst vor den Reaktionen Anderer.

ooooo

4)

Die Informationen, die ich seitens meiner Arzte iiber Lippen-Kiefer-Gaumenspalten vor der Geburt erhalten habe, waren hilfreich und haben mich beruhigt.

Q

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

Trifft nicht zu

Anhang 1. Fragebogen

[m]
[m]
[m]
[m]
[m]

6)

In den ersten Tagen nach der Geburt musste ich mich erst an das Aussehen meines Kindes gewdhnen.

ooooo

7)

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

Mein Kind konnte gestillt werden.

ooooo

8)

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

Die Flaschenernahrung war ohne Probleme mdglich.

[m]
[m]
[m]
[m]
[m]

9)

Die Erndhrung meines Kindes im ersten Lebensjahr war insgesamt problematisch.

[m]
[m]
[m]
[m]
[m]

10)

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu
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Die haufigen Arztbesuche wahrend des ersten Lebensjahres meines Kindes stellten fiir mich eine Belastung dar.

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

ooooo

11)

Das erste Lebensjahr meines Kindes habe ich als schwierig empfunden, ich habe mich oft tiberfordert gefiihlt.

[m] Trifft nicht zu

m] Trifft wenig zu

m] Trifft mittelmaRig zu
[m] Trifft ziemlich zu

[m] Trifft sehr zu

12)

Bei der Betreuung meines Kindes wurde ich durch mein soziales Umfeld gut unterstiitzt.

[m] Trifft nicht zu

m] Trifft wenig zu

m] Trifft mittelmaRig zu
[m] Trifft ziemlich zu

[m] Trifft sehr zu

13)

Ich wurde haufig von Fremden auf die Lippen-Kiefer-Gaumenspalte meines Kindes angesprochen.

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

ooooo

14)

Mit den Reaktionen von AuRenstehenden in Bezug auf die Lippen-Kiefer-Gaumenspalte meines Kindes konnte ich gut umgehen.

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

ooooo

15)

Ich habe vom Austausch mit anderen betroffenen Eltern profitiert.

m] Trifft mittelmaRig zu
[m] Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu

16)

Sonstige Anmerkungen:

Nasoalveolar Molding Therapie (NAM)

17)

Vor Beginn der Behandlung hatte ich Bedenken, ob ich es schaffen wiirde das Einsetzen und das Befestigen der Platte zu erlernen.

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu
Trifft sehr zu

ooooo

18)

Das haufige Kleben der Tapes und Einsetzen der Platte hat mich viel Zeit gekostet.

[m] Trifft nicht zu

m] Trifft wenig zu

m] Trifft mittelmaRig zu
[m] Trifft ziemlich zu

[m] Trifft sehr zu

19)

Das Einsetzen und Befestigen der Platte war leichter als zunachst von mir erwartet.

[m] Trifft nicht zu

m] Trifft wenig zu

m] Trifft mittelmaRig zu
[m] Trifft ziemlich zu

[m] Trifft sehr zu

20)

Ich konnte wahrend der dreimonatigen Behandlungszeit selbst Fortschritte bei der Ausformung der Nase erkennen.

Trifft nicht zu

Trifft wenig zu

Trifft mittelmaRig zu
Trifft ziemlich zu

[m]
[m]

Trifft nicht zu
Trifft wenig zu

Anhang 1. Fragebogen

ooooo

Trifft sehr zu
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21) m] Trifft mittelmaRig zu
Ich konnte wahrend der dreimonatigen Behandlungszeit selbst Fortschritte bei der Ausformung der Lippe erkennen. a Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu
a Trifft wenig zu 27)
u Trifft mittelmé&gig zu Ich habe es als aufwendig empfunden zu den wdchentlichen Kontrollterminen zu kommen.
[m] Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu
m] Trifft wenig zu
22) m] Trifft mittelmaRig zu
Ich hatte den Eindruck, dass die Platte und die Befestigungstapes mein Kind beim Schlafen oder bei Bewegungen gestort haben. a Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu 28)
a Trifft wenig zu Ich habe mich wahrend der dreimonatigen Behandlungszeit gut betreut gefiihlt.
m] Trifft mittelmaRig zu
[m] Trifft ziemlich zu
0 Trifitsehrzu O  Trifft nicht zu
m] Trifft wenig zu
23) m] Trifft mittelmaRig zu
Unter der Behandlung traten vermehrt Hautirritationen im Gesicht meines Kindes auf. Q Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu
a Trifft wenig zu 29)
a Trifft mittelmaRig zu Ich hatte das Gefiihl, meinem Kind mit der Nasoalveolar Molding Therapie zu helfen.
[m] Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu
24) m] Trifft wenig zu
Mein Kind konnte ohne Platte nicht trinken. Q Trifft mittelm&Rig zu
[m] Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu
a Trifft wenig zu 30)
a Trifft mittelmaRig zu Die Nasoalveolar Molding Therapie hat mich insgesamt tiberzeugt.
[m] Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu
25) m] Trifft wenig zu
Damit mein Kind trinken konnte, musste ich die Platte herausnehmen. Q Trifft mittelmé&Rig zu
[m] Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu
[m] Trifft nicht zu
a Trifft wenig zu 31)
a Trifft mittelmaRig zu Sonstige Anmerkungen:
[m] Trifft ziemlich zu
[m] Trifft sehr zu

26)

Mein(e) Partner(in) und ich haben uns mit dem Einsetzen der Platte abgewechselt.

[m]
[m]

Trifft nicht zu
Trifft wenig zu

Anhang 1. Fragebogen 100



PS-MAR-2015 16:4
6 78341404193 5.91/01

Technische Universitat Manchen

-
Technische Universitdt Mdnchen « Fakultat fir Medizin - Ethikkommission -
Ismaninger Str. 22 - 81675 Munchen « Germany R q)
Fakultat fir Medizin
Herrn Prof. Dr. Dr. K.-D. Wolff Ethikkommission
Herr Priv.-Doz. Dr. Or. Denys Loeffelbein "
Frau Dr, Dr. Andrea Rau -
Klinik und Poliklinik for Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie PIBL R i
Kiinikum rechts der Isar . et
Ismaninger Str. 22
Prof. Dr.
81675 Manchen o Kurt Ulm*
; Stellvertretender Varsitzender

L ., ¥
’ ' Ismaninger Str. 22
“B1675 Miinchen
the Germany

0 . Tel +49.89.4140.4371
104.03.2015 o ' Tol #49.89.4140.7737
- Projektnummer: 82115 (bitte bei jedem Schriftwechsel angeben) Fax +49.80.4140.4199
: info@ek.med.tum.de

FragebBgen far Eltern mit Kindern mit Lippen-Kiefer-Gaumenspaiten “worer k. med.tum.de
Al . . ) X ' .
- et : . '  Lieferanschrift fir Kuriere:
i Sehr geehrter Herr Kollege Wolff, w0t Grillparzérstr. 16/1Il
.. -81875 Minchen

‘sehr geehrter Herr Kollege Loeffelbein,"- "
sehr verehrte Frau Kollegin Rau, &,

die Ethikkommission hat das von Ihnen eingereichte, oben genannte,
Forschungsvorhaben im verk()rz,z%rla Verfahren abge‘ha‘ndelt.

. zur BEYutachtung laden die Beschreibung des Forschungsprojektes und
Elterninformation ver. . .

Die Ethikkommission kam zu folgendem Votum:
Die Ethikkommission erhebt keine Einwénde gegen das 0.9. geplante

Forschungsprojekt. y

¥k SRR ¥ £3]
e hse s
Mit freundlichem Gruf3 Wik
pig .
N ‘,.’l »
. Dr. G, .
Vorsitzender ) . 3;

Die Ethikkammission der Fakultal f(ir Medizin der Technischen Universitat MOnchen arbeilel
. geminR den‘palionulen geselzlichen Bestimmungen und den JCH-GCP-Richtlinien.
" Mitteilungen (ber schwerwjegende oder unerwarltete unerwinschte Ereigmsse sind mil einer
Stellungnahme des Prifarztes zum Nutzen/Risiko-Verhaitnis des Vorhabens einzureichen (§ 40.

Abs. 1, Satz 4 AMG) u:
Bei der Einreichung ge#nderter Unlerlagen und bei Amengments sind Anderungen oder
E'?ff“:;:,‘li?,',‘,,ﬁf;“mch :;u kennzeichnen. Der i'(mfarzt sollie die Prolokolignderungen (aufgeleilt
gach , an” und nisht wesenllichen® Andeiwngen) einzeln aullist i y
,’::’,ﬂt,:;g)gf:fo::flz 59/"{‘?’ Ansicht etniseh 1elevant sind. iall)s urfulder/lchsiiefn qndmlﬂe'//enl wde
on, C'”VC’S'ﬂndmSErkmmng einziiraichen LISt emne revidierte

N(-lC.h ‘Pvui)hkutfon der Sludie bilte! die Eihikknmm.,

e visus Hiisiveodi v -

GESAMTSEITEN 81

Anhang 2. Ethikvotum Klinikum rechts der Isar 92/15 101



& TUT

ERBREMEEAARRBRALTELZE &
BERIRERF) EHHE
W, sk ¢ 333 HRE KB L0 E A TE 123
1% A 03-3494549

s AREE T RIETS 03-3196200 ext. 3713
E-FE A48 ¢ ceyilegmh. org. tw

R A BRRMAAZS D065 CF $48)-#8) T & S350 A48 — 4
HEWLKBZBARLAE

ARER : 104-2216B

MM 0 1044058138 421054054128 1k

ARMAEPATIM ¢ 1044054138 A2 E1054054 128

EHA KROBEBAT RGN EHIE R ELBE
£ B E4H A1 Daniel L.~ g%

ﬁﬁ%% KERBmEt - KEEMRME - KEBRMHD

iﬁﬂii:*fé2%§ﬁidi 2015/04/28 v2

MAEZRIEERA: ALBAGRAELLIRAFRES

WwBAH 104405A138

WA EBMNIOEISAI2B 2IH » FARRIMAL=BEANUREEREE A
TEE FZERZRERBAMAE  FNIHARBEARES L IHTHP
R -

EEEBRTEEA
AR GELEBECHETER

¢ % R B 104 # 05 A 14 8

[£#AB4%]

— %z@/\ﬁgzﬁg‘cé’r%ﬁﬁ B AR E  BABRRRHIETZECEZ TR G B1F3AZ -
BHREBIABR B ERARAAREYEHBRBEETZENS  STEHLERE
7?'&%47 ARRBRHIELEE SR EETHMME S FAb/ AL R4 RIFHEH
AT
S HRERRBATA ) EFARETRERRTEE r“%f&%ffﬂ EEHZEHRA S RERABRK
BB EERMAEZMAZRRBITIN ) BREMBIARRRE  BRAAEAR
RARHELEeuHAZT S OHE  FTHIT ANARRRGELZE G AZF T
ARRXERIEIAE A ARBRAED -
CRAEARE i\%ﬁﬁim/%—}éﬁﬂ BHRPHARBRTEE A EHAFMAE R
SR H R AN E N TR KGRk
s EAKEETF T8Ek )~ TARRKRTENE) c TABRHAEE, C TABAHEH

I

# 1R #£ 2 R

Anhang 3. Ethikvotum Chang Gung Memorial Hospital IRB 104-2216B 102



