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ZUSAMM ENFASSUNG

Eineklinische prospektive Studie aur objektiven Hypernasalitatsdiagnostik mit
dem Nasal View®-System bei Patienten mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten

Kai Wermker

In der vorliegenden Studie wurde das zur Hypernasait tsdiagnostik entwickelte
NasalView®-System an 95 Patienten mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten im Alter
von 4— 25 Jahren ( Altersmedian 9,25Jahre ) getestet und \alidiert.

Als Goldstandard wurde die perzeptive Beurteilung der Hypernasalit t festgesetzt.
Bel dlen 95 Patienten erfolgte ane , Screening“-Mesaung, bestehend aus einem
nasaden Satz (nS-Testitem) und einem nichtnasalen Satz (nnS-Testitem) als
Sprachstimuli. Bei 33 Patienten erfolgte zus tzlich eine , Detail “-Mesaung, bestehend
aus 8 Buchstaben, 8 Wortern, einem nasalen und 4 mchtnasalen S tzen als Sprad-
stimuli. Der Einfluf3 der Faktoren Geschledht, Alter, Spalttyp, Therapiekonzept und
Velopharyngoplastik wurde analysiert.

Das NasalView® weist mit einem Test-Retest — Fehler von urter 2 % f r die
Nasalanz-Mittelwerte ene gute Reliabilit t auf. Die beste Differenzierung zwischen
verschiedenen Schweregraden einer Hypernasalit t gelingt mit dem nnS-Testitem,
wobei eine Sensitivit t von 83,3% - 86,5%, eine Spezifit t von 87,0% - 93,1% und
eine Testeffizienz von 84,2% - 90,5% erreicht werden. Das zweitbeste Kriterium ist
die ,,Nasalance Ratio* (nnS-Nasalanz / nS-Nasalanz) mit einer Effizienz von 70,5%
- 82,1%. Die Nasalanz des nnS-Testitems geigt mit zunehmenden Schweregrad an,
wobei Unterschiede zwischen den Rhinophonegraden statistisch signifikant sind.

Die Verwendurg einer , Detail“-Mesaung liefert keine besseren Validit tswerte und
keine zus tzlichen Erkenntnisse, so dasseine , Screening“-Mesaung zur Hypernasa-
lit tsdiagnostik ausreicht.

Im untersuchten Patientenkollektiv konrten keine statistisch signifikanten ge-
schledhtsezifischen, altersbedingten oder spattypbedingten Unterschiede festge-
stellt werden. Zwischen Patienten mit und ohre Velopharyngoplastik konrten keine
statistisch signifikanten Unterschiede emittelt werden.

Patienten, de nadh dem aktuellen Therapiekonzept nadch Prof. Joos therapiert wur-
den, wiesen statistisch signifikant niedrigere Rhinophomegrade und Nasalanz-Mittel-
werte (NnS) als die jewelli gen Vergle chsgruppen auf.

Mit dem NasalView® ist eine objektive Hypernasalit tsdiagnostik schnell, eff ektiv
undmit guter Validit t moglich.

Tag der mndlichen Pr fung: 19.01.2004
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1. EINLEITUNG

1.1 Allgemeine Grundlagen der LKG — Spalten

1.1.1 Epidemiologie

Lippen-Kiefer-Gaumenspalten ( LKG-Spalten ) geh ren zu den kraniofazialen Dys-
plasien undgeh ren nach den Anomalien der Knochen, Muskeln und Gelenke ( v. a.
GliedmalZenfehlbildungen : Klumpful3 etc. ) zu den h ufigsten und kedeutungsvoll sten
angeborenen Fehlbildungen [ 64].

Fehlbildungen sind dysontogenetisch bedingte Ver nderungen der Normalstruktur, die
w hrend der Embryonal periode entstehen.

Die LKG-Spalten faszinierten und lesch ftigten de Menschen schon seit jeher. Bereits
in der Antike, ca 400 Jahre vor Christi Geburt, wurde diese Fehlbildung nachgebil det
und Plastiken undMasken, de Gesichter mit Lippenspalten zeigen, tauchen in verschie-

denen Kulturen auf [ 42].

Nach den statistischen Angaben der letzten 100Jahre ist erkennbar, dassdie H ufigkeit

der LKG-Spalten deutlich um mehr as den Faktor 2 zugenommen hat [ 40, 52, 89, 98,
123]. W hrend un 1900 de H ufigkeit mit ca 1 : 1500 Geburten angegeben wurde,

betrug sie bis zum ersten Drittel des 20. Jahrhunderts etwa 1 : 1000 Geburten. Gegen-

w rtig geht man f r den europ ischen Raum von einer Spaltfrequenz von 1: 500-700
Geburten aus|[ 2, 24, 61, 65, 79, 8|/

Spaten im Kiefer-Gesichtsbereich sind in alen ethnischen Bev lkerungsgruppen

anzutreffen, all erdings mit deutlich urterschiedlichen H ufigkeiten [ 27, 34, 129 , wie

folgende ausgew hlte Daten verdeutlichen ( Tabelle 1, Seite 2) :



Land/ Rasse Jahr / Inzidenz Autor / Quelle
Zeitraum ( Spalten je 10.000 Geburten )
Afrikaner ( Nigeria) 1982 37 Iregbuem|[ 62]
Israd 1962 54 Azaz [ aus 472
Japan 1987 14,7 Natsuma et al. [ 94]
Japan 19941995 144 Natsuma et al. [ 95]
D nemark 19381962 15,2 FoghtAndersen [ 39]
D nemark 19761981 189 Jensenetal. [ 65]
Korea 2001 181 Kimetal.[ 76]
Japan 1958 26,8 Ned [ 96]
Indianer (Montana USA ) 1969 35,5 Bardanowe[ 8]

Tabelle 1 : Inzidenz von LKG-Spalten in urterschiedlichen ethnischen Bev |kerungsgruppen

Eine Erkl rung dieses Ph nomens f lIt schwer. Weiterhin ist zu ber cksichtigen, dass
die emittelten Statistiken nicht immer exakt vergleichbar sind, da z.B. urterschiedliche
Kriterien gelten k nnen ( z.B. die Einbeziehung von Totgeburten ).

Abschlieliend soll folgende Grafik ( Abb. 1) einen Eindruck zur H ufigkeit der LKG-
Spalten in der Region Nordrhein-Westfalen vermitteln, da eén Grodltell der Patienten der
vorliegenden Studie aus diesem Bereich kammt

Ausgewahlte angeborene Fehlbildung en
Nordrhein-Westfalen 1984 - 1999
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Abb.1: Ausgew hite angeborene Fehlbil dungen NRW 1984+ 1999
Datenquell e : Perinatalerhebung der Arztekammern Nordrhein undWestfalen-Lippe



Aus den Daten der Perinatalerhebung f r Nordrhein-Westfalen ergibt sich f r den
Zeitraum 1984 £ 1999 eine Anzahl von insgesamt 3.537 LKG-Spalten bei 2.725.033
Lebendgeburten, das entspricht 13,0 Spalten je 10.000Lebendgeborenen ( oder einer

Inzidenz von 1: 770).

1.1.2 Normale Entwicklung des Kiefer-Gesichtsbereiches

In der Embryogenese ( 16. Tag nach der Befruchtung bis 75. intrauteriner Tag ) setzt die
Kopfentwicklung mit dem Verschlul des Neuralrohres ein, wobei sich de Entwicklung
des Gesichtes und sp ter der Mundh hle sowie des Gaumens von e 4. ks zur 10.

Embryonalwoche voll zieht.

In desen sechs Wochen wird vonzwei Zentren der Kopf und dbs Relief der Gesichts-
oberfl che modelliert [ 14, 55, 57, 90, 11P:

Das prosenzephae Impulszentrum ( Vorderkopforganisationsfeld ) ist f r die
Entstehung von Stirnhirn mit frontaler Sch delkapsel, Nasenr cken und Ober-
lippenmitte sowie Zwischenkiefer und Septum verantwortlich ( embryonale Vorder-
kopfregion).

Das rhombenzephale Zentrum ( Hinterkopforganisationsfeld ) bildet den Hinterkopf
sowie das itliche Mittelgesicht und s untere Gesichtsdrittel ( embryonale Hinter-
Seitenkopfregion).

Zwischen diesen beiden grolen Kopfareden berlappen sich Entwicklungsimpulse in
den Zwischenkopregionen. Sie verlaufen von ar Sellaturcica b er die Augenregionen,
Nasenfl gel undenden am Philtrum. ( Abb. 2,Seite 4)



Abb. 2: Entwicklung des menschli chen Kopfes und Gesichtes (aus[ 60])

a) Induktionszentren undtbereiche mit  berschneidungen und
Wirkungsgrenzen nach Holtfreter [ 58]

b) Embryonale Organisationsfelder und+grenzen (I, 11, 11l ) nach Pfeifer [ 102]
Gebiete mit h ufigen Entwicklungsg rungen (A, H) sowie
Pr dilektionszonenf r Spaltbildurgen (L, M, Q, S)
| = Vorderkopf + Organisationsfeld Il = Hinterkopf £ Organisationsfeld
[l = Grenzgebiet der Wirkungs b erschneidung von | undll.
A = Augen-, Wangen- und Oberli ppenfeld, H = seitli ches Halsfeld,
L = laterale Spaltformen der Oberlippe, M = mediale Spaltformen,
Q = quere Gesichtsgalte, S = schr ge Gesichtsgalte.

c) Gesichtsentwicklung nach Tonduy [ 121]

Die Entwicklung der Branchialb gen beginnt in der 4. Woche mit der Auswanderung
von zunchst dorsal liegenden Neuralestenzellen in de zuk nftige Kopf- und
Nadkenregion.

Durch urgleichm (ige Vermehrung des mit Epithel b erzogenen Mesenchyms
entstehen Gesichtsw Iste, die sich voreinander durch seichte Furchen abgrenzen : der
mediane Stirnwulst sowie die bilateralen Ober- und Unterkieferw Iste. Diese fnf
Hauptw Iste umschlielen de primitive Mundbuwcht, das Stomadeum, das zum
Entodermrohr, dem sp teren Verdauungstrakt, hin duch eine d nne Zdllschicht, die
Membrana buccopharyngedis, abgeschlossen ist. Diese Membran h it mit dem
Wadstum der sie umgebenden Strukturen nicht Schritt und reilt am 28.
Schwangerschaftstag ein.



Die Unterkieferw |Iste verschmelzen zuerst miteinander ( 4. Woche ). Die Zellen des
medianen Stirnnasenwulstes verdicken sich zu sog. Nasenplakoden, de sich zu
Riedhgruben umbilden. Hierdurch wird der Stirnnasenwulst beidseitig in einen
medialen undeinen lateralen Nasenwulst unterteilt. Die beiden medialen Nasenw Iste
werden = zum Teil erst nach ihrer gegenseitigen Ann herung £ auch als Procesaus
globuaris bezeichnet. Aus ihm entstehen sp ter Nasenspitze, Nasensteg, Philtrum und
Lippenprominenz des Amorbogens|[ 90].

In der 6. Woche ( 36. + 42. Tag ) erfolgen entscheidende Abl ufe bel der Bildung des
Oberli ppenbereiches und des Zwischenkiefers : Nadch Tonduy [ 121] verschmelzen de
Epithelien des laterdlen und medialen Nasenwulstes. Der Verschmelzungsprozel
beginnt am Boden der Riedhgrube und schreitet reiGverschludartig nach auden fort. Die
dabel entstehende sogenannte Hochstetter'sche Epithelmauer, die vom Boden der
Nasenh hle zum Mundh hlendadh reicht, wird aufgel st und duch Mesenchym ersetzt.
Nadch Langman [ 81 ] wadsen beim fnf Wochen aten Embryo de paaigen
Oberkieferw Iste zur Mitte des Gesichtes und d cken de medialen Nasenw Iste
aneinander. Diese verschmelzen daraufhin miteinander, verbinden sich aber auch
seitli ch mit den Oberkieferw Isten. Aus den vereinigten medialen Nasenw |sten ensteht
das Zwischenkiefersegment, das aus Philtrum und pim rem Gaumen (inkl. der sp teren

Schneidez hne) besteht und dasal vom Foramen incisivum begrenzt wird. ( Abb.3)

Abb. 3: Frontalansicht (a) und Oberkieferaufsicht (b) eines sds Wochen aten
Embryos nach der Bildung des prim ren Gaumens (aus[ 88] )



Der sekund re Gaumen wird in der 7. £ 8. Woche ( 49. £ 58. Tag ) aus den urtersten
Abschnitten der paaigen Oberkieferw Iste gebildet, die ds 9. Gaumenplatten in der
sechsten Woche auftreten und @nn zunchst lateral der Zunge liegen und \ertikal
gestellt sind.

In der 7. Woche verlagert sich de Zunge nadch urten, wobel dies nur m glich ist, well

die zun c hst vorhandene anbryonale Retrogenie in de anbryonale Progenie umschl gt,
so dall der sich nach ventro-kaudal entwickelnde Unterkiefer die Zunge nach kaudal
verlagert [ 106]. Daneben wird auch ein rein medhanischer Vorgang diskutiert, wonach
sich de Nadenbeuge des Embryos deutlich abschw chen und @mit den Unterkiefer
freigeben soll [ 66].

W hrend der 7. Woche richten sich de Gaumenplatten infolge intrazellul rer
Hydratation in de Horizontalebene aif + auch das nach kaudal und lateral gerichtete
Wadstum der Nasenh hle soll einen aufrichtenden Effekt auf sie haben [ 36 ] £ und
verschmelzen in der 8. Woche miteinander. Dieser Vorgang beginnt nahezu urmittelbar
hinter dem prim ren Gaumen und schreitet wiederum reiGverschludartig nach dasa
fort. Gleichzeitig verwachsen sie aich mit dem prim ren Gaumen sowie mit dem
Nasenseptum, das blattartig von den  miteinander verschmolzenen medialen
Nasenforts tzen in de Nasenh hle hinein nach kaudal vorgewadhsenist [ 90] ( Abb. 4
undAbb. 5,Seite 7). Wiederum entsteht dabei eine Epithelmauer ( T-/ Y-f rmig), die
aufgel st und duch Bindegewebe esetzt wird.

Nacd Opitz und Otto [ 100] existiert an jedem Gaumenfortsatz eine unsichtbare, von
rostral nach pharynged verlaufende Diff erenzierungsgrenze zwischen pdentiell oralem
und resalem Epithel. Zu einem genetisch determinierten Zeitpunk werden beide
Epithelarten voreinander getrennt, initial eine bestimmte Strecke verlagert und cadurch
eine termingerechte prim re® mesenchymale Fusion erm glicht. An der Anlage des

harten Gaumens wird ein groler oraler Antell des Kontaktepithels erst allm hlich duch
Epithelfraktionierung beseiti gt, was zu einer verz gerten sekund ren? mesenchymalen

Fusionf hrt.



Abb. 4:

Schematischer Transversalschnitt  durch
den Nasen-Mundh hlenbereich  eines
Embryos vor (a) bzw. nach (b) dem
Aufrichten der Gaumenforts tze
(aus[88])

Abb. 5:
Schema der Gaumenentwicklung ( 7.- 9. Woche)
(aus[90])

Bis zur 10. Woche , nach Angaben einiger Autoren his zur 12. Woche, ist der Ver-
schmelzungsprozell abgeschlosen. Der prim re Gaumen und de vorderen 2/3 des
sekund ren Gaumens verkn chern in der Folge und blden den harten Gaumen, das

hintere Drittel der Gaumenforts tze bil det den weichen Gaumen.



1.1.3 Entstehungsmedanismen der LKG — Spalten wahrend der

Embryonalentwicklung

Nacdh den gegenw rtigen Auffassungen werden Gesichtsgaltenbildungen duch St -
rungen in den bergeordneten Organisationszentren ( Vorderkopf- und Hinterkopfor-
ganisator ) ausgel st. Sie treten damit an morphogenetisch typischen Stellen auf [ 103].
Differenzen des Stoffwedselbedarfes, intensives Wadistum und kampli zierte morpho-
genetische Vorg nge w hrend der Kiefer-Gesichtsentwicklung sowie die Komplexit t
der durch de Organisationszentren auf genetischer und bochemischer Ebene gesteuer-
ten Indukionsvorg nge bedeuten eine eh hte St ranf Ili gkeit, gerade im Grenzbereich
beider Organisationsfelder auch in Form von berlagerungen. Fehlbildungen dieses
Grenzbereiches snd insbesondere Lippen-Kiefer-(Gaumen)spalten sowie die isolierten
Gaumenspalten [ 60].

Aus den Vorg ngen w hrend cer Kiefer-Gesichtsentwicklung ( siehe Kap. 1.1.2) ergibt
sich eine Phasenspezifit t der Fehlbildungen. Das zeitli che Auftreten einer Sch digung
ist f r das Erscheinungsbild der Fehlbildung pr gend, so dall eine sogenannte terato-
logische Determinationsperiode existiert, w hrend der eine St rung eintreten mud, de
dann eine klar zugeordnete Organsch digung hervorruft [ 73 ]. Je fr h er im Entwick-
lungsablauf die Sch digung einsetzt, desto schwerwiegender ist die resultierende Fehl-
bil durg.

Alle Fehlbildungen treten dabei in Abstufungen von morphdogischen bzw. morpho
genetischen oder auch teratologischen Reihen auf, wobel die berg nge zwischen
Gewebedefizit b er INormalzu stand? bis hin zum Gewebe b erschudflielend sind [ 60,
73] (Abb. 6).

Abb. 6:

Verteilung der Fehlbildungen in der
Bev |lkerung

(Aus[73])




Die kritische Phase f r die Entstehurng der Lippen-Kiefer-(Gaumen)spalten liegt dabei
in der 6. Embryonalwoche ( 36.+ 42.Tag ), alsow hrend der entscheidenden Phase der
Bildung des Oberli ppenbereiches und des Zwischenkiefers (siehe Kap. 1.1.2 Seiteb).

Tonduy [ 121] mi(t dabel dem lateralen Nasenwulst entscheidende Bedeutung bel :
Kommt es bei der Bildung der Nasenh hle, des prim ren Gaumens und der Oberlippe
nicht zur Bildung der Hochstetter’schen Epithelmauer durch Aneinanderlagerung und
Verschmelzung von medialem und lateralen Nasenwulst und somit in der Folge aich
nicht zum Ersatz durch Mesenchym, so entsteht eine priméare Lippen- oder Lippen-
Kieferspalte. Langman [ 81] mi(t dem von lateral nach medial wadhsenden Oberkiefer-
wulst die gr G ere Bedeutung bel.

Als Ursache der zur priméaren Lippen-(Kiefer-)Spalte f hrenden Fusionsg rung
werden ein unzureichendes Wadstum der beteili gten Gesichtsforts tze ( insuffiziente
Proliferation ocer Matrixbildung ) sowie a@ne unzureichende Zelladh sion rach pro-
grammgem Uer Anlagerung diskutiert, so dass eine komplette Trennurg der Gesichts-
forts tzeresultiert.

Erfolgt eine programmgem (e Bildung der Epithelmauer, deren Aufl sung jedoch nicht
oder gest rt / partiell erfolgt ( Basalschicht und Basalmembran sistieren komplett oder
telweise ) und infolgedessen eine St rung der mesenchymalen Proliferation resultiert,
so kann es w hrend des weiteren Gesichtswadhstums zur partiellen oder auch totalen
Trennurg des Epithels und damit der Gesichtsforts tze kommen. ES resultiert hieraus

eine sekundére Lippen- oder Lippen-Kieferspalte.

Die entscheidende teratologische Determinationsperiode f r Spalten des skund ren
Gaumens liegt in der 8./9. Embryonalwoche ( 49. £ 56/58. Tag ), dso w hrend der
Phase der Bildung des sskund ren Gaumens ( siehe Kap. 1.1.2 ,Seite 6 f. ). Infolge des
Verschlumedianismus snd Gaumenspalten mach dasal offen. Manche Autoren
unterscheiden dabei eine 1Pr fusionsg rung? ( hypopastische Gaumenforts tze, deren
gegenseitiger Kontakt unterbleibt £ quasi analog zu Medhanismen bel den prim ren
Lippen-Kieferspalten ) von einer *Postfusionsd rung? ( normoplastische, bereits anein -
andergelagerte Gaumenforts tze weichen im Sinne aner sekund ren Rilbildung?
wieder auseinander + quas analog zu Medhanismen bel den sekund ren Lippen-
Kieferspalten) [ 59].
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Da Lippen- und Gaumenbildung wie oben dargestellt nacheinander erfolgen und de
dabel ablaufenden Verschluimedanismen verschieden sind, werden beide Spaltarten

als voneinander unabh ngige Fehlbil dungen angesehen.

Aufgrund dr Medanismen bei den Spaltbildungen resultieren verschiedenartige
Auspr gungen s mtlicher Spaltformen im Lippen-, Kiefer- und Gaumenbereich : von
breiten Spaltbildungen bis hin zu Mikroformen ( wie z.B. Lippenkerbe, okkute Kiefer-
spalte oder verdedkte und submuk se Spalten ). Pfeifer [ 102] verdeutlicht diesin Form
sogenannter teratologischer Fehlbildungsrethen ( Abb. 7 undAbb. 8).

Abb. 7: Teratologische Reihe der einseitigen LK G-Spalten in Ableitung von der
Normalentwicklung des Mittelgesichtes nadch Pfeifer
(Aus[60])
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Abb. 8: Teratologische Reihe der isoli erten Gaumenspalten (GS) nach Pfeifer :
a) normale Entwicklung
b) Mikroform mit Uvula bifida
¢) Velumspalte
d) schmale, sekund re GS
€) breite, prim re GS
(Aus[60])

1.1.4 Kausale Atiologie und Vererbung

F r die bis heute in weiten Bereichen urgekl rte und ureinheitliche Atiologie der
Lippen-Kiefer-Gaumenspalten und cr isolierten Gaumenspalten geht man aktuell von
der Modedllvorstellung eines sg. *multifaktoriell en genetischen System? ( MGS) aus.

Dieses besagt, dass ®wohl endagene, heredit re Gensch den ( additive Polygenie ) as
auch exogene Faktoren und Noxen, de w hrend der entsprechenden teratologischen
Determinationsperiode in der Embryonalentwicklung EinfluG rehmen, eine Rolle bei
der Spaltentstehung spielen [ 111]. Zu einer genetischen Disposition k nnen sich so
Umwelteinfl s thinzuaddieren® wobel es bel  berschreiten eines gewissen Schwel -

lenwertes zur Auspr gung der Fehlbildung kommen kann.
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Als exogene Faktoren werden eine ganze Reihe von Einfl sen dskutiert
(nach [ 60, 70] ) :

- Mangelern hrung : u.a. Hyper- und Hypovitaminosen, va alem der A-, E- und
B-Gruppe ( Vit. B12) sowie von Fols ure und Homocystein [ 139]. In desem
Bereich setzen auch Pr ventionsdudien an, bei denen f r die Gabe von B-Vita-
minen und Polyvitaminpr paraten teratoprotektive Effekte festgestellt werden
konrten [ 35, 46, 91, 110.

- Sauerstoff mangel, Nikotinabusus ( erh hte CO-Hb = Werte ), Alkohdabusus

- chemische und plysikalische Noxen , z.B. Medikamente / teratogene Pr parate
( Cytostatika, Kortikosteroide, Aminopterin, Thalidomid etc. ) undionisierende
Strahlung [ 143].

- Stredl und ychische Traumen

- dysplastische Faktoren : berreife des Eies, zu holes bzw. zu niedriges Alter
der Mutter, St rungen der Eierstockfunktion, St rungen im Bereich von Endo
metrium und Plazenta.

- Infektionen, Stoffwedhselerkrankungen undendokrine Erkrankungen der Mutter

Aufgrund famili rer Hinweise ( Stammbaumanalysen, Zwilli ngsforschung etc. )
schwanken de Angaben zur Erblichkeit zwischen 15% und 33%.

F r humangenetische Untersuchurgen und f r die Familienberatung hinsichtlich des
Wiederhoungsrisikos snd dabei empirische Erbprognosezahlen vorhanden, z.B. aus
den Untersuchungen vonFogh-Andersen [ 40] undTolarova [ 122].

Je weiter entfernt die Verwandtschaft und je weniger ausgepr gt die Spalte ist, desto
geringer ist dasRisiko f r ein Kind, mit einer Spalte geboren zu werden.
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Bemerkenswert sind weiterhin geschlechtsgezifische Unterschiede hinsichtlich der
Spaltart :

M dchen sind f r Gaumenspalten anf lliger, Jungen f r Lippen-Kiefer-Gaumenspalten,
und zwar ungef hr im Verh Itnis2 : 1 [ 79]. Bei Jungen treten bevorzugt linksseitige
Lippen-Kiefer- und Lippen-Kiefer-Gaumenspalten auf. Linkssaitige Spalten treten

insgesamt etwa doppelt so h ufig wie rechtssitige aif.

Eindeutige Erkl rungen deser Ph nomene falen schwer. Da exogene Einfl s f r
beide Geschledhter im Mittel gleich sein d rften, | Gt sich ein endagener Hintergrund
( genetisch ?, hamonell ? ) vermuten, wobei man f r das m nnliche Geschledht ein
empfindlicheres und fr h eres Reagieren bei gleicher genetischer Dosis® modell haft
vermutet, so dassmehr Spalten, de den prim ren Gaumen miteinbeziehen ( Lippe und
Kiefer ), undausgepr gtere Spalten auftreten (nach [ 60] ).

Hinsichtlich des berwiegens linkssitiger Spalten wird von manchen Autoren de auf
der rechten Seite ertl. bessre Sauerstoffversorgung infolge der embryonalen Gef G-
anatomie angef hrt [ 67].

Schliedlich soll noch kurz erw hnt werden, dass Spaltkinder im Vergleich zur Normal-
bev Ikerung b erdurchschnittlich h ufig zus tzliche Fehlbildungen aufweisen, ot in
syndromaler Verkn p fung.

Sphrintzen [ 114] sch tzt die Anzahl der mit Spaltbil dungen verkn p ften Syndrome auf
bis zu 400,exakte Zuordnurgen sind jedoch manchmal schwierig, gerade wenn manche
Symptome est mit dem Wacdhstum in Erscheinung treten.

Als mit LKG-Spalthildungen verkn pft seien beispielhaft z.B. nur das Pierre-Robin-
Syndrom, das Van-der-Woude-Syndrom oder das velo-cardio-faziale Syndrom genanrit.
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1.1.5 Klasgfikation, klinisches Erscheinungsbild und Morphologie
der LKG - Spalten

Seit dem 4. Kongrell der Internationalen Gesellschaft f r Plastische und Wieder-
herstellungschirurgie in Rom 1967 werden Lippen-Kiefer-Gaumenspalten international
wiefolgt klasgfiziert [ 116] :

Gruppe 1 : Spaltformen des vorderen (prim ren) embryonalen Gaumens :
0 Lipperedtsund/ oder links
o0 Kiefer rechtsund/ oder links
- Gruppe 2 : Spaltformen des vorderen und hinteren (prim ren undsekund ren)
embryonalen Gaumens :
0 Lippereditsund/ oder links
o0 Kiefer rechtsund/ oder links
0 harter Gaumen rechts und/ oder links
0 weicher Gaumen median
- Gruppe 3 : Spatformen des hinteren (sekund ren) embryonalen Gaumens :
0 harter Gaumen rechts und/ oder links
0 weicher Gaumen median

- Gruppe 4 : seltene Gesichtsgalten

Da in der vorliegenden Studie nur Patienten, de zu den Gruppen 2 und 3geh ren,
untersucht wurden ( bel denen aso eine Betelligung des skund ren embryonalen Gau-
mens vorlag , siehe Kap. 2.2 ,Seite 45), werden nu diese Gruppen in ihrem klinischen
und morphdogischen Erscheinungsbild kurz dargestellt.

Einseitige Lippen-Kiefer-Gaumenspalten stellen mit 40 % die h ufigste Spaltform dar.
Lippe, Kiefer und Gaumen sind gespalten, so dassauf der Spaltseite der gesamte kn -
cherne Nasenbocen fehlt. Die Nasenscheidewand mit dem Vomer ist zur gesunden Seite
verzogen, woduch de Symmetrie des Mittelgesichtskomplexes gest rt ist. Der Nasen-
fl gel ist auf der Spaltseite ebgefladit und rach lateral abgewichen.
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Doppelsaitige Lippen-Kiefer-Gaumenspalten sind dadurch gekennzeichnet, das auf
beiden Seiten der gesamte kn cherne Nasenboden fehlt und der am Vomer und dbr
Nasenscheidewand hefestigte Zwischenkiefer oft stark beweglich ist und richt selten
hervorspringt. Die Columella ist oft kaum ausgepr gt und h ufig ist die Nasenspitze
stark abgefladt.

Isolierte Gaumenspalten knnen as vollst ndige Spalten drekt hinter dem
Zwischenkiefer oder as unvdlst ndige (partielle) Gaumenspalten zwischen Foramen
incisivum undweichem Gaumen beginnen undsind rach dasal hin dfen. Sie sind stets
bilateral, so dass keine Verbindurg mit dem Vomer besteht. Beschr nkt sich de
Spaltbildung auf den weichen Gaumen, so wird des als Velumspalte bezeichnet.

Eine Sonderform ist noch de submuk se Gaumenspalte mit der Symptomentrias Uvula
bifida, V-f rmige Kerbe an Hinterrand des harten Gaumens und mittelst ndiger
muskul rer Defekt + klinisch as transluzente Zone imponierend = bei intakter oraler
und resaler Schleimhaut.

Von besoncderer Bedeutung sind de mit der Spaltbildung verbundenen anatomisch-
topografischen Ver nderungen im Vergleich zum Normabefund. Dabei sind va alem
die Unterbrechungen der Muskelschlingen des Gesichtes ( periorale und perinasae
Muskeln ), des Gaumens, des Pharynx und d&r Zunge von eminenter Bedeutung [ 72].
So pr gen diese Ver nderungen das Bild der Spalte, wie es zum Zeitpunkt der Geburt
erscheint, und kedingen eine Reihe weiterer Folgen, auf die in Kap. 1.2( Seite 19ff. )
n her eingegangen werden soll .

Im Rahmen der vorliegenden Studie sind de muskul ren Ver nderungen im Bereich
des weichen Gaumens bei Patienten der Spalt-Gruppen 2 und 3( Spaltformen des
prim ren und/ oder sekund ren embryonalen Gaumens ) von besonderer Bedeutung.

Weicher Gaumen, Zunge und Pharynx sind dabel in Form von Muskelz gen und +
schlingen duch de folgenden Muskelpaae zu einem funktionelen Komplex
miteinander verbuncen :
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- M. levator veli paatini : Ausgehend von a@r Sch delbasis und van Knorpel der
Ohrtrompete ( Tuba auditiva, Eustachische Rhre ) strahlt er in de binde-
gewebige Gaumenaporeurose des Velums ein. Seine Funktion ist zum einen de
Hebung und Stredkung des Gaumensegels nach dasal und zum anderen de
Off nung des unteren Endes der Eustachischen R h re.

- M. tensor veli palatini : Er entspringt an der Ohrtrompete und an der Unterseite
des Keilbeines ( Os henaidale ), schlingt sich um den Hamulus pterygoideus
und strahlt breitfl chig in de Gaumenaporeurose én. Neben einer Off nung der
Ohrtrompete spannt er das Gaumensegel und Febt esbisin de Horizontae.

- M. uvdae: Er zieht sagittal durch das Velum und bldet die Uvula. Zwar tr gt er
zu Spannurg und Verk rzung des Gaumensegels bei, jedoch ist er funktionell
gegen b er den vorgenannten beiden Muskeln von urergeordneter Bedeutung.

- M. palatoglosaus : Durch seinen Verlauf im vorderen Gaumenbaogen vom wel-
chen Gaumen zur Zunge bewegt er das Velum abw rts oder die Hinterzunge
aufw rts. Weiterhin wirkt er an der Verengung des Isthmus faucium mit.

- M. palatopharyngeus : Vom weichen Gaumen entspringend zieht er nach kaudal,
bildet die Grundage des hinteren Gaumenbogens und strahlt in die seitliche
Pharynxwand ein. Er kann das Velum abw rts bewegen sowie den hinteren
Gaumenbogen nach medial ziehen undist so ebenfalls an der Verengung des

Isthmus faucium beteili gt.

In ihrer Gesamtheit bewirken de drei erstgenannten Muskeln zusammen eine Heburg
des weichen Gaumens nach krania und eine Streckung nadch dasal, die zwel
letztgenannten dagegen k nnen das Velum gezielt absenken.

Die Innervation der Gaumenmuskulatur erfolgt b er den Plexus pharyngeus, der aus
Asten des N. vagus ( X ), N. glosopharyngeus ( 1X ) und Fadalis ( VIl ) gebil det wird.
Auch der N. trigeminusist b er seinen 3. Ast ( N. mandibularis V3 ) betelili gt, indem er

den M. tensor veli palatini (mit-)innerviert.
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Das Zusammenwirken dieser Muskeln verleiht dem Gaumensegel seine grole Flexi-
bilit t undseinen Bewegungssumfang [ 41].

Weiterhin sind de Mm. constrictor pharyngis superior et medius zu nennen, de zwar
selber nicht direkt von der Spalthil dung betroffen sind, mit den vorgenannten Muskeln
aber in einem wichtigen funktionellen Zusammenspiel agieren [ 32, 41, 84.

Anhand der folgenden Abbildurgen werden de Unterschiede zwischen dem
Normalbefund und @ anatomisch-topagrafischen Situation keim Patienten mit
gespaltetenem Gaumen deutlich ( Abb. 9,Abb.10,Abb. 11) :

Abb. 9:

Schematische Darstellung der
Gaumen-Schlund-Muskul atur bei
normalem (rechts) und gespaltenem
(links) Gaumen madh Kriens. Die
Musculi levator veli palatini (A) und
palatopharyngeus (B) sind duch
Verflechtung in  der  Mittelinie
normalerweise a1 der Bildung der
Gaumenaporeurose  betelligt  und
heben das Velum nach hinten okben.
Beide Muskeln  werden  vom
Schlundschn rer (C) umgeben, der
zugleich de Pharyngokonstriktion
bewirkt.

(Aus[60])
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Abb. 10:
Anatomisch-topagraphische Situation
bei der Gaumenspalte (links) im
Vergleich zum Normalbefund (rechts).
Die Muskulatur weist eine
Fehistellung auf und inseriert am
Hinterrand des harten Gaumens.
(Aus[59])

Abb. 11:

Schematische Darstellung der
Verh Itnisse bei der submuk sen
Gaumenspalte.

(Aus[59])
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1.2 Uberblick Uber Folgen und klinische K onsequenzen der LKG —
Spaltbildung

Lippen-Kiefer-Gaumenspalten stellen eine schwere Beedntr chtigung des Kindes
sowohl in sthetischer als auch in funktioneller Hinsicht dar. Umso wichtiger erscheint
deshalb eine a quate, kompetente Therapie, die wie nachfolgend dargestellt verschie-
denste Aspekte ber cksichtigen und unfassen muss

Entscheidend f r das normale Wadstum des Sch dels, insbesondere des Mittel-
gesichtes, ist das Zusammenwirken von chondaer Matrix ( Sch delbasis und Knorpel
der Nasenscheidewand ), desmaler Matrix ( b er h utige Strukturen wie Dura mater und
Periost z.B. mit der chondalen Matrix im Bereich der Sch delbasis verbunden ) und
muskul rer Matrix ( nach Joos[ 72] , Abb. 12).

Abb. 12:

EinfluO dr chondaden, desmalen und
muskul ren Matrix auf die verschiedenen
Sch delregionen.

(Aus[73])

Im Bereich des Gesichtes wird dabei die Nasenkapsel mit dem Nasenseptum, die aus
der chondaen Regio ethmoidea @tstanden ist, as wichtiges prim res
Wadstumszentrum, welches b erwiegend endagenen Einfl ssen urterliegt, betradhtet.
Die Suturen des Gesichtes werden dagegen as skundre Wadstumszentren
angesehen, de stark funktionellen Einfl ssen urterliegen. Beide Bereiche £ prim reund
sekund re Wadhstumszentren + sind nicht isoliert voneinander sondern gerade b er die
muskul re Matrix miteinander verbuncen [ 72 ]. Dabel stellt z.B. die paranasae
mimische Muskulatur, die in das Nasenseptum einstrahlt [ 78], eine Verbindurg zu den
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Suturen des Mittelgesichtes her ( z.B. zur Sutura zygomatico-maxill aris, an der sich das
gr G te vertikale Wadhstum im anterioren Gesicht voll zieht ).

Gerade diese Verkn pfung von pim ren undsekund ren Wadstumszentren ist nun kel
Spaltpatienten durch Unterbrechung der oben erw hnten Muskelschlingen ( Seite 15f1. )
gest rt, so dass es durch fehlerhafte und insuffiziente Muskelfunktion zu skelettalen
Ver nderungen in Form einer Retrognathie und Unterentwicklung des Oberkiefers,
eines vertikalen Wadstumsdefizits und einer Unterentwicklung des Zwischenkiefers
kommen kann. Als therapeutische Konsequenz ist hieraus abzuleiten, dass m glichst
fr h zeitig und funktionsorientiert alle muskul ren Schlingen rekonstruiert werden
m s$n, un die komplexen Interaktionen der genannten Strukturen m glichst zu
normali sieren undeine regelgerechte Entwicklung zu beg n stigen.

Dabei gelten dese  berlegungen sowohl f r den Lippen- undKieferbereich alsauchf r
den Gaumenbereich. Dieses funktionell orientierte Konzept wurde in theoretischer und
praktischer Hinsicht malgeblich von Delaire [ 33 ] und Joos [ 70 ] entwickelt, deren
Ergebnise die Vortele dieses Konzeptes in Bezug auf Wadhstum und Funktion
deutlichmaden| 1, 71, 86).

Auch im dentoalveol ren Bereich kommen bel Spaltpatienten geh uft Abweichungen
von der Norm vor, die um so ausgepr gter sind, je mehr der Kiefer in de Spaltbildung
miteinbezogen ist. So finden sich Zahnaplasien und thypogasien, Zahnsp tanlagen,
Milchzahndepressonen und verz gerter Zahnduchbruch ( zweite Dentition ),
Zahndop@anlagen und Zahnstellungsanomalien wie z.B. Dreh- und Kippzust nde
h ufiger alsin der brigen Bev Ikerung [ 59].

Weiterhin beantr chtigen nicht selten entz ndliche Erkrankungen wie Nasen- und
Radhenkatarrhe, Bronchitiden und Aspirationspneumonien im Gefolge von Gaumen-
spalten de Entwicklung der Spaltkinder. Dabel werden Infekte unter anderem auch
durch eine h ufig anzutreffende Mundatmung infolge von Beentr ¢ htigung des Lippen-
schlusses wie vor alem infolge von Beantr ¢ htigungen der Nasenatmung ( Septum-
deviationen ) beg n stigt [ 60, 68,] .
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Besonders zu erw hnen sind weiterhin Bel ftungss rungen von Tube und Mittelohr
durch eine Gaumenspalte. Urschlich hierf r ist die St rung der Tubenfunktion und
Tuben ffnung, welche normaerweise durch de Funktion der Gaumenmuskulatur ( v.a
Mm. tensor et levator veli palatini ) gew hrleistet wird. So geh ren Sero- oder Muko-
tympanon zu h ufigen hals-nasen-ohren rztlichen Befunden beim Gaumenspalt-
patienten. Auch vergr O erte Tonsill en undAdenoide sind ncht selten [ 60, 69, 93.

Diese HNO-Befunde begnstigen wiederum die Entwicklung einer Schalleitungs-

schwerh rigkeit.

Ein mehr oder weniger beantr c htigtes Geh r behindert aber konsekutiv wiederum das

Erfaseen des Lautbildes und de spradhliche Selbstkontroll e. Dies kann zu einer Sprach-

entwicklungsg rung (SES) beitragen und de geistige und sedische Entwicklung

negativ beanflussen [ 12, 60].

Weitere sprachliche Probleme ( Palatolalie, Rhinophone ) werden im folgenden Kapitel

(Kap. 1.3 ,Seite 23ff. ) ausf hrlicher dargestellt.

Auch hier spielt eine m glichst exakte physiologische Rekonstruktion der Gaumen-

muskulatur eine entscheldende Roll e, da hierdurch signifikant bessere hals-nasen-ohren-
rztliche und phomatrische Resultate ezielt werden k nnen ( Lohle undJoos|[ 86] ).

Probleme im Zusammenhang mit der Nahrungsaufnahme werden meist b ersch tzt. So
gelingt z.B. beim S ugling mit LKG-Spalte @ne normale Ern hrung problemlos bei

Verwendurg eines etwas gr G eren Nuckels ( icleft nuk®) [ 23].

Alle aifgef h rten m glichen Probleme nehmen Einflu( auf die Entwicklung des Kindes
mit LKG-Spalte sowohl in k rperlicher und sthetischer, geistiger als auch sedisch-
psychischer Hinsicht.

Bez glich der psychischen Entwicklung wurde z.B. bei Spaltpatienten eine geringere
Frustationstoleranz und ein vermindertes Konfliktbew Itigungspotential gefunden [ 113,
124, 141]. Christensen fand ein erh htes Risiko bei Spalttr gern f r mentale Retarda-
tion undDrogenmiGbrauch, jedoch nicht f r Schizophrenien oder andere psychiatrische
Erkrankungen, de ane station re psychiatrische Behandung erfordern [ 25].
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Auch das Umfeld des Patienten, var allem nat rlich de Eltern, ist durch de Fehlbildung
des Kindes einer erh hten psychischen Belastung ausgesetzt [ 7].

Trotz der vorgenannten, mit der Spaltbil dung aszii erten Besonderheiten musserw hnt
werden, dass Spaltkinder b er das gleiche Entwicklungspotential wie Gesundgeborene
verf gen. So ist eindeutig nadhgewiesen worden, dass Spaltkinder sowohl ein namales
Wachstumspotential besitzen [ 63, 101] als auch dass $e generell hinsichtlich ihrer
geistigen und intellektuellen F higkeiten nicht weniger begabt sind als die brige
Bev lkerung[ 43, 77, 12Q.

Es wird deutlich, dassaufgrund der Komplexit t der Spaltbildung im Lippen-, Kiefer-
und Gaumenbereich und ihrer Folgen eine ganze Relhe von Therapeuten und
Betelligten optimal im Rahmen eines interdisziplin ren professonellen Konzeptes
zusammenarbeiten muss : Mund-Kiefer-Gesichtschirurgen, Kieferorthop den, Zahn
rzte, Hals-Nasen-Ohren rzte, P daudiologen, Phonater und Logop den, Haus rzte
sowie letzlich auch Patienten undAngeh rigeselbst [ 11].

Nur eine gute und aufeinander abgestimmte Zusammenarbeit gew hrleitest die best-
m gliche Entwicklung undsoziae Integration eines Spaltpatienten.
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1.3 Die Sprache beim Patienten mit LKG — Spalte

1.3.1 Uberblick Gber die normale Sprachentwicklung und sprachliche

Probleme beim Spaltpatienten

Die Sprache ist f r die geistige und psychaosoziale Entwicklung eines Kindes von
entscheidender Bedeutung. Zum einen erm glicht sie den Kontakt zu Bezugspersonen
und de Kommunikation mit der Umwelt sowie die Aufnahme von Informationen, zum
anderen beanflu(t sie somit als eigenwertige Triebkraft auch de geistige Entwicklung
und de Persn lichkeitshbildung [ 3].

Sprachnamal bedeutet, dass ein Individuum seine Muttersprache hinsichtlich der
phoretischen, grammatikalischen und syntaktischen Strukturen zur richtigen Zeit zu
erwerben undin angemessener Weise zur Erf llung s mtlicher Verst ndigungsaufgaben

seines zialen und ldungsm Gdigen Niveaus zu verwenden vermag [ 15].

Der Spracherwerb des Kindes ist dabei ein aulerordentlich kamplexer Vorgang, auf den
k rperliche, anatomische und geistige Faktoren einwirken. Dabei ist sowohl ein urge-
st rtes Sprachverst ndns ( rezeptive und kaynitive Prozess ) als auch eine regel- und
zeitgeredhte Spradhbil dung ( expressve Spracdhleistungen ) von Bedeutung.

Einen groben berblick b er die Sprachentwicklung nach Wirth [ 140] gibt dabei die
folgende Tabelle, wobei die Zeitangaben nicht absolut gelten sondern als Orientierung
(Tabelle2, Seite24) :
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L ebensalter Entwicklungsgufe

bis 7. Woche Schreiperiode

6. Woche + 9. Monat 1. Lallperiode (Affekt ulerungen)

6.+ 9. Monat 2. Lall periode (bewudte Nachahmung)

8.+ 9.Monat zunehmendes Sprachverst ndnis

9.+ 10.Monat Zuordnurg von lautlicher Auderung, Geste und Situation

9.£12.Monat Beginn zwedkbestimmter Sprach ulerungen

13.+ 15.Monat Entstehung der Symbalfunktion der Sprache

12.+£18.Monat Einworts tze (50W rter)

18.+ 24.Monat Zweiworts tze und urgeformte Mehrworts tze,
erstes Fragedter (200W rter)

3. Lebengjahr Geformte Mehrworts tze (Flexionen, Frage-, Negativs tze
Mit 2 Jahren 3Monaten) (900W rter)

4. Lebengahr Satzentwicklung undVoll zug des Spracherwerbs,
zweites Fragedter

6. Lebengahr komplexe und seltene Konstruktionen

10. Lebengahr Verst ndnis <hwieriger komplexer Satzkonstruktionen

Tabelle 2 : Zeittafel der Sprachentwicklung nach Wirth [ 140] (aus[ 60])

Zu bedenken ist, dass $ testens bis zum 12. + 15. Lebensmonat eine funktionierende
Artikulation, ein namaler Resonanzraum sowie @ne nicht eingeschr nkte H rf higkeit
vorliegen sollten. Um die Spradhentwicklung nicht durch organische Ursadhen zu
gef hrden, ist deshalb ein funktionsorientierter VerschluG von lartem und weichem
Gaumen hiszu desem Zeitpunkt zu fordern [ 13, 54, 14Q.

Zahlreiche Konzepte, so auch das aktuelle M n steraner Konzept nach Prof. Joos
ber cksichtigen des maiigeblich|[ 1, 53, 86].

Die Ursachen f r Sprachentwicklungse rungen und Sprachentwicklungsverz gerungen
k nnen vielf Itig sein. Neben Lippen-Kiefer-Gaumenspalten nennt Wirth H rst rungen,
Intelli genzretardation, schwere Verhatensg rungen, zerebrale hirnorganische Dysfunk-
tionen ( im motorischen und sensorischen Bereich ), exogene Faktoren ( z.B. Hospi-
talismus, ungen gende Spradhvorbil der etc. ) sowie heredit re Einfl ss.

Es wird deutlich, dassaufgrund der Vielzahl der Faktoren, de die Sprache pr gen, de
interindividuellen Unterschiede schon tei der *Normalbev Ikerung? enorm sind.

Ebenso gilt diesf r Patienten mit LKG + Spalte.
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Beim Patienten mit Gaumenspalte egeben sich jedoch geh uft typische St rungen der
Sprachfunktion.

So kann es vorkommen, dbss aufgrund des gespaltenen Gaumens ein Luftabschlud
zwischen Nasen- undMundh hle nicht ad quat erfolgt.

Neben drekten 1(Rest-)I chern? spielt hierbel die Funktion des weichen Gaumens eine
malgebli che Rolle, da dieser durch seine kranio-dorsale Bewegung oralen und rasalen
Raum trennt. Es entsteht die typische :Gaumenspaltensprache?( Palatolalie ), die durch

ein ofenesN seln ( Rhinophona gerta) undeine Hyperrhinophone darakterisiert ist.
Auf die Problematik des N selns und cer Nasalit t wird gesondert im Kapitel 1.3.2
( Seite 27 ff. ) eingegangen.

Weiterhin kann eine Gaumenspate zur Verlagerung wesentlicher oraler Artiku-
lationsvorg nge in eine pharyngede und laryngede Lautersatzbildungszone f hren.
Auch VerschluGv/ Explosiv- und Reibelaute sind h ufig gest rt, da zur Bildung der
normalen oralen Ger uscheffekte bei diesen Lauten wiederum ein funktionst chtiger
weicher Gaumen vonn ten ist. Erst durch den sphinkterartigen AbschluG des Nasen-
raumes kommt es zur m h elosen Erzeugung eines geringen Luft b erdrucks hinter der
jeweili gen Bildungsdelle des Lautes [ 41 ]. Kann de Bildungsluft nasal entweichen, so
k nnen zwar Zunge undLippen de regelrechten Artikulationsbewegungen durchf h ren,
jedoch bleiben dese dann hinsichtlich ihrer charakteristischen Merkmale ( Explosions-
ger usch, Reibeger usch) effektlos.

So kammtes bel der Gaumenspaltenspradhe schonfr h zeitig zur zentripetalen Verlage-
rung auch der ger uschhildenden Artikulation in de Tiefe des sgenannten Ansatz-
rohres hinter und urierhalb der Nasenpassage in den Hypopharynx und sogar in den
Kehlkopf selbst [ 3].

Eine mehr oder weniger perfekte Auspr gung solcher Kompensationsmedianismen f r
orale Ger uscheffekte wird duch anatomische Gegebenheiten, Geschicklichkeit und

Intelli genz, Charakter und Temperament beanflut.
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Durch pathdogische Kieferformen und Zahnfehlstellungen kann beim Spaltpatienten
auch de physiologisch richtige linguodentale Lautbildung behindert werden. Kiefer-
anomalien begn stigen Sprechschwierigkeiten bei Zischlauten und Vorderzungen-
vokalen, Einkerburgen im Oberkiefer beantr chtigen das Formen der Alveolar- und
Palatall aute. Offener Bi(, zu groler berbit ( Overjet ) undZahnl cken pr disponeren
f r Sigmatismen ( Lispelfenler ) [ 142].

Als Lautfehlbildungen k nnen so begleitende medanische Dydalien ( Stammeln )
auftreten [ 60].

unf rmige, verk rzte, sehr vernarbte und zu wenig bewegliche Oberlippen bei operier-
ten Lippenspalten k nnen Vornespredhen, Stimmresonanz, saubere Laut- und kesonders
die Vokalbildung behindern [ 142].

Eine ( Pseudo- ) Progenie £ beim Patienten mit LKG - Spalte fr h er h ufig infolge ge-
st rter Mittelgesichtsentwicklung in Form einer maxill ren Retrognathie + kann duch
meist eingeengten Resonanzraum, beentr chtigte Beweglichkeit der Wangen und
mitunter ischippenf rmiger® Unterlippe aich Stimmbildungs - und Lautfehler bel
Labialen undDentalen bewirken [ 142].
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1.3.2 Nasalit tund N saln

Die theoretischen Grundagen zu Nasdit t und N seln + einem vieldiskutierten
spradhlichen Problem bei Patienten mit (Lippen-Kiefer-)Gaumenspalten = sollen nun
ausf hrlich dargestellt werden.

Das menschliche Ansatzrohr wird vom Kehlkopf ausgehend in de drei Resonanzr ume
Pharynx, Mundh hle und Nasenh hle unterteilt, die der Ausformung und Verst rkung
des glottalen Rohschall s dienen.

Mund undNasenh hle werden duch den harten undweichen Gaumen anatomisch und
akustisch voreinander getrennt. Dabel bildet der weiche Gaumen zusammen mit der
oberen Rachenmuskulatur den velopharyngeden Sphinkter. Dieser Verschlulmeda
nismus bestimmt das Ausmal der nasal-oralen Koppgung.

Nasdlit t ist dabel eine normale Komporente des Stimmklanges, die aner inter-
individuellen Variabilit t unterliegt. Wird das Geichgewicht zwischen der oral-nasalen
Balance gest rt, so dassein Patient zu viel oder zu wenig durch de Nase?spricht, so
reagiert unser Wahrnehmungssystem empfindiich auf den abweichenden Stimmklang :
Ein IN selnfwird von der Umwelt des Patienten wahrgenommen und lann ein Stigma

f r den Betroff enen bedeuten.

Ver nderungen des Stimmklanges, die aiff eine St rung der nasal-oralen Balance
zur ckzuf hren sind, werden im sprachtherapeutischen Sinne ( weniger physikalisch als

vielmehr perzeptiv ) als Resonanzst rungen bezeichnet [ 20].

F r diese Resonanzst rungen sind Beantr c htigungen im Bereich der Resonanzr ume
sowie beim Gaumen-Racden-Verschluss maligeblich. Dabei z hlt zum nasalen Reso-
nanzraum nicht nur die Nasenhaupth hle, denn auch de paranasalen H hlen ( Kiefer-
h hlen, Siebbeinzellen, Stirnh hlen undKeilbeinh hle) haben nach Danget al. [ 31]
einen diskreten akustischen Eff ekt.
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Die Trennurg von Mund und Nasenraum erfolgt + wie bereits erw hnt + durch das
Gaumensegel. Anatomie und Funktion beim gesunden Patienten und k®im Gaumen-
spaltenpatienten wurden bereitsin Kapitel 1.1.5( Seite 16 ff. ) dargestellt.

Nad Croft & Shpintzen [ 28 | werden bel der Bildung des velopharyngeden
Verschlusses vier Verschlulmuster unterschieden ( Abb. 13) :
A  Ein korondler Verschlusswird duch Hebung und Stredkung des Velums
nach kranio-dorsal erreicht, wobei die Rachenw nde unbeteili gt bleiben.
B: Beim sagittalen Verschluss erfolgt hauptschlich eine Kontraktion der
lateralen Pharynxw nde bei nur geringer Velumexkursion.
C: Kontrahieren sich laterale und dasale Pharynxwand stark und kommen
dem leicht gehobenen Velum entgegen, so wird des as zirkul rer
Verschluss bezeichnet. Ein kreisf rmiger Verschluss unter Beteili gung
aler Muskelgruppen entsteht.
D: W Ibt sich zus tzlich zum Verschlussnuster C die Radhenhinterwand
stark vor, so spricht man vonzirkul rem Verschlussmit Passavant”schem
Wulst.

Abb. 13:

Velopharyngede Verschlusanuster nach
Croft & Shpintzen[ 28].

Erkl rung siehe Text

(Aus[ 20])
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Hinsichtlich der Pathologie des velopharyngeden Sphinkters unterscheidet man

- kongenitale Ursachen ( LKG-Spalten, Syndrome, angeborenes zu kurzes Velum),

- erworbene Ursacdhen ( zentrale und periphere Sch digungen des Nervensystems
( Sch del-Hirn-Trauma, Insulte, Virusinfektionen und abgenerative Erkrankungen
z.B. mit Gaumensegell hmung durch Glossopharyngeusparese ), Tumore der Mund
undNasenh hle) und

- funktionelle Ursacdhen ( z.B. das offene N seln bei H rbehinderten infolge mangel-
haften tauditorischen Feadbadks?) [ 20].

Bei der Terminologie zur Beschreibung der velopharyngeden Dysfunktion hat man sich
auf folgende Bezeichnurgen geenigt.

Als strukturelle velopharyngeale Inad quatheit werden korgenitale organische
Fehlbildungen und erworbene Ursadhen bezeichnet, w hrend funktionelle Unf higkeit
des Patienten bei eigentlich ad quatem Sphinkter as funktionelle velopharyngeale
Inkompetenz charakterisiert wird.

Die Kombination aus druktureller Inad quatheit und funktioneller Inkompetenz wird
asvelopharyngeale I nsuffizienz bezeichnet ( Abb. 14).

Abb. 14:

Terminologie zur Beschreibung der
velopharyngeden Dysfunktion.
(Aus[ 20])

Es ist unbestritten, dass der velopharyngede Abschluss auf den drei Ebenen 1.
Morphdogie, 2. Funktion beim Spredhen und Schlucken sowie 3. in Bezug auf
perzeptive Konsequenzen seiner m glichen Insuffizienz beurteilt werden sollte. So
spielt die Differenzierung zwischen struktureller Inad quatheit und funktioneller
Inkompetenz zB. eine wichtige Rolle f r die Indikationsdellung sprachverbessernder
Operationen [ 20].
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Die Morphdogie und Funktion des velopharyngeden Verschlusses kann dabei auf
verschiedene Arten berpr ft werden : durch einfache orale Inspektion, duch endo
skopische Untersuchung ( Nasopharyngoskop ), durch ein Fernr n tgenseitenhild, aber
auch duch aufwendigere Methoden wie z.B. die Videofluoroskopie und R n tgenkine-
matographie [ 108]. Jedoch kann ncht ohre weiteres von Morphdogie und Funktion
auf perzeptive Konsequenzen geschlossen werden.

Eine Untersuchung der Spredhfunktionen erfolgt zunchst immer perzeptiv in Form
einer auditiven Befundurg durch einen oder mehrere geschulte(n) Therapeuten ( Logo-
p den, Sprachheil p dagogen, Linguisten €tc. ).

Zur Beschreibung von Resonanzst rungen ist dabei eine perzeptive Klassfikation
gebr uchlich, de von der Dichotomie in dfenes und in geschlossenes N seln ausgeht
und vonGutzmann [ 47 ] in der deutschen Phonatrie begr ndet wurde. Nadch dem
Standard der International Association d Logopedics and Phonatrics ( IALP) ( darge-
stelltin[ 56] ) gilt folgende Einteilung ( Abb. 15,Seite 31) :

A: Hypernasalit t : Gebr uchliche Synonyme sind Rhinophona gerta, Hyper-
rhinophaie und dfenes N seln. Nach Vrticka [ 130, 131, 132, 13Bhandelt es
sich um eine pathoogisch vergr O erte Nasalit t, einen  berflud am nasalen
Antell des Stimm- und Sprachschals® Luftstrom und akustische Energie

schlagen duch die Nase durch.

B: Hyponasalit t : Gebr uchliche Synoryme sind Rhinophoma dausa,
Hyporhinophorne und geschlossenes N seln. Nadh Vrticka [ 130, 131, 132, 13B
handelt es sch um eine pathologisch verminderte Nasalit t, einen Mangel an
nasalem Antell des Stimm- und Sprachschalls2 Hyporesalit t entsteht durch
verlegte Nasenwege. Durch eine Blockade des nasalen Resonanzraumes entsteht
ein verschnudterd Stimmklang. Je nadh Lokalisation des medianischen
Hindernises in der Nasenluftpassage wird dfferentialdiagnostisch zwischen
anteriorer ( z.B. bel Septumdeviationen ) und pateriorer ( z.B. duch

vergr U erte Adenoide ) Hyporasalit t unterschieden.
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C: Cul-de-Sac-Resonanz : Bel dieser auch Sadkengasen-Resonanz? oder
Rhinophona mixta genannten Mischform findet sich zum enen ene
Hyporesalit t infolge Blockade der Nasenluftpassage und zum anderen eine
Hypernasalit t infolge velopharyngeder Insuffizienz. Diese Sonderform findet
sich urter anderem auch bel Patienten mit Gaumenspaten und ist infolge
D mpfung und Reduktion des Schalldruckes durch einen leisen und d nren
Stimmklang, der oft mit einer erh hten Sprechanstrengung f r den Patienten
verbuncen ist, charakterisiert.

Weiterhin wird nach de alternierende Nasalit t ( Rhinophona dternans )
beschrieben, bei der sich Hyper- und Hyporesalit t abwedseln. Thr Vorkommen wird
vor alem im Zusammenhang mit neurologisch verursachten Dysarthrophonen, bel der
hyperkinetischen Dysarthrie und as sltenes lageabh ngiges Ph nomen beschrieben
[ 131, 133.

Abb. 15: Schematische bersicht b er die verschiedenen Resonanzst rungen :
a) Hypernasalit t
b) Hyporesdlit t, je nadch Sitz des Passagehindernisses unterschieden
¢) Cul-de-SacResonanz, eine Kombination aus velopharyngeder Insuffizienz
und thockierten Nasenwegen.
(aus[20])



-32-

1.4 Fragestellung und Ziele dieser Studie

Das Problem des N selns? bzw. im weiteren Sinne der Resonanzst rungen algemein
beim Patienten mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalte wird zun c hst immer perzeptiv erfallt,
in der Regel durch entsprechend geschulte Therapeuten ( Logop den, Sprachheilp da-
gogen, Kinische Linguisten oder hnlich ausgebil detes Personal ).

Damit unterliegt aber die Erfasaung dieses wichtigen Aspektes der Spradhe immer auch
zwangsl ufig einer subjektiven Komporente. Neben den vielen Faktoren auf Seiten des
Patienten, de Nasalit t und N seln beanflussen, urterliegt die perzeptive Beurteilung
der Resonanzst rungen somit auch Unterschieden auf Seiten des Beurteil enden. So ist
gut vorstellbar, dass z.B. die Erfahrung des Therapeuten maigeblich Einflud nmmt.
Unzweifelhaft h rt der Geb te und Erfahrene, der sich auf die Sprache beim Spalt-
patienten spezialisiert hat, genauer? und dfferenzierter als ein im Umgang mit Spalt -
patienten urerfahrener Beurteiler. Dies konrten Lewis et al. ( 2003) [ 83 ] in einer
aktuellen Studie zeigen.

Z.B. kann eine Differenzierung zwischen Hyper- und Hyporesalit t aber madhmal rein
auditiv schwer sein ; f r die Indikationsdellung und Planurng einer sprachverbessernden
Operation, z.B. einer Velopharyngoplastik ( VPP ), ist dieser Unterschied jedoch
erheblich. Ein LKG-Patient mit Hyporasalit t z.B. infolge @ner St rung der Nasenluft-
passage w rde wohl kaum von einer solchen Operation ( VPP) profitieren. Auch bei
zus tzlicher Erfasaung von Morphdgie und Funktion kann+wie e@w hnt £ nicht immer

sicher auf perzeptive Konsequenzen geschlossen werden.

Insofern erscheint es w n schenswert, diese subjektive perzeptive Beurteilung von
Resonanzst rungen wie Nasditit t und N seln duch eine zus tzliche objektive

Erfassung zu urtermauern.
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Im Rahmen der routinem Uigen *Spatspredistunde?in der Klinik und Poliklinik f r
Mund und Kiefer-Gesichtschirurgie an Universit tsklinikum M nster erfolgt die
Beurtellung der Sprache durch entsprechend erfahrene und geschulte Therapeutinnen
( Logop din S. Kozéluh undDipl.-Sprachheil p dogogin K. Sperling ). Nasalit t und
N seln werden dabel subjektiv perzeptiv erfalt und keurteilt.

Ziel dieser klinischen prospektiven Studie ist es, eine M glichkeit zur objektiven
Beurtellung des N seln aufzuzeigen und dese in ihrem Klinischen Einsatz zu erproben
undentsprechend zu validieren.

Nacd entsprechender Literaturrecherche ( siehe Kap. 1.5 ,Seite 35 ff. ) soll en ent-
sprechendes Messyerfahren angeschafft werden.

Hinsichtlich der gefundenen Messmethode ageben sich folgende Fragestellungen und
Ziele:

- Wie gestaltet sich der routinem Gige klinische Einsatz des Messverfahrens ?
Welche Probleme treten bal der Anwendurg beim Patienten auf ? Wie kanneine
Einbindurg einer objektivierten Mesaung des N selns in de Routinediagnostik
z.B. im Rahmen der 1Spaltsprechstunde® efolgen ?

- Eine Vdidierung des Messrerfahrens Il erfolgen : Wie genau erfolgt die
Mesaung bei wiederhoter Mesaung eines Testitems an einem Patienten ( Er-
mittlung des Test-Retest-Fehlers ) ? Welche Testg te- und Validit tskriterien
( Sensitivit t, Spezifit t, Resultatvalidit t, Testeffizienz ) liefert das Mess
verfahren in Abh ngigkeit von verschiedenen Kriterien im Vergleich zur perzep-
tiven Beurteilung, die ds Vergleichs- (Gold-) Standard dient ?



-34-

- Welche Testitems und Kriterien liefern de besten Validit tsergebnisse ? Ist eine
ausf hrliche und unmfangreiche Mesaung mit Buchstaben, Worten und
verschiedenen S tzen erforderlich oder gen gt eine kurze Mesaung mittels

charakteristischer S tze ?

- Lassn sich in Abh ngigkeit von werschiedenen Mesriterien und Testitems
definierte Grenzen und!Cutoffs?finden, de e@ne Zuordnurg der Patienten zu an

Klinischen Bed rfnissen orientierten Gruppen erm glichen ?

- Las®n sich madh ener Untertellung des Studienkdlektivs anhand des
perzeptiven Befundes in Gruppen signifikante Unterschiede zwischen diesen
Gruppen finden ?

- Bestehen geschlethtsgezifische oder altersbedingte Unterschiede bei den

gemessenen Nasalanzwerten ?

- Unterscheiden sich im Hinblick auf das N seln Patienten, de nach dem aktuel-
len Konzept nach Prof. Joos behandelt wurden bzw. werden, von solchen, de
nach einem anderen / fr h eren Konzept therapiert wurden ?

- Finden sich Unterschiede bel der Mesaung des N selns zwischen Patienten, bei
denen eine Velopharyngoplastik durchgef hrt wurde, und solchen, bel denen
keine Velopharyngoplastik durchgef h rt wurde ?

Abschlielend soll beurteilt werden, welchen Stellenwert die objektive Mesaung des
N selns im Vergleich zur perzeptiven Beurteilung der Resonanzst rungen einnehmen

kann.
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1.5 Literaturtbersicht hinsichtlich Fragestellung und Zielsetzung

Um die Hypernasalit t zu beurtellen, wurden urterschiedliche Ans tze entwickelt : Von
der Inspektion bei Phoration kel Anlauten des Vokales A2 der Czermak -Spiegelprobe,
der Videopharyngosskopie bis hin zur A-1-Probe nach Gutzmann. Eine Quantifizierung
im Sinne aner exakten Mesaung und eine Testvalidierung mit entsprechender
Reliabilit t erscheint bei diesen Verfahren jedoch doft problematisch oder unm glich.

Eine weitere Methode basiert auf spektrographischen Untersuchungen. Grund ber-
legung ist, dassbei Hypernasalit t eine Ver nderung der Lage und Intensit t der Vokal-
formanten als akustisches Korrelat existiert. So werden eine Schw chung und Ver-
breiterung des ersten Formanten beschrieben oder aber z.B. Extraresonanzen beim
nasdierten Vokal /i/ ( Philips & Kent [ 104 ] ). Quantitative Malle auf spektro-
graphischer Basis zur Unterscheidung von hypernasalen und nemalen Sprechern sind
aber schwer zu finden. Studien, in denen des gelang, zeichneten sich duch eine hohe
Komplexit t des Designsausundsindf r eine klinische routinem Gige Anwendurg nur
wenig zu gebrauchen ( Garnier et d. [ 44 ], Kataoka et al. [ 74 ], Haaparen et al.
[50]).

Eine andere, im klinischen Gebrauch bew hrtere undweiter verbreitete Methode basiert
auf getrennten oralen und rasalen Schalldruckmessungen. Die theoretischen Grund
lagen hierf r gehen auf Fletcher [ 37, 38] zur ck, der f r dieses Mal den Begriff der
Nasalanz® anf hrte und dr heute ds allgemein akzeptiert gilt. Die Nasalanz wird
dabel anhand der folgenden Formel definiert und kerechnet :

Nasalanz [in %] = nasales Swallsignal | © 100%
nasalest+ orales Gsamtschadlignal

(Formel 1)
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Die Forme stellt sozusagen de Formalisierung der Tatsache dar, dasses sch bel den

Resonanzst rungen um ein Problem der nasal-oralen Imbalance handelt.

Die gparative Mesaung der Nasalanz kann dabel zum einen mit dem *Kay Nasometer
6200 - System? ( Kay Elemetrics, Lincoln Park, NJ ), zum anderen mit dem
INasalView - System?( Tiger Eledronics, Sedtle, WA ) erfolgen.

Dabei ist beiden Ger ten gemeinsam, dassjeweil s getrennt oraler und resaler Schall -
druck durch zwel Mikrophore, die durch eine D mmplatte getrennt werden, gemessen
werden, und heraus letzendli ch ein Nasalanzwert berechnet wird.

W hrend lbeim Nasometer d as Signal jedoch mit einer Bandlreite von 300Hz um eine
zentrale Frequenz von 500 Hz gefiltert, in ein DC-Signal umgewandelt und in den
Computer eingegeben wird, wird beim NasaView - System eine Konwvertierung in ein
A/D-Signa durch eine handelsbliche Soundlarte in einem Standard-Computer
erreicht. Beim NasalView findet dabei keine Filterung statt.

Bel den folgenden Ausf hrungen ist dabei unter der Sensitivit t der Antell der bei
Nasalanzmesaung korrekt als hypernasal identifizierten Patienten von alen hyper-
nasalen Patienten zu verstehen.

Die Spezifit t bezeichnet den Antell der bei der Nasalanzmesaung korrekt as nicht
hypernasal identifizierten Patienten vonallen nicht hypernasalen Patienten.

Die Effizienz ( overal diagnostic acaracy® ) gibt den Antell der korrekt as
hypernasal und karekt als nicht hypernasal identifizierten Patienten ( richtig Positive?
+ Irichtig Negative?) von al en Patiente n an.
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F r das Nasometer - System weisen zahlreiche Studien auf eine gute Korrelation
zwischen der perzeptiven Beurtellung desN selnsund cer Nasalanz-Mesaung hin.
Dalstonet al. (1991) [ 29] berichtenf r das Nasometer b er eine Sensitivit t von 78
% - 89 %, eine Spezifit t von 79% - 95 % und eine Effizienz ( loveral (diagnostic)
acarac?) von 79,2+ 93 % , je nachdem ob Patienten mit milder / geringer Hyper-
nasdlit t bei der Analyse ausgeschlossen werden. Zwei Jahre sp ter werden eine Sensi-
tivit t von 87 %, eine Spezifit t von 86 % und eine Effizienz von 87 % angegeben
( Dalston et al. 1993[ 30] ). Die von Hardin et al. ( 1992) [ 51] ermittelten Validi-
t tswertef r das Nasometer b ewegen sichin hnlichen Bereichen ( Sensitivit t 87 % ,
Spezifit t93% , Effizienz 91 % ).

Allerdings fanden Nellis et al. ( 1992) [ 97 ] f r das Nasometer k eine signifikanten
Korrelationen zwischen perzeptivem auditivem Befund undNasalanzmesaung. Auch
Watterson et al. ( 1993) [ 135] ermittelten nu eine geringe Korrelation vonr = 0,49
zwischen H rereinsch tzung und Nasometer - Mesaung mit entsprechend nedriger
Sensitivit t von 71% und schlechter Spezifit t von nu 55 % . In einer nachfolgenden
Studie geben Watterson et al. alerdings eine Sensitivit t von 84% und eine Spezifit t
von 88% an ( 1998) [ 137].

F r den deutschsprachigen Raum ermittelten Sellzig et al. ( 1994) [ 115] in einer
Studie an 30 Patienten mit LKG-Spalte ene Sensitivit t von 80%, eine Spezifit t von
87 % - 100% undeine Effizienz von 83% - 90% .

DasNasalView ist ein neueres, zum Nasometer alternatives System.

1997ermittelte Awan [ 4 ] an einer Gruppe von 20Erwadsenen den Test-Retest-Fehler
sowohl f r das Nasometer als auch f r das NasalView. F r das NasaView lag
dieser innerhalb einer 2 % - Spanne, f r das Nasometer innerhalb einer 3 % - Spanre.
Im deutschsprachigen Raum ermittelten Bressmannet al. ( 1998, 1999 [ 17, 18, 19
f r das NasalView - System an insgesamt 140 Patienten mit LKG-Spaltbildung eine
Sensitivit t von 74% - 91,1 %, eine Spezifit t von 73% - 88,5% und eine Effizienz
von 73% - 91 % , je nachdem, ob Patienten mit geringer und moderater Hypernasalit t
von der Analyse ausgeschlossen wurden.
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In einer nachfolgenden Analyse von 133 Patienten desselben Kollektivs erreichten
Bressmannet al. ( 2000) [ 16, 21] f r das NasalView du rch Einf h rung zweier neuer
Kriterien + der INasalance Distance®und der *Nasalance Ratio? + Sensivit tswerte von
70,7 % - 89,6 %, Spezifit ten von 88,2% - 97,1 % und Effizienzwerte von 71,4% -
91,5%, je nachdem welche Kriterien undPatientengruppen ausgewertet wurden.

Beim direkten Vergleich vonNasalView und Nasometer ergeben sich systematische
Differenzen. F r das NasalView ergeben sich im Durchschnitt h h ere Nasalanzwerte
f r nichtnasale Stimuli und nedrigere Nasalanzwerte f r nasale Stimuli (zit. n.[ 21]).
Lewis & Watterson ( 2003) [ 84 ] best tigen, dass zwischen Nasometer und Nasal-
View d iese qualitativen und qantitativen Unterschiede bestehen.

Zur ckgef hrt werden k nnen dese Differenzen darauf, dass beim NasaView d as
Signal nicht gefiltert wird undsomit die gesamte Frequenzspanne analysiert wird.

Hinsichtlich der Beanflusaung der Nasalanzwerte durch verschiedene Faktoren wurden
folgende Ergebnisse gefunden :

W hrend Tachimura et al. ( 2000) [ 118], Nichds(1999) [ 99], van Doorn & Purcdl
(1998) [ 127] undLitzaw & Dalston ( 1992) [ 85] keine Geschledhtsunterschiede bei
ihren Nasalanzmessaungen fanden, beobacheten van Lierde & al. ( 2001) [ 128] h here
Nasalanzwerte bel gesunden wel bli chen Probandinnen.

Auch de Lautst rke der gesprochenen Vokale / Spradchstimuli beanflult nad
Watterson et al. (1994) [ 136] die Nasalanzwerte nicht signifikant.

In einer weiteren Studie zum Einflul der Stimulusl nge £ definiert anhand der gespro-
chenen Silbenanzahl + konrten wiederum Watterson et al. ( 1999) [ 138] zeigen, dass
auch schon mit einem kurzen Stimulus von nu 6 Silben gute Ergebnisse azielt werden
k nnen.

Die Auswahl verschiedener Vokale ds Spradhstimulus bzw. innerhalb des Spradc-
stimulus ( Silbe, Wort oder Satz ) beanflu(t dagegen nach Lewis et al. ( 2000) [ 82]
insofern de Ergebnisse, as dass hohe Vokale ( /i/ und /u/ ) zu einer Erh hung des

Nasalanzwertesf h ren.
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Weiterhin dffererieren de gemessenen Nasalanzwerte nat rlich auch in Abh ngigkeit
von Muttersprache und Dialekt ( van Lierde € al. 2001[ 128], zit. n. Muller et al. 2000
[92]).

Bez glich des Einflusses des Spalttypes fand Haaparen ( 1994 ) [ 49] f r Patienten mit
isoli erter Gaumenspalte signifikant h h ere Nasalanzwerte ds f r Patienten mit Lippen-
Kiefer- oder Lippen-Kiefer-Gaumenspalte. Beim Vergleich von Patienten mit ein-
seitiger Lippen-Kiefer-Gaumenspalte mit Patienten mit beidseitiger Lippen-Kiefer-
Gaumenspalte beobadteten van Lierde d al. ( 2002) [ 129] keine signifikanten Unter-
schiede.

Zusammenfasend | (t sich feststellen, dass ®wohl mit dem Nasometer - System als
auch mit dem NasalView - System objektive Nasalanzmesaungen m glich sind, wobeli
zwischen beiden Systemen jedoch auch deutli che Unterschiede bestehen.
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2. MATERIAL UND METHODEN

2.1 Tednische Grundlagen desverwendeten NasalView® - Systems

Nad entsprechendem Literaturstudium ( Kap. 1.5. ,Seite 35ff. ) erfolgte die Anschaf-
fung des NasalView - Systems ( Version 1.2, Tiger Eledronics DRS Inc., Sedtle,
WA, USA ) zur objektiven Nasalanzmesaung.

Das NasalView b esteht dabei aus folgenden Hardwarekomporenten ( Abb. 16) und
dazugeh riger Software.

Abb. 16: Schematische Darstell ung der Hardwarekomporenten des NasalView
Systems(aus[5])

Grundage der Mesaung bilden zwei durch eine D mmplatte getrennte Mikrophore,
eines zur Mesaung des oralen Schalldruckes, das andere zur Mesaung des nasalen
Schalldruckes. Die D mmplatte wird dabel so gehalten, dass se mit dem Prolabium
abschlielt undso Mund undNase durch de D mmplatte voneinander getrennt werden.
Die Trennpatte kann mittels eines Headgeas fixiert werden oder kann mit der Hand in
der richtigen Position gehalten werden.

Das Signal wird dann zu einem mitgelieferten Verst rker weitergeleitet. Dieser wird an
eine handelsbliche Soundlarte an Line-In-Stereo-Eingang angeschlosen. Nad
Umwandung des Signalsin ein dgitales A/D-Signa erfolgt dann de Analyse durch de
zugeh rige Software. Abbildung 17 ( Seite 41) stellt schematisch de Verkn pfung der
NasaView - Komporenten mit dem PC dar.
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Abb. 17: Schematische Darstellung des NasalView - Systemaufbaus (aus[ 5] )

Die Berechnurg der Nasalanz erfolgt nach folgender bereits von Fletcher [ 37, 38]
angegebenen Formel :

Nasalanz [in %] = nasales Swallsignal | © 100%
nasalest+ orales Gsamtschadlignal

W hrend der Aufzeichnurg werden Oszillogramme der nasden und orden
Schall druckkurve sowie @ne Nasalanzkurve in Echtzeit angezeigt ( Abb. 18, Seite 42).
Nadh Beendigung der Mesaung gbt eine Nasalanzstatistik folgende Werte an : den
Nasalanz = Mittelwert ( Ave. ) , die Standardabweichung ( SD ) , Minimum ( Min) und
Maximum ( Max ) der Nasalanz und cen Nasalanz + Median.

Einzelne Textpassagen k nnen ber zahlreiche Softwarefunktionen einzeln betradtet,
editi ert, geschnitten undausgewertet werden.

Somit erm glicht das NasalView - System eine zeitkriti sche und signalbezogene Mes-
sung und Auswertung ; einzelne Vokale, Silben, W rter und S tze k nnen als Sprad-

stimuli und Testitems gemeinsam oder getrennt verwendet undanalysiert werden.
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Abb. 18: Screenshot des NasalView - Arbeitshil dschirmes mit Oszill ogrammen f r orale und resale Schall druckkurven,
Nasalanzkurve undzugeh riger Nasalanzstatistik.
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In der vorliegenden Studie afolgten ale Mesaungen mit dem NasaView - System
Version 1.2in einer ruhigen Umgeburg.

Verwendet wurde ene Soundlarte vom Typ *Soundbaster AudioPCl 128 2( Credive
Labs, Singapur ) sowie an IBM-kompatibler Standard-PC mit Intel Pentium Ill 600
Mhz + Prozessor, 64 MB RAM, 20 GB Festplatte und Microsoft Windows 98 ME +
Betriebss/stem.

Vor jeder Mesaung erfolgte @ne Kalibrierung des NasalView - Systems gem O der
Herstellerangaben. Die Aufzeichnurg erfolgte in 16Bit-Signalaufl sung mit einer
Sampling-Rate von 22050Hz.

Die Mesaung erfolgte aus Compliancegr nd en nicht unter Verwendurg des Headgea-
Systems, die Position der Trennpatte wurde von Hand duch den Untersucher an das
Prolabium gehalten. Beide Verfahren = Healgea oder Fixierung der Platte von Hand +
sind laut Herstell erangaben [ 5] gleichwertig.

Die Abbildungen 19 und 2Qzeigen zwei Studienteil nehmerinnen bei der Mesaung mit
dem NasalView - System :

Abb. 19

Abb. 20
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2.2 Studienpopulation ( Patientenkoll ektiv )

Insgesamt wurden 100Patienten mit einer Lippen-Kiefer-Gaumenspalte im Rahmen der
1Spaltsprechstunde? untersucht. Zunchst wurde perzeptiv durch de Logop din S.
Kozéluh de Rhinophone / Hypernasait t ( RH-GRAD ) bestimmt und rach folgenden
Schemabeurteilt ( Tabelle 3):

Rhinophon ie-Grad Auspragung d er klinische Konsequenz
(RH-GRAD) Rhinophon ie
0 keine Rh. nicht therapiebedurftig
1 leicht "borderline" , i.d.R. nicht therapiebedurftig
2 mittelgradig, deutlich | therapiebedirftig
3 schwer therapiebedurftig
Tabelle3:  Schemazur perzeptiven Rhinophoriebeurteil ung

Im Anschlul erfolgte die Nasalanzmesaung mit dem NasalView in ener ruhigen
Umgebung. Von der Auswertung wurden 3 Patienten aufgrund von Kooperations-
problemen und 2Patienten, bei denen de Datens tze aifgrund vonComputerfehlern
verworfen werden mudten, ausgeschlossen.

Somit gingen 95Patienten in de Anayse an.

Der Altersmedian betrug zum Zeitpunk der Untersuchung 9,25 Jahre ( 9 Jahre und 3
Monate ) bel einer Standardabweichung von 4,25Jahren ( 4 Jahre und 3Monate ) und
einer Altersganne von 4 = 25 Jahren. Die Tabellen 4 und 5geben de Verteilung nach

Altersgruppen ( AGE-GR ) und rach der Art der Spaltbildung (LKGTYP) wieder.

Geschlecht Gesamt
weiblich mannlich
Altersgruppe a:04.00 - 07.05 17 13 30
(in JJ.MM) b :07.06 - 10.06 12 23 35
c:10.07-14.12 9 9 18
d: 15.00 - 25.00 5 7 12
Gesamt 43 52 95
Tabelle4:  Patientenkoll ektiv nach Altersgruppen undGeschledt
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Geschlecht Gesamt
weiblich mannlich

LKGTYP UCLP 21 33 54

BCLP 6 6 12

CcP 10 19

VPI 6 4 10
Gesamt 43 52 95
Tabelle5:  Patientenkoll ektiv nach Art der Spaltbildung ( LKGTYP) und Geschledht :

UCLP
BCLP
CP
VP

einseitige LKG-Spalte (unil ateral cleft of the lip and palate)
beidseitige LKG-Spalte ( bil ateral cleft of thelip and palate)

isoli erte Gaumenspalte ( cleft of the palate)

= velopharyngede Insuffizienz ( velopharynged insufficiency )
(submuk se Spalte/ okkulte Spalte / Mikroformen )

2.3 Definition der erfal3ten Variablen und Testitems

2.3.1 Variablen zur Erfasaung des Test-Retest-Fehlers

Um die Konstanz des Nasalanzmessung durch das NasalView  zu beurteilen, erfolgte
die Mesaung eines nasalen ocder eines nichtnasaen Satzes jewells zweimal direkt
hintereinander bei demselben Patienten. Auf diese Art und Weise konrten insgesamt
157 Satzpaae ( 95 resde Satzpaae, 62 nchtnasde Satzpaae ) ermittelt und
ausgewertet werden. Die Differenz zwischen 1. Mesaung ( = 1.Satz ) und 2.Mesaing

(=2.Satz) dient zur Beurteil ung des Test-Retest + Fehlers.
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Folgende Variablen wurden definiert underfailt :

Variable Bedeutung / Label / Berechnung

S-TYP Satztyp / Art des Satzes :
n = nasaler Satz : "Die Mama trinkt die Milch"

nn = nicht nasaler Satz : "Der Peter trinkt eine Tasse Kakao"

S1-AV 1. Ave. - Messwert des Satzes [in % ]
S2-AV 2. Ave. - Messwert des Satzes [in % ]
S1-MED 1. Median - Messwert des Satzes [in % ]
S2-MED 2. Median - Messwert des Satzes [in % ]
D-AV Betrag der Differenz der Ave. - Messwerte :

iS1-AV - S2-AVi [in %]

D-MED Betrag der Differenz der Median - Messwerte :
S1-MED - S2-MEDi [in %]

2.3.2 Variablen der , Screening” —Mesaing

Bel alen 95 Patienten erfolgte nach der perzeptiven Beurteilung der Rhinophone ene
kurze 1Screening® + Mesaung der Nasalanz. Als Spradistimuli / Testitems dienten
jeweils der nasadle Satz Die Mama trinkt die Milch? und der nichtnasale Satz Der
Peter trinkt eine Tase Kakao® . Wurde en Satz mehr als einmal gesprochen, so wurde
jewells der arithmetische Mittelwert aus den Nasalanzwerten der einzelnen S tze
berechnet und als Nasalanzwert f r dieses Testitem gewertet. Folgende Variablen und
Kriterien wurden dabei erfalit und ausgewertet :
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Variable Bedeutung / Label / Berechnung

NAS-AV Ave. - Messwert des nasalen Satzes [in % ]
NAS-MED Median - Messwert des nasalen Satzes [in % ]
NNAS-AV Ave. - Messwert des nichtnasalen Satzes [in % ]
NNAS-MED Median - Messwert des nichtnasalen Satzes [in % ]
RAT-AV Nasalance Ratio errechnet aus den Ave. - Messwerten :

NNAS-AV / NAS-AV

RAT-MED Nasalance Ratio errechnet aus den Median - Messwerten :
NNAS-MED / NAS-MED

DIST-AV Nasalance Distance errechnet aus den Ave. - Messwerten :
NAS-AV - NNAS-AV [INn%]

DIST-MED Nasalance Distance errechnet aus den Median - Messwerten :
NAS-MED - NNAS-MED [INn%]

Die Kriterien Nasalance Ratio? und *Nasalance Distance2wurden von Bressmann et
al. [ 21] zur Beurteilung einer Hypernasdlit t entwickelt und eingef hrt. Sie k nnen
allgemein wiefolgt definiert werden :

NasalanceDistance = maximale Nasalanz + minimae Nasalanz

In der praktischen Durchf h rung erfolgt die Berechnurg wiefolgt :
Nasalance Distance = nasaler Wert + oraer (nichtnasaler) Wert

NasaanceRatio = minimale Nasalanz / maximale Nasalanz

In der praktischen Durchf h rung erfolgt die Berechnurg wiefolgt :
NasalanceRatio = oraer (nichtnasaler) Wert / nasaler Wert
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2.3.3 Variablen der , Detail“ —Mesaung

Bei 33 Patienten des Studienkoall ektivs wurde zus tzli ch eine detailli ertere und ausf h r-

lichere Mesaung vorgenommen. Als Spradhstimuli wurden de Buchstaben a2 102
1p? 142 1k? 1sch? Im@ undin? die W rter 1Papagei?, Tedase? 1Kakao? 1Ball?
Dad? 'Sc hule? Was=r? und Fahrrad® sowie die S tze Die Mama trinkt die
Milch® ( nasaler Satz ), Die Klara h It die Tase Kaffee? ( nichtnasaler Satzl,
Schwerpunkt Plosivlaute ), 'Der Affe f hrt Fahrrad® ( nichtnasaler Satz2, Schwerpunkt
Frikativel /f/ ), 1Da steht der Schultisch? ( nichtnasaler Satz3, Schwerpunkt Frikative2
/sch/ ), undlich ess die salzige Suppe? ( nichtnasaler Satz4, Schwerpunkt Frikative3
/9') verwendet und getrennt ausgewertet.

Dadurch ergaben sich folgende zu analysierende Variablen / Kriterien :

Variable Bedeutung / Label / Berechnung  [in % ]
B1-AV Ave. - Messwert f r"a"
B1-MED Median - Messwert f r"a"
B2-AV Ave. - Messwert f r"0"
B2-MED Median - Messwert f r "o"
B3-AV Ave. - Messwert f r"p"
B3-MED Median - Messwert f r "p"
B4-AV Ave. - Messwert f r"t"
B4-MED Median - Messwert f r"t"
B5-AV Ave. - Messwert f r "k"
B5-MED Median - Messwert f r "k"
B6-AV Ave. - Messwert f r "sch"
B6-MED Median - Messwert f r "sch"
B7-AV Ave. - Messwert f r"m"
B7-MED Median - Messwert f r"m"
B8-AV Ave. - Messwert f r"n"
B8-MED Median - Messwert f r"n"
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Variable Bedeutung / Label / Berechnung  [in % ]

W1-AV Ave. - Messwert f r "Papagei"”

W1-MED Median - Messwert f r "Papagei”

W2-AV Ave. - Messwert f r "Teetasse"

W2-MED Median - Messwert f r "Teetasse"

W3-AV Ave. - Messwert f r "Kakao"

W3-MED Median - Messwert f r "Kakao"

W4-AV Ave. - Messwert f r "Ball"

W4-MED Median - Messwert f r "Ball"

W5-AV Ave. - Messwert f r "Dach"

W5-MED Median - Messwert f r "Dach"

W6-AV Ave. - Messwert f r "Schule"

W6-MED Median - Messwert f r "Schule"

W7-AV Ave. - Messwert f r "Wasser"

W7-MED Median - Messwert f r "Wasser"

W8-AV Ave. - Messwert f r "Fahrrad"

W8-MED Median - Messwert f r "Fahrrad"

SN-AV Ave. - Messwert des nasalen Satzes

SN-MED Median - Messwert des nasalen Satzes

SP-AV Ave. - Messwert des nichtnasalen Satzes1 (Plosiviaute)
SP-MED Median - Messwert des nichtnasalen Satzes1 (Plosivlaute)
SF1-AV Ave. - Messwert des nichtnasalen Satzes?2 (Frikativel)
SF1-MED Median - Messwert des nichtnasalen Satzesl (Frikativel)
SF2-AV Ave. - Messwert des nichtnasalen Satzes1 (Frikative2)
SF2-MED Median - Messwert des nichtnasalen Satzesl (Frikaitve?2)
SF3-AV Ave. - Messwert des nichtnasalen Satzes1 (Frikative3)
SF3MED Median - Messwert des nichtnasalen Satzesl (Frikative3)
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2.4 Statistische Auswertung

Die gesammelten Daten wurden mit Hilfe des Statistikprogrammes SPSS11.0f r
Windows ausgewertet.
Im folgenden wird das Vorgehen f r die @nzelnen Tell bereiche der vorliegenden Studie

beschrieben.

2.4.1 Ermittlung des Test-Retest-Fehlers

Zu Ermittlung des Test-Retest-Fehlers wurden zun c hst arithmetischer Mittelwert (X)
und Standardabweichung (s) f r die Variablen D-AV ( Betrag der Differenzen der Ave.
+ Messwverte ) und D-MED ( Betrag der Differenzen der Median + Messwverte ) jeweil s
f rdie nasalen Satzpaae, f r die nichtnasalen Satzpaae undf r ale Satzpaae emittelt.
Da es sch bei D-AV und D-MED um gepaate Beobadchtungen handelt, erfolgte dann
anhand des WilcoxonTestes f r verbundene Stichproben nicht normalverteilter
Differenzen [ 107 ] die berpr fung der Differenz zwischen D-AV- und D-MED-

Messwerten auf Signifikanz.

2.4.2 Auswertung der ,, Screening“ —Mesaung

Aufgrund der perzeptiven Beurteilung des N selns ( RH-GRAD , siehe Kap. 2.2,Seite
44 ) erfolgte die Einteilung des Kollektivs in vier verschiedene Gruppen je nadh RH-
GRAD.

F r jede Gruppe efolgte f r ale efalten Variablen der kurzen Mesaung ( siehe Kap.
2.3.2 ,Seite 47) die Beredhnurg des arithmetischen Mittelwertes (X) und der Standard-
abweichung (s) sowie die Darstellung der Gruppendiff erenzen in Boxplots.
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Nad Durchf h rung des Levene-Tests erfolgte die Bewertung der Gruppendifferenzen
auf Signifikanz durch einfaktorielle Varianzanalyse ( ANOVA ) unter Verwendurg der
Scheffé-Prozedur as Post-Hoc-Test bei Varianzunterschieden < 10 %, bei Varianz-
unterschieden >10% wurde ds robustes Testverfahren der Test nach Welch undBrown-
Forsythe durchgef hrt [ 107].

2.4.3 Ermittlung der Validit tskriterien auf Basisder

» Screening” —Mesaung

Als Goldstandard diente die auditive Analyse der Hypernasalit t, also der subjektiv
perzeptiv bestimmte Rhinophonegrad ( RH-GRAD )

Zunc hst erfolgte ene Korrelationsanalyse nach Speaman [ 107], um orientierend Zu-
sammenh nge zwischen dem RH-GRAD enerseits und cen anderen Messwerten an-

dererseits aufzuzeigen.

Im Anschlul daran wurden f r jede Variable / jedes Testitem der 'Screening? £ Mes-
sung eine Redever-Operating-Charakteristik (ROC-Kurve) ( Swets & Picke [ 117 ],
Begg[ 9] ) f rjede durchzuf h rende Gruppendiff erenzierung bestimmit.

Dabel wurde zwischen folgenden Gruppen dfferenziert :

1. Unterscheidung zwischen adlen Patienten ohre Hypernasdlit t und alen
hypernasalen Patienten : *RH -GRAD (? versus 'RH -GRAD 1-3?

2. Unterscheidung zwischen alen nichtnasalen Patienten und allen Patienten mit
deutlicher und schwerer Hypernasalit t ( Ausschlul der *Borderline?-F Ille mit
leichter Rhinophone) : 1RH-GRAD 02 versus 'RH -GRAD 2+3?

3. Unterscheidung zwischen Patienten mit deutlicher Hypernasalit t und Patienten
mit schwerer Rhinophone : *RH-GRAD 22 versus 'RH -GRAD 3?2

4. Unterscheidung zwischen Patienten ohre Therapiebedarf im Hinblick auf
Hypernasalit t und Patienten mit therapiebed rftiger Rhinophone : *RH-GRAD
0+12 versus'RH -GRAD 2+3?2
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Anhand der Koordinaten der ROC-Kurven wurden optimale und rach M glichkeit
klinisch brauchbare Cutoff-Punkte f r jedes Kriterium so bestimmt, dassdie Differen-
zierung zwischen den Gruppen mit h chstm glicher Sensitivit t und Spezifit t erfolgte.

F r jedes Testitem / Kriterium erfolgte dann urter Verwendurg des zuvor ermittelten
Cutoffs anhand einer Vierfeldertafel ( nach [ 107 ] ) die Beredhnurg von Sensitivit t,
Spezifit t, positivem und regativem pr diktivem Wert, falsch-positivem und falsch-
negativem Wert, Resultatvalidit t und Effizienz ( *overall (diagnaostic) acaracy?) nach
folgendem Schema ( Tabelle 6):

perzeptiver Befund
(RH-GRAD) Summe
"RH+" "RH-"
NasalView® - Testentscheidung "RH +" a c a+c
"RH-" b d b+d
Summe atb c+d atb+c+d =n

Tabelle6:  Allgemeine Vierfeldertafel zur Ermittlung der Validit tskriterien
aRH + 2 = hypernasal (im Sinne der zu dfferenzierenden Gruppen )
aRH -2 =nicht hypernasal (im Sinne der zu dfferenzierenden Gruppen )

Sensitivit t =a/a+b falsch pasitiver Wert =c/n
Spezifit t =d/d+c falsch negativer Wert =b/n
positiver pr diktiver Wert =al/a+c

negativer pr diktiver Wert =d/b+d

Resultatvalidit t =(ala+c) + (d/b+d)

Effizienz ( loveral diagnostic acarracy?) =a+d/n

Die Sengitivit t ist also der Antell der bel Nasalanzmesaung korrekt als hypernasal
identifizierten Patienten vonallen hypernasalen Patienten.

Die Spezifit t bezeichnet den Antell der bei der Nasalanzmesaung korrekt as nicht
hypernasal identifizierten Patienten vonallen nicht hypernasalen Patienten.

Der pasitive pr diktive Wert gibt die Wahrscheinlichkeit daf r an, dassein vom Nasal-
View as hypernasal eingestufter Patient auch tatschlich hypernasal ( aufgrund der
perzeptiven RH-GRAD * Bestimmung ) ist. Der negative Vorhersagewert gibt analog
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dazu die Wahrscheinlichkeit daf r an, dass ein im NasaView - Test nicht hyper-
nasaler Patient auch wirklich nicht hypernasal ist.

Die Resultatvalidit t, die m glichst nahe an 2liegen sollte (6 2), ist ein Mal f r den
Antell richtiger Testresultate [ 107].

Die Effizienz ( loverall diagnostic acarac? ), auch als Testvalidit t2 bezeichnet
[ 107 ], gibt den Anteil der korrekt als hypernasal und karekt als nicht hypernasal
identifizierten Patienten ( trichtig Positive? +1richtig Negative?) von alen Pa tienten
an[ 80].

F r einen dagnostischen Test sollten Sensitivit t, Spezifit t undEffizienz deutlich ber
70%liegen|[ 107].

2.4.4 Auswertung der ,, Detail“ — Mesaing

Die Auswertung der Detail?2 £ Mesaung erfolgt analog zur Auswertung der 'Scree
ning® =+ Mesaung ( Kap. 2.4.2) : Aufgrund der perzeptiven Beurteilung des N selns
( RH-GRAD , siehe Kap. 2.2,Seite 44 ) erfolgte die Eintellung des Kollektivs in vier
verschiedene Gruppen je nach RH-GRAD.

F r jede Gruppe afolgte f r alle efalten Variablen der detailli erten Mesaung ( siehe
Kap. 2.3.3 ,Sdte 48 ) die Berechnurg des arithmetischen Mittelwertes (X) und cer
Standardabweichurg (s).

Nad Durchf h rung des Levene-Tests erfolgte die Bewertung der Gruppendifferenzen
auf Signifikanz durch einfaktorielle Varianzanalyse ( ANOVA ) unter Verwendurg der
Scheffé-Prozedur as Post-Hoc-Test bei Varianzunterschieden < 10 %, bei Varianz-
unterschieden >10% wurde ds robustes Testverfahren der Test nach Welch undBrown-
Forsythe durchgef hrt [ 107].
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2.4.5 Ermittlung von Validit tskriterien auf Basisder
, Detail* —Mesaung

Wiederum wurde analog zu Kap. 2.4.3 vogegangen.
Als Goldstandard diente die auditive Analyse der Hypernasalit t, also der subjektiv
perzeptiv bestimmte Rhinophonegrad ( RH-GRAD )

Zunchst erfolgte ene Korrelationsanalyse nach Speaman [ 107 ], um orientierend Zu-
sammenh nge zwischen dem RH-GRAD enerseits und cen anderen Messverten an-

dererseits aufzuzeigen.

Im AnschluG daran wurden f r jede Variable / jedes Testitem der *Screening®? + Mes-
sung, die ane signifikante Korrelation vonrs > 0,6 zum RH-GRAD aufwies, eine Rede-
ver-Operating-Charakteristik (ROC-Kurve) [ 9, 117] f r jede durchzuf h rende Grup-
pendiff erenzierung bestimmt.
Dabel wurde wiederum zwischen folgenden Gruppen dfferenziert :

1. 'RH-GRAD (? versus 'RH -GRAD 1-32

2. 'RH-GRAD (? versus 'RH -GRAD 2+3?

3. 'RH-GRAD 0+12 versus'RH -GRAD 2+3?

Anhand der Koordinaten der ROC-Kurven wurden optimale und rach M glichkeit
klinisch brauchbare Cutoff-Punkte f r jedes Kriterium so bestimmt, dassdie Differen-
zierung zwischen den Gruppen mit h chstm glicher Sensitivit t und Spezifit t erfolgte.

F r jedes Testitem / Kriterium erfolgte dann urter Verwendurg des zuvor ermittelten
Cutoffs anhand einer Vierfeldertafel ( nach [ 107] ) die Berechnurg der entscheidenden
Vdidit tswerte Sensitivit t, Spezifit t, Resultatvalidit t und Effizienz ( overall
(diagnostic) acaracy?) nach dem in Kap. 2.4.3angegebenen Schema ( Tabelle 6, Seite
52).
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2.4.6 Uberprufung auf geschlechtspezfische Unterschiede

Zunchst wurde mit Hilfe aner Kreuztabelle die geschlechtsgezifische Vertellung in
Bezug auf den duch auditive Analyse emittelten RH-GRAD dargestellt ( RH-
GRAD* Geschledht = Kreuztabelle ). Die Diff erenzen zwischen beiden Geschledhtern in
dieser Tabelle ( die @ner 4*2 + Kontingenztafel entspricht ) wurden mit Hilfe des Chi-
4 XDADN $) + Testes auf Signifikanz b erpr ft[ 107].

F r dle Variablen und Testitems der Screening? + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichung (s) jeweils nach Geschledhtern ge-
trennt beredhnet. Die Unterschiede zwischen beiden Geschledhtern wurden mit Hilfe
des T-Testesf r 2 urabh ngige Stichproben [ 107] auf Signifikanz b erpr ft.

2.4.7 Uberprufung auf altersbedingte Unterschiede

Mit Hilfe aner Kontingenztafel wurde die Verteilung in Bezug auf den perzeptiv
ermittelten RH-GRAD in den vier Altersgruppen ( siehe Tab. 4, Seite 44 ) dargestellt
( RH-GRAD*AGE-GR + Kreuztabelle ). Die Differenzen zwischen den Altersgruppen
in deser Tabelle ( 4*4 + Kontigenztafel ) wurden mit Hilfe des Median + Testes auf
Signifikanz b erpr ft[ 107].

Durch eine Korrelationsanalyse nach Speaman wurde berpr ft, ob Korrelationen
zwischen dem Alter der Patienten einerseits und den ermittelten Nasalanzvariablen der

1Screening® + Mesaung andererseits bestehen.

F r dle Variablen und Testitems der Screening? + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichung (s) jewells nach Altersgruppen ge-
trennt berechnet.

Nad Durchf hrung des Levene-Tests erfolgte die Bewertung der Gruppendifferenzen
auf Signifikanz durch einfaktorielle Varianzanalyse ( ANOVA ) unter Verwendurg der
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Scheffé-Prozedur als Post-Hoc-Test bel Varianzunterschieden < 10 %, bei Varianz-
unterschieden >10% wurde ds robustes Testverfahren der Test nach Welch undBrown-
Forsythe durchgef hrt [ 107].

2.4.8 Uberprufung auf Unterschiede avischen verschiedenen
Spaltarten (LKGTYP)

Mit Hilfe aner Kontigenztafel wurde die Verteilung in Bezug auf den perzeptiv
ermittelten RH-GRAD bel den vier Spalttypen ( siehe Tabelle 5 , Seite 45) dargestellt
( RH-GRAD*LKGTYP % Kreuztabelle ). Die Differenzen zwischen den Spalttypgrup-
pen in deser Tabelle ( 4*4 + Kontigenztafel ) wurden mit Hilfe des Median + Testes auf
Signifikanz b erpr ft[ 107].

F r dle Variablen und Testitems der Screening® + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichurg (s) jewell s nach Spalttypen getrennt
beredhnet.

Nacd Durchf hrung des Levene-Tests erfolgte die Bewertung der Gruppendifferenzen
auf Signifikanz durch einfaktorielle Varianzanalyse ( ANOVA ) unter Verwendurg der
Scheffé-Prozedur als Post-Hoc-Test bei Varianzunterschieden < 10 %, bei Varianz-
unterschieden >10% wurde as robustes Testverfahren der Test nach Welch undBrown-
Forsythe durchgef hrt [ 107].
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2.4.9 Ermittlung von Unterschieden zwischen verschiedenen

Therapiegruppen

Die 95 Patienten des Studienkall ektivs wurden anhand der bisher erfolgten Therapie in

folgende zwel Gruppen eingetellt :

Gruppe * MS+ 2 : Bei dieser * Therapie nach Joos* - Gruppe afolgte die
bisherige Therapie nach dem aktuellen Konzept an der Klinik f r MKG-
Chirurgie an Universit tsklinikum M n ster nach Prof. Joos [ 1 ]. Wesentliches
Kennzeichen deses Konzeptes ist eine m glichst fr he und plysiologische
Rekonstruktion aler von der Spaltbildung betroffenen Strukturen, insbesondere
aller Muskelschlingen. Spaltbildungen im Lippen-Kiefer-Bereich wurden nach
der von Delaire und Joos angegebenen Technik [ 33, 70, 72] im Alter von 46
Monaten operiert und f r Spalten des Gaumens erfolgte die dirurgische
Versorgung nach dem von Joaos angegebenen OP-Verfahren [ 86 ] im Alter von
9-12 Monaten. Eine Trinkplatte wurde nicht verwendet.

Gruppe ! MS- 2: In deser nicht einheitlich therapierten Gruppe ( * Therapie
nicht nach Joos? ) erfolgte die Therapie entweder an der Klinik f r MKG -
Chirurgie des Universit tsklinikums M n ster nicht nach dem aktuell en Konzept
nach Prof. Joas, sondern nach einem Iteren Konzept vor 1992; oder die Prim r-

therapie ( Lippen- und Gaumenspaltverschlu() erfolgte an einer anderen Klinik.

Aus den Tabellen 7 s 9 ergibt sich de Vertellung beider Gruppen in Bezug auf das
Geschledht, die Art der Spaltbildung (LKGTYP) und das Alter :

Therapie Gesamt
MS- MS+
Geschlecht weiblich 25 18 43
mannlich 27 25 52
Gesamt 52 43 95

Tabelle7:  Patientenkoll ektiv nach Therapie und Geschlecdt
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Therapie Gesamt
MS- MS+
LKGTYP UCLP 24 30 54
BCLP 8 4 12
CP 13 19
VPI 7 3 10
Gesamt 52 43 95
Tabelle8:  Patientenkoll ektiv nach Art der Spaltbildung (LKGTYP) undTherapie:
UCLP = einseitige LKG-Spalte ( unil ateral cleft of the lip and palate)
BCLP = beidseitige LKG-Spalte ( bil ateral cleft of thelip and palate)
CP = isolierte Gaumenspalte ( cleft of the palate)
VPl = velopharyngede Insuffizienz ( velopharynged insufficiency )
('submuk se Spalte / okkulte Spalte / Mikroformen )
Therapie Gesamt
MS- MS+
Altersgruppe a:04.00 - 07.05 9 21 30
(in JJ.MM) b:07.06 - 10.06 13 22 35
c:10.07-14.12 18 18
d: 15.00 - 25.00 12 12
Gesamt 52 43 95
Tabelle9:  Patientenkoll ektiv nach Altersgruppen undTherapie

Hinsichtlich des Alters snd de Unterschiede der Tabelle 9 zwischen der IMS+2 +
Gruppe ( Therapie nach Joos ) und der *MS-2 = Gruppe ( Therapie nicht nach Joacs )

WENERKRLIQIINDQY  $ +Test : p<0,001).

Der Altersmedian zum Zeitpunk der Untersuchung betrug in der tMS+2 + Gruppe 7,85
Jahre ( 7 Jahre und 10Monate ) bei einer Standardabweichurg von 1,65Jahren ( 1 Jahr
und 8Moneate, in der IMS-2 + Gruppe lag der Altersmedian dagegen bei 12,32 Jahren
(12 Jahre und 4Monate ) bel einer Standardabweichung von 4,67Jahren ( 4 Jahre und
8 Monate ). Dieser Unterschied ist statistisch hach signifikant ( T-Test : p <0,001).
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Mit Hilfe aner Kontigenztafel wurde die Verteilung in Bezug auf den perzeptiv
ermittelten RH-GRAD bel beiden Therapiegruppen dargestellt ( RH-GRAD* Therapie +
Kreuztabelle ) dargestellt. Die Differenzen zwischen beiden Therapiegruppen in deser
Tabelle ( 4*2 + Kontigenztafel ) wurden mit Hilfe des Chi-4 X0BDN $) + Testes auf
Signifikanz b erpr ft[ 107].

F r dle Variablen und Testitems der Screening® + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichurng (s) jeweils nach Therapiegruppen
getrennt berechnet. Die Unterschiede zwischen beiden Therapiekonzepten wurden mit
Hilfedes T-Testesf r 2 urabh ngige Stichproben [ 107] auf Signifikanz b erpr ft.

Da die Mehrzahl der Patienten beider Therapiegruppen eine enseitige LKG-Spalte
( UCLP ) aufweist ( siehe Tabelle 8, Seite 58 ), wurden isoliert auf diesen Spalttyp
beide Gruppen miteinander verglichen.

Die Tabelle 10 zeigt die 54 Patienten mit UCLP hinsichtlich der Altersdruktur :

Therapie Gesamt
MS- MS+

Altersgruppe a:04.00 - 07.05 2 12 14
(in JJ.MM) b :07.06 - 10.06 7 18 25

c:10.07-14.12 9 9

d: 15.00 - 25.00 6 6
Gesamt 24 30 54
Tabelle10: UCLP-Patienten nach Altersgruppen undTherapie

Auch bel Beschr nkung auf Patienten mit einseitiger LKG-Spalte ( UCLP ) sind de
Patienten der *MS+2-Gruppe mit einem Altersmedian von 8,16Jahren ( Standard-
abweichung 1,54 Jahre ) statistisch hach signifikant j n ger as die Patienten der tMS-2-
Gruppe mit einem Altersmedian von 12,94Jahren ( 4,68Jahre) (p <0,001).

Wiederum wurde mittels einer RH-GRAD* Therapie + Kreuztabelle f r die UCLP-
Patienten de Verteilung in Bezug auf den perzeptiv ermittelten RH-GRAD bel beiden



-60-

Therapiegruppen dargestellt. Die Differenzen zwischen beiden Therapiegruppen in
dieser Tabelle wurden mit Hilfe des Chi-4X0BDN $ ) + Testes auf Signifikanz
berpr ft[ 107].

F r dle Variablen und Testitems der 1Screening® + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichung (s) jeweils nach Therapiegruppen
getrennt beredchnet. Die Unterschiede zwischen beiden Therapiekonzepten wurden mit
Hilfedes T-Testesf r 2 urabh ngige Stichproben [ 107] auf Signifikanz b erpr ft.

Um m glichst viele St rfaktoren zu eliminieren, wurde dann mittels des $g. *matched
pairs® + Verfahrens ( Paralelisieren ) [ 107 ] versucht, jedem Patienten der einen
Therapiegruppe jeweil s genau einen Patienten der anderen Therapieform zuzuordnen,
der m glichst viele identische Eigenschaften aufwies.

Mit Hilfe dieses Verfahrens konrten insgesamt 32 Patienten zur Analyse gewonren
werden, de sich in den Kriterien Geschledht, Spalttyp ( LKGTYP ) und Altersgruppe
bzw. Alter kaum unterscheiden ( Tabellen 11 bs 13).

Therapie Gesamt
MS- MS+
Geschlecht weiblich 7 7 14
méannlich 9 9 18
Gesamt 16 16 32
Tabellell: Matched Pairs® -Patientenkoll ektiv nach Therapie und Geschledt
Therapie Gesamt
MS- MS+
LKGTYP UCLP 9 9 18
BCLP 1 2
CP 4 4 8
VPI 2 2 4
Gesamt 16 16 32
Tabelle12: Matched Pairs? -Patientenkoll ektiv nach LKGTY P und Therapie
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Therapie Gesamt
MS- MS+
Altersgruppe a:04.00 - 07.05 7 7 14
(inJJMM)  b:07.06-10.06 9 9 18
Gesamt 16 16 32

Tabelle13: Matched Pairs® -Patientenkoll ektiv nach Altersgruppen undTherapie

Der Altersmedian in der tMS+2 -Gruppe lag bel 7,94 Jahren ( Standardabweichung 1,98
Jahre) undin der tIMS-2-Gruppe be 8,14 Jahren ( Standardabweichung 1,94 Jahre ), so
dasskein relevanter Altersunterschied zwischen beiden Gruppen bestand.

Wiederum wurde mittels einer RH-GRAD* Therapie + Kreuztabelle f r diese tMatched
Pairs?-Patienten de Vertellung in Bezug auf den perzeptiv ermittelten RH-GRAD bei
beiden Therapiegruppen dargestellt. Die Diff erenzen zwischen beiden Therapiegruppen
in deser Tabell e wurden mit Hilfe des Wilcoxon + Testesf r Paadifferenzen auf Signi-
fikanz berpr ft.

F r dle Variablen und Testitems der Screening® + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichurng (s) jeweils nach Therapiegruppen
getrennt berechnet. Die Unterschiede zwischen beiden Therapiekonzepten wurden mit
Hilfe des Wilcoxon = Testesf r 2 verbundene Stichproben ( Paadiff erenzen, Wil coxon
matched pairs sgned rank test ) [ 107] auf Signifikanz b erpr ft.
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2.4.10 Ermittlung von Unterschieden zwischen Patienten mit und ohne
Velopharyngoplastik (VPP)

Von cen 95Patienten des Studienkall ektivs war bel 21 Patienten im Rahmen der bisher
erfolgten Therapie a@ne Velopharyngoplastik ( VPP) vor der Untersuchung im Rahmen
dieser Studie durchgef h rt worden, so dassfolgende zwei Gruppen gebil det wurden :

- Gruppe! VPP+ 2: Bei diesen Patienten erfolgte eine Velopharyngoplastik im
Rahmen der bisherigen Therapie an der Klinik f r MKG-Chirurgie des Univer-
sit tsklinikums Mn ster. Die Operationen fanden zwischen dem 4. und 11.
Lebengahr statt ( im Mittel mit 6 Jahren ) und lagen zum Zeitpunkt der Tell-
nahme an dieser Studie mindestens 1 Jahr zur ck.

- Gruppe ! VPP- 2: Bel diesen Patienten wurde bis zum Zeitpunkt der Unter-
suchung keine Velopharyngoplastik im Rahmen der bisherigen Therapie durch-
gef hrt.

Aus den Tabellen 14 hbs 16 ergibt sich de Vertellung beider Gruppen in Bezug auf das
Geschledht, die Art der Spaltbildung (LKGTYP) und das Alter :

Veloph aryngop lastik Gesamt
VPP- VPP+
Geschlecht weiblich 32 11 43
méannlich 42 10 52
Gesamt 74 21 95

Tabelle14: Patientenkoll ektiv nach VPPund Geschledht

Veloph aryngop lastik Gesamt
VPP- VPP+
LKGTYP UCLP 44 10 54
BCLP 8 4 12
CP 15 4 19
VPI 7 3 10
Gesamt 74 21 95

Tabelle15:  Patientenkoll ektiv nach Art der Spaltbildung (LKGTYP) undVPP
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Velopharyngop lastik Gesamt
VPP- VPP+
Altersgruppe a:04.00 - 07.05 26 4 30
(in JJ.MM) b :07.06 - 10.06 31 4 35
c:10.07 - 14.12 10 8 18
d: 15.00 - 25.00 7 5 12
Gesamt 74 21 95

Tabelle16: Patientenkoll ektiv nach Altersgruppen undVPP

Hinsichtlich des Alters snd de Unterschiede der Tabelle 16 zwischen der 'VPP+ +
Gruppe und dr VPP-2 +* IXSSUBNMMNBUIQIINDQN  $ +Test : p< 0,05).

Der Altersmedian zum Zeitpunk der Untersuchurng betrug in der ZVPP+2 + Gruppe
12,6 Jahre ( 12 Jahre und 7Monate ) bei einer Standardabweichung von 3,92Jahren ( 3
Jahre und 11Monate) ; in der 'VPP-2 + Gruppe lag der Altersmedian dagegen bel 9,64
Jahren (19 Jahre und 8Monate ) bei einer Standardabweichung von 4,65Jahren ( 4 Jahre
und 8Monate). Dieser Unterschied ist statistisch signifikant ( T-Test : p<0,05).

Mit Hilfe aner Kontigenztafel wurde die Verteilung in Bezug auf den perzeptiv
ermittelten RH-GRAD be beiden Gruppen dargestellt ( RH-GRAD*VPP + Kreuz-
tabelle). Die Differenzen zwischen beiden Gruppen in deser Tabelle wurden mit Hilfe
des Chi-4 X0BDW $°) + Testes auf Signifikanz b erpr ft[ 107].

F r ale Variablen und Testitems der !Screening? + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichurg (s) jeweils f r die Gruppen VPP+2
und VPP-2 getrennt berechnet. Die Unterschiede wurden mit Hilfe des T-Testesf r 2
unabh ngige Stichproben [ 107] auf Signifikanz b erpr ft.

Um m glichst viele St rfaktoren zu eliminieren, wurde dann mittels des $g. *matched
pairs + Verfahrens ( Paralelisieren ) [ 107 ] versucht, jedem Patienten mit Velo-
pharyngoplastik ( VPP+ ) jewells genau einen Patienten ohre Velopharyngoplastik

(VPR ) zuzuordnen, der m glichst viele identische Eigenschaften aufwies.
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Mit Hilfe dieses Verfahrens konrten insgesamt 42 Patienten zur Analyse gewonren
werden, de sich in den Kriterien Geschledht, Spalttyp ( LKGTYP ) und Altersgruppe

bzw. Alter kaum unterscheiden ( Tabellen 17 bs19).

Velopharyngop lastik Gesamt
VPP- VPP+
Geschlecht weiblich 11 11 22
mannlich 10 10 20
Gesamt 21 21 42
Tabellel7: Matched Pairs® -Patientenkoll ektiv nach Therapie undVPP
Velopharyngop lastik Gesamt
VPP- VPP+
LKGTYP UCLP 10 10 20
BCLP 4 4 8
cP 4 4 8
VPI 3 3 6
Gesamt 21 21 42
Tabelle18: *Matched Pairs? -Patientenkoll ektiv nach LKGTYP undVPP
Veloph aryngop lastik Gesamt
VPP- VPP+
Altersgruppe a:04.00 - 07.05 4 4 8
(inJJMM)  b:07.06-10.06 4 4 8
c:10.07-14.12 8 8 16
d:15.00 - 25.00 5 5 10
Gesamt 21 21 42
Tabelle19: Matched Pairs? -Patientenkoll ektiv nach Altersgruppen undVPP

Der Altersmedian in der *VPP+2-Gruppe lag bei 12,60 Jahren ( Standardabweichurng
4,65 Jahre ) und in der *VPP-2-Gruppe bei 12,03 Jahren ( Standardabweichung 5,09
Jahre), so dasskein relevanter Altersunterschied zwischen beiden Gruppen bestand.
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Wiederum wurde mittels einer RH-GRAD*VPP + Kreuztabelle f r diese *Matched
Pairs?-Patienten de Vertellung in Bezug auf den perzeptiv ermittelten RH-GRAD bei
beiden VPRGruppen dargestellt. Die Differenzen zwischen beiden Gruppen in deser
Tabelle wurden mit Hilfe des Wilcoxon * Testes f r Paadifferenzen auf Signifikanz
berpr ft[ 107].

F r dle Variablen und Testitems der Screening® + Mesaung wurden dann arith-
metischer Mittelwert (X) und Standardabweichurg (s) jeweils nach VPR-Gruppen ge-
trennt berechnet. Die Unterschiede zwischen Patienten mit und ohre Velopharyngo-
plastik wurden mit Hilfe des Wilcoxon = Testes f r 2 verbundene Stichproben ( Paa-
differenzen, Wilcoxon matched peirs sgned rank test ) [ 107 ] auf Signifikanz b er-
pr ft.
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3. ERGEBNIS&E

In den folgenden Tabellen undGrafiken bedeuten :
X : arithmetischer Mittelwert
S : Standardabweichung
Sign. : statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
- :p>0,05, lein statistisch signifikanter Unterschied
* : p<0,05 ,satistisch signifikanter Unterschied auf dem 5%-Niveau
** : p<0,01 satistisch signifikanter Unterschied auf dem 1%-Niveau
Frk 1 p<0,001 statistisch signifikanter Unterschied auf dem 0,1%-Niveau

3.1 Perzeptive Beurteilung der Hypernasalit t

Aufgrund der perzeptiven Beurteilung des N selns, die ds Goldstandard f r die
nachfolgende Ermittlung der Validit tskriterien dent , duch de Logop din S. Koz luh
ergab sich folgende Einteilung des Patientenkallektives anhand des subjektiven
Rhinophonegrades ( RH-GRAD ) :

Rhinophon ie-Grad | Auspragung Patienten
(RH-GRAD) der Rhinophonie n %
0 keine Rh. 23 24,2
1 leicht 35 36,8
2 mittelgradig, deutlich 27 28,4
3 schwer 10 10,5
Gesamt 95 100,0

Tabelle20: Ergebnisder perzeptiven RH-GRAD + Bestimmung

Da ene mittelgradige und eine schwere Hypernasalit t ( RH-GRAD 2 und 3) as
therapiebed rftig gelten, weisen somit 37 Patienten ( 38,9 % ) ein therapiebed rftiges
und 58Patienten ( 61,1% ) eine nicht therapiebed rftigesN seln auf.
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3.2 Test-Retest — Fehler

Entscheidend f r den Test-Retest + Fehler ist die Differenz zawischen einer 1. Mesaung
und einer 2. Mesaung. Im Falle des NasalView sind des die Differenzen f r Nasa
lanzwerte bel einem Satzpaa. Anhand der Variablen D-AV ( Betrag der Differenzen
der Ave. = Messwerte ) und D-MED ( Betrag der Differenzen der Median £ Messverte)
| Ot sich somit der Test-Retest + Fehler beurteilen. Tabelle 21 zeigt die Ergebniss :

S-TYP Gesamt
nasal nichtnasal

Anzahl n 95 62 157
D-AV X 1,50 1,37 1,44

S 0,99 1,15 1,05
D-MED X 2,84 1,66 2,37

S 2,31 1,35 2,06
Sign. bl

Tabelle21: Ergebniss der Test-Retest-Mesaingen

Der Betrag der Differenz der Ave. =+ Messverte D-AV ist mit X = 1,44 ( s=1,05)
statistisch signifikant geringer als der Betrag der Differenz der Median + Messwverte
D-MED mit X =2,37(s=2,06) (p<0,001).

Bel Verwendurg des Ave.-Wertes der Nasalanzstatistik des NasalView  liegt der Test-
Retest-Fehler somit unter 2 %, bei Verwendurg der Median-Werte der Nasalanzstatistik
desNasalView liegt der Test-Retest-Fehler unter 3 %.
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3.3 ,Screening“ —Mesaung

F r die Variablen der kurzen 'Screening? + Mesaung ergaben sich folgende Ergebnisse
(Tabelle22):

RH-GRAD Sign.
0 1 2 3
Anzahl n= 23 35 27 10

NAS-AV X 44,08 45,06 47,65 55,30 -
S 4,63 6,12 5,66 5,42

NAS-MED X 37,37 39,59 43,04 52,99 -
S 6,09 7,24 7,73 8,69

NNAS-AV X 26,30 29,80 35,36 45,21 *
S 2,93 3,49 521 4,25

NNAS-MED X 18,93 23,24 29,79 41,39 *x
S 3,52 3,49 6,10 4,82

RAT-AV X 0,602 0,671 0,745 0,819 -
S 0,081 0,110 0,090 0,053

RAT-MED X 0,513 0,606 0,704 0,790 -
S 0,089 0,139 0,142 0,085

DIST-AV X 17,76 15,26 12,29 10,08 -
S 4,85 5,94 5,04 3,43

DIST-MED X 18,44 16,36 13,25 11,61 -
S 5,55 7,28 7,40 5,87

Tabelle22: Nasalanzwerte der Screening - Mesaungen je RH-GRAD + Gruppe

Anhand der folgenden Boxplots ( Abb. 21+ 28) werden de Differenzen anschaulich,
zus tzlich sind der Interquartil sabstand ( Kasten ) sowie AusreiUer erkennber :
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Abb. 21 Abb. 22

F r die Nasalanzwerte des nasalen Satzes, NAS-AV ( Ave.-Messvert ) und NAS-MED
( Median-Messawert ) ergeben sich nur zwischen der Gruppe *RH-GRAD 32 und cn
anderen 3 Gruppen ( 'RH-GRAD (? 'RH -GRAD 12 RH -GRAD 22) dtatistisch
signifikante Mittelwertdifferenzen ( p < 0,01). Die brigen Gruppenunterschiede f r
NAS-AV undNAS-MED sind statiti sch nicht signifikant.

Abb. 23 Abb. 24
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Fr den Ave-Messavert des nichtnasaden Satzes ( NNASAV ) sind de
Mittelwertdifferenzen zwischen den Gruppen *RH-GRAD 02 und *RH -GRAD 12 auf
dem 5 % -Niveau signifikant ( p < 0,05), die brigen Gruppendifferenzen sind hah
signifikant ( p < 0,001).

F r den Median-Messvert des nichtnasden Satzes ( NNAS-MED ) sind de
Mittelwertdiff erenzen zwischen den Gruppen *RH-GRAD 02 und *RH -GRAD 12 auf
dem 1 % -Niveau signifikant ( p < 0,01), die brigen Gruppendifferenzen sind hah
signifikant ( p < 0,001).

Abb. 25 Abb. 26

Bel der Mesaung der *Nasalance Ratio? ( RAT -AV und RAT-MED ) ergaben sich hach
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen *RH-GRAD (7 und *RH -GRAD 22
sowie zwischen der 1RH-GRAD 02- undRH-GRAD 32- Gruppe ( p <0,001).

Die Differenzen zwischen den Gruppen *RH-GRAD 22 und *RH -GRAD 3?2 sind auf
dem 1 % - Niveau ( p < 0,01) und de Unterschiede zwischen RH-GRAD 12und!RH -
GRAD 22sind auf dem 5% - Niveau ( p <0,05) signifikant.

Die brigen Gruppenunterschiede f r RAT-AV und RAT-MED sind richt statitisch

signifikant.



-71-

Abb. 27 Abb. 28

F r das Kriterium der *Nasalance Distance? berechnet anhand der Ave. -Nasalanzwerte
( DIST-AV ), ergeben sich nu zwischen der Gruppe 'RH-GRAD 02 und der 'RH -
GRAD 22 sowie zwischen 'RH -GRAD (2 und 'RH-GRAD 32 ggnifikante
Unterschiede (p < 0,01).

Die anderen Gruppendifferenzen f r DIST-AV sowie s mtliche Unterschiede zwischen
den vier Gruppen f r die Variable DIST-MED ( aus den Median-Nasalanzwerten
beredhnete *Nasalance Distance?) sind ncht st atistisch signifikant.

Zusammenfasend ergibt sich, das nur bei den Nasalanzwerten f r den nichtnasalen
Satz, NNAS-AV undNNAS-MED, dll e Mittelwertunterschiede zwischen den nach dem
perzeptiv beurteilten Grad der Hypernasali t ( RH-GRAD ) eingeteilten Gruppen statis-
tisch signifikant sind.
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3.4 Validit tskriterien auf Basisder ,, Screening“ —Messaing

Der perzeptiv ermittelte Schweregrad der Hypernasalit t ( RH-GRAD ) stellt f r dle
folgenden Analysen den Goldstandard dar, an dem sich das NasaView zu messen
hat?.

Korrelation zw. RH-GRAD und NAS-AV NAS-MED NNAS-AV NNAS-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,447 ** 0,476 ** 0,775 ** 0,806 **

Korrelation zw. RH-GRAD und RAT-AV RAT-MED DIST-AV  DIST-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,608 ** 0,627 ** -0,464 ** -0,353 **

Tabelle23: Korrelationen nach Speaman zwischen RH-GRAD und cen Variablen
der 1Screening® + Mesaung
(** = Korrelationist auf dem Niveau 0,01signifikant (2-Seitig) )

Alle gefundenen Korrelationen ( Tabelle 23 ) sind auf dem 1 % - Niveau statistisch
signifikant (p <0,01).

Die st rksten Korrelationen mit rs > 0,77 lestehen zwischen den Nasalanzmesswverten
f r den nichtnasalen Satz ( NNAS-AV und NNAS-MED ) und cm RH-GRAD.
Deutliche Korrelationen mit rs > 0,6 bestehen ebenfall s zwischen den Nasalance Ratios
( RAT-AV und RAT-MED ) und c&m RH-GRAD. Die Korrelationen zwischen den
Nasalanzwerten des nasalen Satzes ( NAS-AV und NAS-MED ) und cn Nasalance
Distances ( DIST-AV und DIST-MED ) einerseits und cem RH-GRAD andererseits
sind mit rs< 0,5 dagegen deutlich geringer.

3.4.1 Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 1-3

Die Abbildungen 29 hs 36 zeigen de ROC-Kurven f r jedes Kriterium / Testitem bei
der Differenzierung zwischen nicht hypernasalen Patienten ( RH-GRAD 0 ) und alen
als hypernasal klasgfizierten Patienten ( RH-GRAD 1, 2 und 3.
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Abb. 29 Abb. 30

Abb. 31 Abb. 32
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Abb. 33 Abb. 34

Abb. 35 Abb. 36

Aufgrund dr ROC-Statistik ergeben sich f r die a@nzelnen Testitems und Variablen
folgende Cutoff-Grenzen, Vierfeldertafeln undValidit tswerte ( Tabellen 24 hs31) :
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Kriterium : NAS-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 44,80 % RH-GRAD : 1-3 0

NAS-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView® >4480% ->Rh+ 50 7 57
-Testentscheidung 4480% -> Rh - 22 16 38

Summe 72 23 95

Sensitivitat : 69,4% positiver Vorhersagewert : 87, 7%
Spezifitat : 69,6% negativer Vorhersagewert : 42,1%
Resultatvaliditat : 1,298 falsch-positiver Wert : 7,4%
Testeffizienz : 69,5% falsch-negativer Wert : 23,2%
Tabelle 24
Kriterium : NAS-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 37,75 % RH-GRAD : 1-3 0

NAS-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView® >37,75% -> Rh + 51 8 59
-Testentscheidung 37,75% ->Rh - 21 15 36

Summe 72 23 95

Sensitivitat : 70,8% positiver Vorhersagewert : 86,4%
Spezifitat : 65,2% negativer Vorhersagewert : 41, 7%
Resultatvaliditat : 1,281 falsch-positiver Wert : 8,4%
Testeffizienz : 69,5% falsch-negativer Wert : 22,1%

Tabelle 25
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Kriterium : NNAS-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 28,50 % RH-GRAD : 1-3 0

NNAS-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView® >28,50% ->Rh + 60 3 63
-Testentscheidung 28,50 % ->Rh - 12 20 32

Summe 72 23 95

Sensitivit t: 83,3% positiver Vorhersagewert : 95,2%
Spezifit t: 87,0% negativer Vorhersagewert : 62,5%
Resultatvalidit t : 1,577 falsch-positiver Wert : 3,2%
Testeffizienz : 84,2% falsch-negativer Wert : 12,6%
Tabelle 26
Kriterium : NNAS-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 20,60 % RH-GRAD : 1-3 0

NNAS-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView® >20,60% -> Rh+ 65 3 68
-Testentscheidung 20,60% ->Rh - 7 20 27

Summe 72 23 95

Sensitivit t: 90,3% positiver Vorhersagewert : 95,6%
Spezifit t: 87,0% negativer Vorhersagewert : 74,1%
Resultatvalidit t : 1,697 falsch-positiver Wert : 3,2%
Testeffizienz : 89,5% falsch-negativer Wert : 7,4%

Tabelle 27
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Kriterium : RAT-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 0,660 RH-GRAD : 1-3 0

RAT-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView > 0,660 -> Rh + 51 7 58
-Testentscheidung 0,660 -> Rh - 21 16 37

Summe 72 23 95

Sensitivit t: 70,8% positiver Vorhersagewert : 87,9%
Spezifit t: 69,6% negativer Vorhersagewert : 43,2%
Resultatvalidit t : 1,312 falsch-positiver Wert : 7,4%
Testeffizienz : 70,5% falsch-negativer Wert : 22,1%
Tabelle 28
Kriterium : RAT-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 0,580 RH-GRAD : 1-3 0

RAT-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView > 0,580 -> Rh + 53 6 59
-Testentscheidung 0,580 -> Rh - 19 17 36

Summe 72 23 95

Sensitivit t: 73,6% positiver Vorhersagewert : 89,8%
Spezifit t: 73,9% negativer Vorhersagewert : 47,2%
Resultatvalidit t : 1,371 falsch-positiver Wert : 6,3%
Testeffizienz : 73, 7% falsch-negativer Wert : 20,0%

Tabelle 29
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Kriterium : DIST-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 15,30 % RH-GRAD : 1-3 0

DIST-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView <1530% -> Rh+ 49 6 55
-Testentscheidung 1530% -> Rh - 23 17 40

Summe 72 23 95

Sensitivit t: 68,1% positiver Vorhersagewert : 89,1%
Spezifit t: 73,9% negativer Vorhersagewert : 42,5%
Resultatvalidit t : 1,316 falsch-positiver Wert : 6,3%
Testeffizienz : 69,5% falsch-negativer Wert : 24,2%
Tabelle 30
Kriterium : DIST-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 17,00 % RH-GRAD : 1-3 0

DIST-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView <17,00% -> Rh+ 48 8 56
-Testentscheidung 17,00% ->Rh - 24 15 39

Summe 72 23 95

Sensitivit t: 66,7% positiver Vorhersagewert : 85,7%
Spezifit t: 65,2% negativer Vorhersagewert : 38,5%
Resultatvalidit t : 1,242 falsch-positiver Wert : 8,4%
Testeffizienz : 66,3% falsch-negativer Wert : 25,3%

Tabelle 31

3.4.2 Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 2+3

Die Abbildungen 37 hbs 44 zeigen de ROC-Kurven f r jedes Kriterium / Testitem bei
der Differenzierung zwischen nicht hypernasalen Patienten ( RH-GRAD 0 ) und alen
as deutlich oder schwer hypernasal klasdfizierten Patienten ( RH-GRAD 2 und 3),

also bel Ausschlu der 1Borderline?-F lle (RH-GRAD 1, leichte Rhinophorne).
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Abb. 37 Abb. 38

Abb. 39 Abb. 40
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Abb. 41 Abb. 42

Abb. 43 Abb. 44

Aufgrund dr ROC-Statistik ergeben sich f r die a@nzelnen Testitems und Variablen
folgende Cutoff-Grenzen, Vierfeldertafeln undValidit tswerte ( Tabellen 32 bs39) :
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Kriterium : NAS-AV

perzeptive Beurteilung

Cutoff : 45,30 % RH-GRAD : 2+3 0

NAS-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView >4530% -> Rh+ 26 6 32
-Testentscheidung 4530% ->Rh - 11 17 28

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 70,3% positiver Vorhersagewert : 81,3%
Spezifit t: 73,9% negativer Vorhersagewert : 60,7%
Resultatvalidit t : 1,420 falsch-positiver Wert : 10,0%
Testeffizienz : 71,7% falsch-negativer Wert : 18,3%
Tabelle 32
Kriterium : NAS-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 41,80 % RH-GRAD : 2+3 0

NAS-MED Rh + Rh - Summe
NasalView >41,80% -> Rh+ 26 6 32
-Testentscheidung 41,80% ->Rh - 11 17 28

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 70,3% positiver Vorhersagewert : 81,3%
Spezifit t: 73,9% negativer Vorhersagewert : 60,7%
Resultatvalidit t : 1,420 falsch-positiver Wert : 10,0%
Testeffizienz : 71,7% falsch-negativer Wert : 18,3%

Tabelle 33
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Kriterium : NNAS-AV

perzeptive Beurteilung

Cutoff : 28,60 % RH-GRAD : 2+3 0

NNAS-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView >28,60% -> Rh+ 34 2 36
-Testentscheidung 28,60 % ->Rh - 3 21 24

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 91,9% positiver Vorhersagewert : 94,4%
Spezifit t: 91,3% negativer Vorhersagewert : 87,5%
Resultatvalidit t : 1,819 falsch-positiver Wert : 3,3%
Testeffizienz : 91,7% falsch-negativer Wert : 5,0%
Tabelle 34
Kriterium : NNAS-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 21,60 % RH-GRAD : 2+3 0

NNAS-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView >21,60% ->Rh+ 35 2 37
-Testentscheidung 21,60% ->Rh - 2 21 23

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 94,6% positiver Vorhersagewert : 94,6%
Spezifit t: 91,3% negativer Vorhersagewert : 91,3%
Resultatvalidit t : 1,859 falsch-positiver Wert : 3,3%
Testeffizienz : 93,3% falsch-negativer Wert : 3,3%

Tabelle 35
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Kriterium : RAT-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 0,720 RH-GRAD : 2+3 0

RAT-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView > 0,720 -> Rh + 29 1 30
-Testentscheidung 0,720 ->Rh - 8 22 30

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 78,4% positiver Vorhersagewert : 96,7%
Spezifit t: 95,7% negativer Vorhersagewert : 73,3%
Resultatvalidit t : 1,700 falsch-positiver Wert : 1,7%
Testeffizienz : 85,0% falsch-negativer Wert : 13,3%
Tabelle 36
Kriterium : RAT-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 0,640 RH-GRAD : 2+3 0

RAT-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView > 0,640 -> Rh + 29 3 32
-Testentscheidung 0,640 -> Rh- 8 20 28

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 78,4% positiver Vorhersagewert : 90,6%
Spezifit t: 87,0% negativer Vorhersagewert : 71,4%
Resultatvalidit t : 1,621 falsch-positiver Wert : 5,0%
Testeffizienz : 81,7% falsch-negativer Wert : 13,3%

Tabelle 37
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Kriterium : DIST-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 15,00 % RH-GRAD : 2+3 0

DIST-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView <15,00% -> Rh+ 30 6 36
-Testentscheidung 15,00 % -> Rh - 7 17 24

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 81,1% positiver Vorhersagewert : 83,3%
Spezifit t: 73,9% negativer Vorhersagewert : 70,8%
Resultatvalidit t : 1,542 falsch-positiver Wert : 10,0%
Testeffizienz : 78,3% falsch-negativer Wert : 11,7%
Tabelle 38
Kriterium : DIST-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 16,50 % RH-GRAD : 2+3 0

DIST-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView <16,50% -> Rh+ 27 8 35
-Testentscheidung 16,50 % ->Rh - 10 15 25

Summe 37 23 60

Sensitivit t: 73,0% positiver Vorhersagewert : 77,1%
Spezifit t: 65,2% negativer Vorhersagewert : 60,0%
Resultatvalidit t : 1,371 falsch-positiver Wert : 13,3%
Testeffizienz : 70,0% falsch-negativer Wert : 16,7%
Tabelle 39

3.4.3 Differenzierung zwischen RH-GRAD 2 und RH-GRAD 3

Aus den Redever-Operator-Charakteristiken ( ROC-Kurven ) f r jedes Kriterium /
Testitem mit nadhfolgender Cutoff-Bestimmung bei der Differenzierung zwischen
deutlich hypernasalen Patienten ( RH-GRAD 2 ) und dlen as <hwer hypernasa
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klasdfizierten Patienten ( RH-GRAD 3 ) ergeben sich folgende Validit tswerte
(Tabelle40 und 41) :

Differenzierung zwischen RH-GRAD 2 und RH-GRAD 3

Kriterium NAS-AV NAS-MED NNAS-AV NNAS-MED
Cutoff 53,20% 50,20% 40,00% 36,50%
Sensitivitat 80,0% 80,0% 90,0% 90,0%
Spezifitat 81,5% 85,2% 88,9% 88,9%
Resultatvaliditat 1,532 1,587 1,710 1,710
Testeffizienz 81,1% 83,8% 89,2% 89,2%
pos. Vorhersagewert 61,5% 66,7% 75,0% 75,0%
neg. Vorhersagewert 91,7% 92,0% 96,0% 96,0%
falsch-pos. Wert 13,5% 10,8% 8,1% 8,1%
falsch-neg. Wert 5,4% 5,4% 2,7% 2,7%
Tabelle 40

Differenzierung zwischen RH-GRAD 2 und RH-GRAD 3

Kriterium RAT-AV RAT-MED DIST-AV DIST-MED
Cutoff 0,818 0,750 10,50% 11,00%
Sensitivitat 70,0% 70,0% 70,0% 50,0%
Spezifitat 77,8% 63,0% 59,3% 51,9%
Resultatvaliditat 1,413 1,262 1,231 1,015
Testeffizienz 75, 7% 64,9% 62,2% 51,4%
pos. Vorhersagewert 53,8% 41,2% 38,9% 27,8%
neg. Vorhersagewert 87,5% 85,0% 84,2% 73,7%
falsch-pos. Wert 16,2% 27,0% 29,7% 35,1%
falsch-neg. Wert 8,1% 8,1% 8,1% 13,5%

Tabelle41

3.4.4 Differenzierung zwischen RH-GRAD 0+1 und RH-GRAD 2+3

Die Abbildungen 45 hbs 52 zeigen de ROC-Kurven f r jedes Kriterium / Testitem bei
der Differenzierung zwischen Patienten mit in der Regel nicht therapiebed rftiger
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Hypernasalit t ( RH-GRAD 0 und 1) und allen as therapiebed rftig ( deutlich oder
schwer hypernasal ) klassfizierten Patienten ( RH-GRAD 2 und 3).

Abb. 45 Abb. 46

Abb. 47 Abb. 48
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Abb. 49 Abb. 50

Abb. 51 Abb.52
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Aufgrund dr ROC-Statistik ergeben sich f r die a@nzelnen Testitems und Variablen
folgende Cutoff-Grenzen, Vierfeldertafeln undValidit tswerte ( Tabellen 42 bs49) :

Kriterium : NAS-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 46,00 % RH-GRAD : 2+3 0+1

NAS-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView >46,00% ->Rh+ 25 21 46
-Testentscheidung 46,00% ->Rh - 12 37 49

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 67,6% positiver Vorhersagewert : 54,3%
Spezifit t: 63,8% negativer Vorhersagewert : 75,5%
Resultatvalidit t : 1,299 falsch-positiver Wert : 22,1%
Testeffizienz : 65,3% falsch-negativer Wert : 12,6%
Tabelle 42
Kriterium : NAS-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 42,03 % RH-GRAD : 2+3 0+1

NAS-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView >4203% ->Rh+ 26 17 43
-Testentscheidung 42,03% ->Rh - 11 41 52

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 70,3% positiver Vorhersagewert : 60,5%
Spezifit t: 70,7% negativer Vorhersagewert : 78,8%
Resultatvalidit t : 1,393 falsch-positiver Wert : 17,9%
Testeffizienz : 70,5% falsch-negativer Wert : 11,6%

Tabelle 43
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Kriterium : NNAS-AV

perzeptive Beurteilung

Cutoff : 33,00 % RH-GRAD : 2+3 0+1

NNAS-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView >33,00% ->Rh+ 32 4 36
-Testentscheidung 33,00% ->Rh - 5 54 59

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 86,5% positiver Vorhersagewert : 88,9%
Spezifit t: 93,1% negativer Vorhersagewert : 91,5%
Resultatvalidit t : 1,804 falsch-positiver Wert : 4,2%
Testeffizienz : 90,5% falsch-negativer Wert : 5,3%
Tabelle 44
Kriterium : NNAS-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 24,55 % RH-GRAD : 2+3 0+1

NNAS-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView >2455% -> Rh+ 33 11 44
-Testentscheidung 24,55 % ->Rh - 4 47 51

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 89,2% positiver Vorhersagewert : 75,0%
Spezifit t: 81,0% negativer Vorhersagewert : 92,2%
Resultatvalidit t : 1,672 falsch-positiver Wert : 11,6%
Testeffizienz : 84,2% falsch-negativer Wert : 4,2%

Tabelle 45
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Kriterium : RAT-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 0,720 RH-GRAD : 2+3 0+1

RAT-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView >0,720 > Rh+ 29 9 38
-Testentscheidung 0,720 -> Rh- 8 49 57

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 78,4% positiver Vorhersagewert : 76,3%
Spezifit t: 84,5% negativer Vorhersagewert : 86,0%
Resultatvalidit t : 1,623 falsch-positiver Wert : 9,5%
Testeffizienz : 82,1% falsch-negativer Wert : 8,4%
Tabelle 46
Kriterium : RAT-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 0,648 RH-GRAD : 2+3 0+1

RAT-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView >0,648 ->Rh+ 28 12 40
-Testentscheidung 0,648 -> Rh - 9 46 55

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 75,7% positiver Vorhersagewert : 70,0%
Spezifit t: 79,3% negativer Vorhersagewert : 83,6%
Resultatvalidit t : 1,536 falsch-positiver Wert : 12,6%
Testeffizienz : 77,9% falsch-negativer Wert : 9,5%

Tabelle47
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Kriterium : DIST-AV perzeptive Beurteilung
Cutoff : 14,02 % RH-GRAD : 2+3 0+1

DIST-AV : Rh + Rh - Summe
NasalView <14,02 -> Rh+ 28 17 45
-Testentscheidung 14,02 -> Rh- 9 41 50

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 75,7% positiver Vorhersagewert : 62,2%
Spezifit t: 70,7% negativer Vorhersagewert : 82,0%
Resultatvalidit t : 1,442 falsch-positiver Wert : 17,9%
Testeffizienz : 72,6% falsch-negativer Wert : 9,5%
Tabelle 48
Kriterium : DIST-MED perzeptive Beurteilung
Cutoff : 13,80 % RH-GRAD : 2+3 0+1

DIST-MED : Rh + Rh - Summe
NasalView <13,80 -> Rh+ 24 18 42
-Testentscheidung 13,80 -> Rh- 13 40 53

Summe 37 58 95

Sensitivit t: 64,9% positiver Vorhersagewert : 57,1%
Spezifit t: 69,0% negativer Vorhersagewert : 75,5%
Resultatvalidit t : 1,326 falsch-positiver Wert : 18,9%
Testeffizienz : 67,4% falsch-negativer Wert : 13,7%

Tabelle 49
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3.4.5 Zusammenfasaing

Die Tabellen 50 bs 53 fasen f r die @nzelnen Variablen und Testitems die entschei-
denden Validit tswerte zusammen. In desen Tabellen bedeuten :

- SEN = Sensibilit t

- SP = Spezifit t

- RV =Resultatvalidit t

- TE = Testeffizienz ( overall diagnaostic eficiency )

Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 1-3

Kriterium Cutoff SEN SP RV TE
NAS-AV 44,80% 69,4% 69,6% 1,298 69,5%
NAS-MED 37,75% 70,8% 65,2% 1,281 69,5%
NNAS-AV 28,50% 83,3% 87,0% 1,577 84,2%
NNAS-MED 20,60% 90,3% 87,0% 1,697 89,5%
RAT-AV 0,660 70,8% 69,6% 1,312 70,5%
RAT-MED 0,580 73,6% 73,9% 1,371 73,7%
DIST-AV 15,30% 68,1% 73,9% 1,316 69,5%
DIST-MED 17,00% 66,7% 65,2% 1,242 66,3%
Tabelle 50

Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 2+3

Kriterium Cutoff SEN SP RV TE
NAS-AV 45,30% 70,3% 73,9% 1,420 71,7%
NAS-MED 41,80% 70,3% 73,9% 1,420 71,7%
NNAS-AV 28,60% 91,9% 91,3% 1,819 91,7%
NNAS-MED 21,60% 94,6% 91,3% 1,859 93,3%
RAT-AV 0,720 78,4% 95,7% 1,700 85,0%
RAT-MED 0,640 78,4% 87,0% 1,621 81,7%
DIST-AV 15,00% 81,1% 73,9% 1,542 78,3%
DIST-MED 16,50% 73,0% 65,2% 1,371 70,0%

Tabelle 51
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Differenzierung zwischen RH-GRAD 2 und RH-GRAD 3

Kriterium Cutoff SEN SP RV TE
NAS-AV 53,20% 80,0% 81,5% 1,532 81,1%
NAS-MED 50,20% 80,0% 85,2% 1,587 83,8%
NNAS-AV 40,00% 90,0% 88,9% 1,710 89,2%
NNAS-MED 36,50% 90,0% 88,9% 1,710 89,2%
RAT-AV 0,8180 70,0% 77,8% 1,413 75,7%
RAT-MED 0,7500 70,0% 63,0% 1,262 64,9%
DIST-AV 10,50% 70,0% 59,3% 1,231 62,2%
DIST-MED 11,00% 50,0% 51,9% 1,015 51,4%
Tabelle 52

Differenzierung zwischen RH-GRAD 0+1 und RH-GRAD 2+3

Kriterium Cutoff SEN SP RV TE
NAS-AV 46,00% 67,6% 63,8% 1,299 65,3%
NAS-MED 42,03% 70,3% 70,7% 1,393 70,5%
NNAS-AV 33,00% 86,5% 93,1% 1,804 90,5%
NNAS-MED 24,55% 89,2% 81,0% 1,672 84,2%
RAT-AV 0,720 78,4% 84,5% 1,623 82,1%
RAT-MED 0,648 75,7% 79,3% 1,536 77,9%
DIST-AV 14,02% 75,7% 70,7% 1,442 72,6%
DIST-MED 13,80% 64,9% 69,0% 1,326 67,4%
Tabelle 53

Die besten Ergebnise egeben sich f r ale durchgef h rten Differenzierungen somit f r
die Nasalanzwerte des nichtnasalen Testitems Der Peter trinkt eine Tasse Kakao?,

NNAS-AV und NNAS-MED. F r diese beiden Kriterien liegen Sensitivit t, Spezifit t
und Testeffizienz durchweg b er 80 %, z.T. werden Werte b er 90 % erreicht.

Als zweitbestes Kriterium stellt sich de Nasalance Ratio ( RAT-AV und RAT-MED )
dar. F r die Nasalance Distance ( DIST-AV und DIST-MED ) und de Nasalanzwerte
des nasalen Testitems ( NAS-AV und NAS-MED ) ergeben sich deutlich schw c here
Testg tekriterien.
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35 ,Detail“ —Mesaing

Der Altersmedian der 33 Patienten der Detail? -Mesaung betrug zum Zeitpunkt der
Untersuchung 8,3 Jahre ( 8 Jahre und 4Monate ) bei einer Standardabweichung von 1,9
Jahren (1 Jahr und 11Monate ). Die Tabellen 54 und55 geben de Vertellung nach
Altersgruppen ( AGE-GR ) und rach der Art der Spaltbildung (LKGTYP) wieder.

Geschlecht Gesamt
weiblich m nn lich
Altersgruppe a:04.00 - 07.05 7 6 13
(in JJ.MM) b :07.06 - 10.06 8 11 19
c:10.07 - 14.12 - 1 1
Gesamt 15 18 33

Tabelle54: Patientenkoll ektiv der 1Detail2 -Mesaung nach Altersgruppen undGeschledt

Geschlecht Gesamt
weiblich m nn lich
LKGTYP UCLP 12 16 28
BCLP 1 1
CP 1 1 2
VPI 1 1 2
Gesamt 15 18 33

Tabelle55:  Patientenkoll ektiv der Detail2 -Mesaung nach Spaltbil dung und Geschledht :
UCLP = einseitige LKG-Spalte ( unil ateral cleft of the lip and palate)
beidseitige LKG-Spalte ( bil ateral cleft of thelip and palate)

BCLP =
CP = isolierte Gaumenspalte ( cleft of the palate)
VPl = velopharyngede Insuffizienz ( velopharynged insufficiency )

('submuk se Spalte / okkulte Spalte / Mikroformen )

Aufgrund der perzeptiven Beurteilung des N selns durch die Logop din S. Koz luh
ergab sich folgende Eintelung der 33 Patienten anhand des subjektiven

Rhinophonegrades ( RH-GRAD ) :
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Rhinophon ie-Grad | Auspr gung Patienten
(RH-GRAD) der Rhinophonie a.H. %
0 keine Rh. 10 30,3
1 leicht 14 42,4
2 mittelgradig, deutlich 7 21,2
3 schwer 2 6,1
Gesamt 33 100,0

Tabelle56: Patienten der *Detail® -Mesaung nach RH-GRAD

Somit war bei 9 Patienten ( 27,3 % ) die Hypernasalit t as therapiebed rftig ( RH-
GRAD 2 und 3) einzustufen.

Die Tabelle 57 zeigt die Ergebnise f r alle im Rahmen der detallli erten Mesaung
ermittelten Variablen in den nach dem perzeptiv ermittelten RH-GRAD klasgfizierten

Gruppen:

Tabelle57:
RH-GRAD Sign.
0 1 2 3

Anzahl n= 10 14 7 2

B1-AV X 20,14 17,09 28,16 24,66 -
S 4,32 1,64 6,38 4,86

B1-MED X 19,00 14,86 26,44 22,28 -
S 491 2,09 5,66 6,63

B2-AV X 25,34 27,84 33,21 38,48 -
S 6,19 7,05 9,23 0,53

B2-MED X 22,22 24,58 31,94 36,86 -
S 7,80 9,43 14,93 2,31
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( Fortsetzung Tab. 57) RH-GRAD Sign.
0 1 2 3

B3-AV X 27,73 27,66 33,71 39,18 -
S 9,13 5,09 4,92 7,27

B3-MED X 23,76 25,51 31,39 32,83 -
S 8,26 5,59 4,99 11,82

B4-AV X 21,44 28,53 32,30 47,36 -
s 6,04 3,81 6,83 9,60

B4-MED X 17,69 24,58 29,90 44,49 -
S 5,15 3,11 7,78 13,31

B5-AV X 20,96 29,88 31,34 46,24 -
S 3,55 5,42 7,15 5,18

B5-MED X 16,80 26,22 28,94 40,64 -
s 4,59 6,16 7,77 8,87

B6-AV X 21,05 24,98 24,87 44,95 -
S 4,05 5,96 2,86 8,70

B6-MED X 17,28 21,85 22,67 44,00 -
s 4,04 6,26 2,75 6,80

B7-AV X 79,84 78,62 77,99 77,98 -
s 3,75 4,98 5,41 4,70

B7-MED X 81,80 80,51 79,49 80,76 -
S 3,75 5,57 4,85 1,56

B8-AV X 83,41 80,45 79,08 79,24 -
s 2,30 5,72 3,58 5,07
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( Fortsetzung Tab. 57) RH-GRAD Sign.
0 1 2 3

B8-MED X 85,02 82,88 81,10 83,27 -
S 2,67 5,58 4,44 5,03

W1-AV X 22,30 27,01 29,02 43,10 -
S 2,42 3,74 6,27 4,71

W1-MED X 16,54 21,51 24,73 37,82 -
s 2,13 5,50 6,96 4,91

W2-AV X 26,12 25,36 32,24 51,21 -
S 4,85 5,28 8,93 9,53

W2-MED X 20,08 21,17 29,03 47,59 -
S 6,01 5,34 10,10 12,10

W3-AV X 21,23 21,15 26,91 45,50 -
s 2,71 3,54 4,83 1,27

W3-MED X 15,92 15,70 22,64 40,38 -
S 2,70 3,57 6,35 2,66

W4-AV X 18,57 19,40 23,07 40,00 -
s 3,20 4,31 6,82 10,99

W4-MED X 14,51 15,34 20,54 39,97 -
s 3,33 3,52 8,30 13,11

W5-AV X 19,00 19,46 24,12 39,73 -
S 3,24 3,74 5,14 6,07

W5-MED X 15,52 15,13 20,77 27,13 -
s 4,06 4,06 5,86 8,27
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( Fortsetzung Tab. 57) RH-GRAD Sign.
0 1 2 3

W6-AV X 22,31 26,94 30,77 44,20 -
S 4,84 6,41 6,94 2,04

W6-MED X 20,23 24,67 29,61 47,85 -
S 5,07 7,83 7,90 3,02

W7-AV X 22,00 21,38 25,80 37,64 -
s 3,73 3,28 6,41 17,42

W7-MED X 17,30 17,16 22,07 36,33 -
S 4,62 3,17 5,84 15,92

W8-AV X 23,40 23,83 27,75 38,52 -
S 4,10 3,35 5,02 0,73

W8-MED X 16,98 18,49 22,66 30,26 -
s 4,21 3,94 571 0,54

SN-AV X 45,94 44,64 49,56 61,69 -
S 4,60 3,57 2,26 6,70

SN-MED X 39,46 39,94 49,15 63,93 -
s 6,51 4,56 3,97 11,99

SP-AV X 25,93 28,55 34,25 49,48 -
s 4,23 4,84 4,94 1,00

SP-MED X 19,65 22,90 30,09 47,69 -
S 4,95 4,24 7,02 1,06

SF1-AV X 25,18 26,67 31,31 41,72 -
s 4,37 4,32 3,48 2,35
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( Fortsetzung Tab. 57) RH-GRAD Sign.
0 1 2 3

SF1-MED X 19,49 20,52 25,52 38,04 -
S 4,92 4,07 3,79 3,97

SF2-AV X 23,90 27,01 33,40 52,19 -
S 4,71 4,21 6,44 4,91

SF2-MED X 17,84 21,68 29,06 50,61 -
s 4,93 4,74 8,59 10,23

SF3-AV X 27,44 29,66 37,40 56,69 -
S 6,25 6,59 8,66 4,92

SF3-MED X 22,44 25,47 35,32 55,41 -
S 6,98 7,85 10,64 5,86

Die dargestellten Unterschiede bel den Nasalanzwerten sind alesamt f r jede Variable
nicht statistisch signifikant ( p > 0,05).

Bei folgenden Testitems| Gt sich aber die Tendenz, dassmit zunehmendem RH-GRAD
auch ein hherer Nasalanzwert auftritt, erkennen : bei den Melwerten f r die
Buchstaben 102 ( B2 -AV undB2-MED ), i3 ( B4 -AV undB4-MED ) und*k?( B5-AV
und B5-MED ), f r die W rter Papagei ( W1 -AV und W1-MED ), 1Bal? ( W4 -AV
und W4-MED ), 1Schule?( W6 -AV und W6-MED ) und*Fahrrad® ( W8 -AV und W8-
MED ) sowie bei den Nasalanzwerten f r die nichtnasalen / ordlen S tze ( SRAV, SP
MED, SF1-AV, SF1-MED, SF2-AV, SF2-MED, SF3-AV und SF3-MED ).



- 100-

3.6 Validit tskriterien auf Basisder , Detail“* —Mesaung

Der perzeptiv ermittelte Schweregrad der Hypernasalit t ( RH-GRAD ) stellt f r dle
folgenden Analysen den Goldstandard dar, an dem sich das NasaView zu messen
hat?.

Tabelle 58 stellt die Ergebnise der zunchst orientierend duchgef hrten Korrela

tionsanalyse dar :

Korrelation zw. RH-GRAD und B1-AV B1-MED B2-AV B2-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,283 0,251 0,410 ~* 0,364 *

Korrelation zw. RH-GRAD und B3-AV B3-MED B4-AV B4-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,406 * 0,459 * 0,667 ** 0,694 **
Korrelation zw. RH-GRAD und B5-AV B5-MED B6-AV B6-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,674 ** 0,680 ** 0,457 ** 0,567 **
Korrelation zw. RH-GRAD und B7-AV B7-MED B8-AV B8-MED
Korrelationskoeffizient rg -0,206 -0,191 -0,402 -0,270

Korrelation zw. RH-GRAD und W1-AV W1-MED W2-AV W2-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,634 ** 0,579 ** 0,388 ** 0,450 **
Korrelation zw. RH-GRAD und W3-AV W3-MED W4-AV W4-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,469 ** 0,487 ** 0,399 * 0,420 *

Korrelation zw. RH-GRAD und W5-AV W5-MED W6-AV W6-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,449 * 0,367 * 0,582 ** 0,550 **
Korrelation zw. RH-GRAD und W7-AV W7-MED W8-AV W8-MED
Korrelationskoeffizient rg 0,335 0,406 * 0,472 * 0,499 **
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Korrelation zw. RH-GRAD und SN-AV SN-MED SP-AV SP-MED

Korrelationskoeffizient rq 0,392 * 0,590 ** 0,663 ** 0,685 **

Korrelation zw. RH-GRAD und SF1-AV SF1-MED SF2-AV SF2-MED
Korrelationskoeffizient rq 0,519 ** 0,530 ** 0,613 ** 0,598 **

Korrelation zw. RH-GRAD und SF3-AV SF3-MED

Korrelationskoeffizient rq 0,502 ** 0,530 **

Tabelle58: Korrelationen mach Speaman zwischen RH-GRAD und cen Variablen
der Detail? + Mesaung
(* =Korrelationist auf dem Niveau 0,05signifikant (2-seitig) ,
*x =Korrelationist auf dem Niveau 0,01signifikant (2-Seitig) )

Deutliche statistisch signifikante Korrelationen mit einem Korrelationskoeffizieten von
rs > 0,6 ergeben sich somit nur f r die Nasalanzwerte der Buchstaben t2 ( B 4-AV und
B4-MED ) undk®(B5 -AV undB5-MED), f r den Ave.-Nasalanzmessvert des Wortes
Papagei? (W1 -AV ), f r die Nasalanz des nichtnasalen Testitems 'Die Klara h It die
Tasse Kaffee?( Satz mit dem Schwerpunkt Plosivlaute , SP-AV und SPRMED ) sowie
f rden Ave.-Wert des nichtnasalen Satzes 1Da steht der Schulti sch@ ( SF2 -AV ).

Somit erfolgte nur f r diese 8 Kriterien de Erstellung einer Redever-Operator-
Charakteristik ( ROC-Kurve ) mit nachfolgender Cutoff-Bestimmung und Ermittlung
der entsprechenden Validit tswerte. Die Ergebnisse sind in den Tabellen 59 hs 61 f r
die jewelli ge Gruppendiff erenzierung dargestellt. In diesen Tabellen bedeuten :

- SEN = Sensibilit t

- SP = Sperzifit t

- RV =Resultatvalidit t

- TE = Testeffizienz ( overall diagnostic efficiency )
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Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 1-3

Kriterium Cutoff SEN SP RV TE
B4-AV 26,20% 81,0% 80,0% 1,561 80,6%
B4-MED 23,10% 81,0% 80,0% 1,561 80,6%
B5-AV 25,60% 81,8% 100,0% 1,714 87,5%
B5-MED 22,00% 81,8% 90,0% 1,640 84,4%
W1-AV 23,72% 86,4% 80,0% 1,632 84,4%
SP-AV 28,00% 82,6% 90,0% 1,642 84,8%
SP-MED 22,00% 87,0% 90,0% 1,702 87,9%
SF2-AV 27,00% 69,6% 80,0% 1,422 72,7%
Tabelle 59

Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 2-3

Kriterium Cutoff SEN SP RV TE
B4-AV 27,00% 87,5% 80,0% 1,667 83,3%
B4-MED 23,10% 87,5% 80,0% 1,667 83,3%
B5-AV 27,00% 87,5% 100,0% 1,909 94,4%
B5-MED 24,50% 87,5% 100,0% 1,909 94,4%
W1-AV 25,50% 87,5% 90,0% 1,775 88,9%
SP-AV 28,00% 100,0% 90,0% 1,900 94,7%
SP-MED 22,00% 100,0% 90,0% 1,900 94,7%
SF2-AV 27,00% 88,9% 80,0% 1,689 84,2%
Tabelle 60

Differenzierung zwischen RH-GRAD 0+1 und RH-GRAD 2+3

Kriterium Cutoff SEN SP RV TE
B4-AV 28,58% 87,5% 65,2% 1,404 71,0%
B4-MED 26,35% 75,0% 82,6% 1,505 80,6%
B5-AV 27,00% 87,5% 62,5% 1,375 68,8%
B5-MED 28,80% 75,0% 79,2% 1,450 78,1%
W1-AV 28,20% 75,0% 75,0% 1,400 75,0%
SP-AV 34,50% 66,7% 95,8% 1,742 87,9%
SP-MED 32,60% 66,7% 100,0% 1,889 90,9%
SF2-AV 31,50% 77,8% 87,5% 1,613 84,8%

Tabelle 61
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3.7 Geschlethtspezfische Unterschiede

Die folgende Kreuztabelle ( Tabelle 62 ) und ds dazugeh rige Bakendiagramm
( Abb. 53) geben de geschlechtsgezifische Vertellung des perzeptiv ermittelten
Grades der Hypernasalit t wieder :

Geschlecht Gesamt
weiblich m nnlich
n % n % n %
RH-GRAD 0 11 25,6 12 23,1 23 24,2
1 19 44,2 16 30,8 35 36,8
2 8 18,6 19 36,5 27 28,4
3 5 11,6 5 9,6 10 10,5
Gesamt 43 100,0 52 100,0 95 100,0

Tabelle62 RH-GRAD*Geschledht + Kreuztabell e

Abb. 53:
Balkendiagramm RH-GRAD und Geschledt

Ein deutliches berwiegen des m nnlichen Geschledhtes f It in der Kategorie mittel -
gradige / deutliche Rhinophone?( RH -GRAD 2) auf.
Diein der Tabelle 62 und @& Abb. 53erkennbaren Geschledhtsunterschiede sind jedoch

QRWEBNNERLIQUINQY  §° - Test : p = 0,27> 0,05).

F r die Kriterien undTestitems der 1Screening? + Untersuchung ergeben sich folgende
Nasalanz + Mesawverte ( Tabelle 63) :
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Geschlecht Sign.
weiblich m nnlich
Anzahl n= 43 52
NAS-AV X 46,76 46,53 -
S 6,10 6,71
NAS-MED X 41,91 41,06 -
s 8,61 8,40
NNAS-AV X 32,04 32,25 -
S 6,97 6,85
NNAS-MED X 25,88 26,04 -
S 8,41 7,75
RAT-AV X 0,684 0,697 -
S 0,104 0,123
RAT-MED X 0,617 0,642 -
S 0,147 0,156
DIST-AV X 14,72 14,29 -
S 5,15 6,19
DIST-MED X 16,03 15,02 -
S 6,85 7,32
Tabelle63: Nasalanz + Messwverte bei m nnlichen undweibli chen Patienten

Die Geschledhtsunterschiede der Tabelle 63 sind gering und ncht statistisch signifikant

(T-Test : je nach Variable p zwischen 0,49 und 0,92.

Insgesamt konrten somit keine statistisch signifikanten Differenzen zwischen m nn-
lichen undweiblichen Patienten hinsichtlich der Beurteilung der Hypernasalit t sowie

der Nasalanzwerte festgestellt werden.
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3.8 Altersbedingte Unterschiede

Altersgruppe Gesamt
a b c d
RH-GRAD 0 10 5 1 23
1 15 12 4 4 35
2 5 10 8 4 27
3 3 3 1 3 10
Gesamt 30 32 18 19 95

Tabelle64: RH-GRAD*Altersgruppe + Kreuztabelle

Beurtellt man eine Hypernasalit t der Grade 2 und 3als therapiebed rftig, so weisen in
der Altersgruppe a( Alter : 4 Jahre = 7 Jahre und 5Monate ) 26,7 % der Patienten eine
therapiebed rftige Rhinophomne auf, in der Altersgruppe b ( Alter : 7 Jahre und 6Mona-
te + 10 Jahre und 6Monate ) waren dies 40,6%, in der Altersgruppe c( Alter : 10 Jahre
und 7Monate £ 14 Jahre und 12Monate ) 50 % undin der Altersgruppe d ( Alter : 15
Jahre £ 25 Jahre ) 36,8% der Patienten. Diese und de in Tabell e 64 dargestellten Diffe-
renzen zwischen den Altersgruppen waren aber nicht statistisch signifikant ( p = 0,19>

0,05).

Zwischen dem Alter und den anderen Variablen ergeben sich keine aussagekr ftigen
signifikanten Korrelationen ( Tabelle 65). F r alle berpr ften Korrelationen war der

Korrelationskoeffizient rs < 0,2 undzudem nicht statistisch signifikant.

Korrelation zw. Alter und | RH-GRAD NAS-AV NAS-MED

NNAS-AV NNAS-MED

Korrelationskoeffizient rq 0,165 0,159 0,105 0,187
Korrelation zw. Alter und RAT-AV RAT-MED DIST-AV  DIST-MED
Korrelationskoeffizient rq 0,104 0,037 -0,057 0,000

0,077

Tabelle 65:  Ergebniss der Korrelationsanalyse nach Spearman
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Altersgruppe Sign.
a b c d
Anzahl n= 30 35 18 12

NAS-AV X 45,02 47,15 47,70 47,60 -
s 5,61 6,93 5,74 7,59

NAS-MED X 39,55 42,62 41,69 42,39 -
s 7,54 9,32 7,74 9,27

NNAS-AV X 30,96 31,61 33,52 34,69 -
s 5,65 7,49 7,24 7,07

NNAS-MED X 25,10 25,60 26,96 27,71 -
s 6,95 8,86 8,41 7,84

RAT-AV X 0,691 0,671 0,702 0,732 -
S 0,108 0,122 0,115 0,106

RAT-MED X 0,643 0,602 0,645 0,661 -
S 0,155 0,154 0,146 0,146

DIST-AV X 14,06 15,54 14,18 12,91 -
S 5,31 5,98 5,86 5,88

DIST-MED X 14,45 17,02 14,73 14,67 -
S 6,65 7,19 7,24 7,76

Tabelle66.  Ergebniss der Nasalanz-Messwverte in den einzelnen Altersgruppen

Die in Tabelle 66 dargestellten Mittelwertdiff erenzen zwischen den vier Altersgruppen
sind statistisch nicht signifikant.

Insgesamt finden sich in der vorliegenden Studie keine signifikanten altersgruppen-
spezifischen Unterschiede bei den erfaliten Variablen und Nasalanzwerten und leine

signifikanten Korrelationen zwischen dem Alter der Patienten undanderen Kriterien.
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3.9 Unterschiede avischen verschiedenen Spaltarten (LKGTYP)

LKGTYP Gesamt
UCLP BCLP CP VPI
RH-GRAD 0 14 3 5 1 23
1 17 4 8 6 35
2 19 3 3 2 27
3 4 2 3 1 10
Gesamt 54 12 19 10 95

Tabelle67: RH-GRAD*LKGTYP + Kreuztabelle

42,6 % der Patienten mit einseitiger LKG-Spalte ( UCLP ), 41,6% der Patienten mit
beidseitiger LKG-Spalte ( BCLP ), 31,6 % der Patienten mit isolierter Gaumenspalte
( CP) und 30% der Patienten mit anderer Ursachen f r eine velopharyngede Insuf-
fizienz ( VPI ) weisen eine therapiebed rftige Hypernasalit t der Grade 2 und 3auf. Die
Unterschiede zwischen den LKG-Spalt-Typen hinsichtlich des perzeptiv bestimmten
Rhinophonegrades ( RH-GRAD ) sind jedoch statistisch nicht signifikant.

Bem Vergleich der Mittelwertdifferenzen der Variablen der 1Screening® =+
Nasalanzmesaung zwischen den verschiedenen Typen der LKG-Spaltbildurng ( Tabelle
68) ergeben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede.

Fr das aufgrund der Ergebnise aus Kapitel 3.4 ads das aussagekr ftigste
Differenzierungskriterium identifizierte Testitem !Inichtnasaer Satz® ( Variablen
NNAS-AV und NNAS-MED ) ergeben sich zwischen Patienten mit einsetiger LKG-
Spalte ( UCLP ) und Patienten mit beidsetiger LKG-Spalte ( BCLP ) kaum
Unterschiede. In der CP- undVPI- Gruppe sind de Nasalanzwerte f r den nichtnasalen
Satz tendentiell etwash her asin der UCLP- undBCLP- Gruppe.
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LKGTYP Sign.
UCLP BCLP CcP VPI
Anzahl n= 54 12 19 10

NAS-AV X 46,11 45,51 46,79 50,53 -
S 5,16 8,69 7,13 7,57

NAS-MED X 40,76 41,01 40,83 46,81 -
S 6,85 10,02 9,73 11,15

NNAS-AV X 31,33 31,89 33,83 33,75 -
S 6,24 7,45 7,82 7,76

NNAS-MED X 25,34 26,54 26,77 27,16 -
S 6,95 8,75 10,00 9,29

RAT-AV X 0,681 0,711 0,720 0,669 -
S 0,116 0,140 0,095 0,109

RAT-MED X 0,625 0,662 0,651 0,583 -
S 0,146 0,181 0,162 0,132

DIST-AV X 14,78 13,63 12,96 16,78 -
S 5,63 7,46 4,32 6,14

DIST-MED X 15,43 14,47 14,06 19,65 -
S 6,77 8,40 6,51 7,72

Tabelle68: Ergebnisse der Nasalanz-1Screening® -Messung bei verschiedenen Spalttypen

Insgesamt k nnen also in der vorliegenden Studie keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen Patienten mit unterschiedli cher Spaltbil dung festgestellt werden.



-109-

3.10 Unterschiede avischen verschiedenen Therapiekonzepten

Therapie Gesamt
MS- MS+
n % n % n %
RH-GRAD 0 10 19,2 13 30,2 23 24,2
1 14 26,9 21 18,8 35 36,8
2 18 34,6 9 20,9 27 28,4
3 10 19,2 - - 10 10,5
Gesamt 52 100,0 43 100,0 95 100,0

Tabelle69  RH-GRAD*Therapie + Kreuztabellef r das gesamte Patientenkoll ektiv

Wie in Tabelle 69 dargestellt, weisen de Patienten der tMS+2 + Gruppe ( Therapie
nach Joos ) hinsichtlich der perzeptiven Beurtellung der Hypernasalit t deutlich
niedrigere Werte f r den RH-GRAD auf. W hrend in der IMS-2 + Gruppe 53,8 % der
Patienten eine ds therapiebed rftig zu beurtellende Rhinophone ( RH-GRAD 2 und 3)
aufweisen, sind desin der tMS+2 + Gruppe nur 20,9% der Patienten.

Die Unterschiede zwischen beiden Therapiegruppen in Tabelle 69 sind statistisch
signifikant (p <0,01).

Beim Vergleich der Mittelwertdifferenzen der Variablen der *Screening® + Nasalanz-
mesaung zwischen den verschiedenen Therapiegruppen ( Tabelle 70) ergibt sich f r das
aussagekr ftigste Testitem nichtnasadler Satz® dass die *MS+2 £ Gruppe ( Therapie
nach Joos ) bem Ave.-Messvert ( NNASAV ) ene statistisch hach signifikant
niedrigere Nasalanz vonim Mittel 29,30% gegen b er 34,52% bei der tMS-2 + Gruppe
( Therapie nicht nach Joos ) aufweist (p < 0,001). Auch f r den Median-Nasalanzwert
des nichtnasalen Satzes ( NNAS-MED ) ist der durchschnittliche Nasalanzwert in der
IMS+2 + Gruppe mit 23,27% statistisch signifikant geringer alsin der tMS-2 + Gruppe
mit 28,20% (p < 0,01).

Die Nasalanzwerte des Testitems tnasaler Satz2 ( NAS -AV und NAS-MED ) sind in
der Gruppe *MS+2 eoenfalls datistisch signifikant niedriger as in der Gruppe *MS -2
(p<0,05). Be der aus den Ave.-Nasal anzwerten errechneten Nasalance Ratio ( RAT-
AV ) ist der Unterschied zwischen den Mittelwerten beider Therapiegruppen mit gerin-



geren Werten f r die Gruppe *MS+2 ebenfall s auf dem 5 % - Niveau statistisch signifi-
kant unterschiedlich.

Bel der aus den Median-Nasalanzwerten errechneten Nasalance Ratio ( RAT-MED )
weist die IMS+2 + Gruppe zwar geringere Werte auf, jedoch ist dieser Unterschied zur
IMS-2 + Gruppe nicht statistisch signifikant ( p > 0,05). Ebenfalls nicht statistisch
signifikant ist die tendentiell h here Nasalance Distance ( DIST-AV und DIST-MED )
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der Gruppe M S+2
Therapie Sign.
MS- MS+

Anzahl n= 52 43

NAS-AV X 48,15 44,81 *
S 7,18 4,80

NAS-MED X 43,03 39,52 *
S 9,41 6,77

NNAS-AV X 34,52 29,30 Fokk
S 7,61 4,47

NNAS-MED X 28,20 23,27 *x
S 9,21 5,21

RAT-AV X 0,718 0,658 *
S 0,115 0,106

RAT-MED X 0,656 0,600
S 0,150 0,149

DIST-AV X 13,63 15,51
S 6,01 5,24

DIST-MED X 14,83 16,26
S 7,31 6,82

Tabelle 70:  Ergebnisse der Nasalanz-1Screening? -Mesaung bei verschiedenen

Therapiegruppen ( gesamtes Patientenkoll ektiv )
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F r die wichtigsten Kriterien zur Differenzierung zwischen verschiedenen Auspr -
gungsgraden der Hypernasalit t ( siehe Kap. 3.45 ), den Nasalanzen f r das Testitem
nichtnasaler Satz® ( NNAS -AV, NNAS-MED ) und cer Nasalance Ratio ( RAT-AV ),
bestehen also signifikante Unterschiede zwischen beiden Therapiegruppen. Die folgen-
den Boxplots ( Abb. 54 ls 56 ) veranschaulichen den Unterschied, zudem sind cer
Interquartil sabstand ( Kasten ) und AusreiGer erkennber.

Abb. 54 Abb. 55

Abb. 56
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Beschr nkt man sich beim Vergleich beider Therapiegruppen auf die Patienten mit
einseitiger Lippen-Kiefer-Gaumenspalte ( UCLP ), so ergeben sich hnliche Ergebnisse,
wiedie Tabellen 71 und 7Zeigen.

Therapie (UCLP) Gesamt
MS- MS+

n % n % n %

RH-GRAD 0 5 20,8 9 30,0 14 25,9
1 4 16,7 13 43,3 17 31,5

2 11 45,8 8 26,7 19 35,2

3 4 16,7 - - 4 7,4
Gesamt 24 100,0 30 100,0 54 100,0

Tabelle71: RH-GRAD*Therapie + Kreuztabellef r alle Patienten mit UCLP

Wiederum weisen de UCLP-Patienten der tMS+2 + Gruppe ( Therapie nach Joos )
hinsichtlich der perzeptiven Beurteilung der Hypernasalit t deutlich niedrigere Werte
f r den RH-GRAD auf. W hrend in der tMS-2 + Gruppe der UCLP-Patienten 62,5%
eine ds therapiebed rftig zu beurteilende Rhinophone ( RH-GRAD 2 und 3) aufwei-
sen, sind desin der tIMS+2 + Gruppe der UCLP-Patienten nu 26,7 % der Patienten.
Die Unterschiede zwischen beiden Therapiegruppen in Tabelle 71 sind statistisch
signifikant ( p <0,05).

Beim Vergleich der Mittelwertdifferenzen der Variablen der *Screening® + Nasalanz-
mesaung zwischen den verschiedenen Therapiegruppen f r Patienten mit einseitiger
LKG-Spdlte ( Tabelle 72) ergibt sich f r das aussagekr ftigste Testitem nichtnasaler
Satz2 ( NNAS-AV, NNAS-MED ), dassdie *tMS+2 + Gruppe ( Therapie nadch Joos )
statistisch signifikant niedrigere Nasalanzwerte gegen ber der *MS-2 + Gruppe
( Therapie nicht nach Joos ) aufweist (NNAS-AV : p< 0,01 ,NNAS-MED : p<0,05).
Bel den Nasalance Ratios ( RAT-AV und RAT-MED ) ist der Unterschied zwischen
den Mittelwerten beider Therapiegruppen mit geringeren Werten f r die Gruppe *MS+2
ebenfall s gatistisch signifikant (RAT-AV : p<0,05 ,RAT-MED : p<0,01).

Die bei der Gruppe tMS+ % h ere Nasalance Distanceist nur f r die aus den Median -
Werten errechnete Variable ( DIST-MED ) statistisch signifikant ( p < 0,05), nicht
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jedoch f r die aus den Ave.-Werten errechnete Nasalance Distance ( DIST-AV : p >
0,05).

Die Unterschiede f r das Testitem *nasaler Satz2 ( NAS -AV, NAS-MED ) sind gering,
nicht einheitli ch und nicht statistisch signifikant.

Therapie (UCLP) Sign.
MS- MS+
Anzahl n= 24 30
NAS-AV X 46,96 45,43 -
S 6,13 4,22
NAS-MED X 40,70 40,81 -
S 7,38 6,51
NNAS-AV X 33,87 29,30 *x
S 6,78 5,02
NNAS-MED X 27,73 23,42 *
S 7,68 5,74
RAT-AV X 0,724 0,646 *
S 0,121 0,101
RAT-MED X 0,686 0,577 *x
S 0,156 0,118
DIST-AV X 13,09 16,13 -
S 6,17 4,85
DIST-MED X 12,97 17,39 *
S 6,99 6,01

Tabelle 72: Ergebnisse der Nasalanz-1Screening? -Mesaung bei verschiedenen
Therapiegruppen ( Patienten mit UCLP)
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Beim Vergleich von 16Patienten aus der Gruppe M S+2 ( Therapie nach Joos ) mit den
diesen im matched pairs® + Verfahren ( Paralelisierung ) zugeordneten 16 Patienten
der Gruppe tMS-2 ( Therapie nicht nach Joos ) ergeben sich hinsichtlich des perzeptiv
ermittelten Schweregrades der Hypernasdlit t ( RH-GRAD ) folgende Unterschiede :

Therapie ( matched pairs ) Gesamt
MS- MS+
n % n % n %
RH-GRAD 0 3 18,8 7 43,8 10 31,3
1 3 18,8 7 43,8 10 31,3
2 6 37,5 2 12,5 8 25,0
3 4 25,0 - - 4 12,5
Gesamt 16 100,0 16 100,0 32 100,0

Tabelle 73: RH-GRAD*Therapie + Kreuztabellef r die ‘matched pairs* + Patienten

Die Patienten der *MS+2 + Gruppe weisen auch hier statistisch signifikant weniger
h h ere Schweregrade ( RH-GRAD 2 und 3) alsdie Vergleichsgruppe aif ( p< 0,05).

Auch beim Vergleich beider Therapiegruppen hinsichtlich der Messverte der 1Scree-
ning?-Mesaung weisen de M S+2 + Patienten bessere Ergebnisse auf ( Tabelle 74).

F r das hinsichtlich der Differenzierung zwischen verschiedenen Rhinophonegraden
valideste Testitem Inichtnasaler Satz2 ( NNAS-AV und NNAS-MED ) sind de
Nasalanzwerte der nach dem aktuellen Konzept nach Prof. Joos ( tMS+2) behandelten

Patienten erneut statistisch signifikant niedriger as die der nach eéinem anderen Konzept
behandelten Patienten (*MS-2) (p < 0,05).

Ebenfall s auf dem 5 % - Niveau statistisch signifikant ist die geringere Nasalance Ratio
( RAT-AV und RAT-MED ) in der tIMS+2 + Gruppe gegen b er der Vergleichsgruppe
IMS-2,

Bel den Nasalanzwerten f r den nasalen Satz ( NAS-AV, NAS-MED ) zeigen sich ten-
dentiell niedrigere Nasalanzen, bel der Nasalance Distance ( DIST-AV, DIST-MED )
sind de Werte tendentiell gr Ger in der Gruppe der tMS+2 + Patienten. Jedoch sind
diese Diff erenzen zwischen beiden Gruppen nicht statistisch signifikant ( p > 0,05).
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Therapie ( matched pairs ) Sign.
MS- MS+
Anzahl n= 16 16
NAS-AV X 48,75 44,47 -
S 8,28 3,77
NAS-MED X 44,10 39,23 -
S 11,36 5,02
NNAS-AV X 36,03 28,16 *
S 9,17 5,09
NNAS-MED X 30,41 22,13 *
S 11,25 6,44
RAT-AV X 0,737 0,632 *
S 0,118 0,093
RAT-MED X 0,687 0,561 *
s 0,167 0,124
DIST-AV X 12,73 16,31 -
s 5,63 4,11
DIST-MED X 13,70 17,10 -
s 6,92 5,34

Tabelle 74:  Ergebniss der Nasalanz-1Screening? -Mesaung bei verschiedenen
Therapiegruppen ( *matched pairs® - Patienten )
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3.11 Unterschiede awischen Patienten mit und ohne
Velopharyngoplastik (VPP)

Veloph aryngop lastik Gesamt
VPP- VPP+
n % n % n %
RH-GRAD 0 20 27,0 3 14,3 23 24,2
1 27 36,5 8 38,1 35 36,8
2 20 27,0 7 33,3 27 28,4
3 7 9,5 3 14,3 10 10,5
Gesamt 74 100,0 21 100,0 95 100,0

Tabelle75 RH-GRAD*VPP+ Kreuztabellef r das gesamte Patientenkoll ektiv

In der WWPP-2 £ Gruppe ( keine Veopharyngoplastik ) weisen 36,5 % eine ds
therapiebed rftig zu beurteilende Rhinophone ( RH-GRAD 2 und 3) auf, in der
PP+ + Gruppe ( Velopharyngoplastik wurde durchgef hrt ) liegt dieser Anteil mit
47,6 % im Vergleich dazu tendentiell h her, jedoch nicht statistisch signifikant ( p >
0,05). Die Unterschiede zwischen beiden Therapiegruppen in Tabelle 75 sind statistisch
nicht signifikant ( p > 0,05).

Beim Vergleich beider Gruppen hinsichtlich der Messverte der 1Screening®-Mesaung
( Tabelle 76) ergeben sich nu f r die Variablen RAT-MED ( Nasalance Ratio erredh-
net aus den Median-Werten ) undf r die DIST-MED ( Nasalance Distance erednet
aus den Median-Werten ) statistisch signifikante Unterschiede ( p < 0,05), die auf
ung n stigere Werte f r Patienten mit VPP hindeuten ( RAT-MED h her, DIST-MED
niedriger as bel Patienten ohre VPP). Die Unterschiede bei den Variablen RAT-AV
undDIST-AV deuten in deselbe Richtung, sindjedoch nicht statistisch signifikant.

F r das Testitem nasaler Satz? ( NAS -AV, NAS-MED ) bestehen kaum Unterschiede
zwischen der 'VPP+ - und der 'VPP-2-Gruppe.

Beim aussagekr ftigsten Testitem !nichtnasaler Satz2 ( NNAS -AV, NNAS-MED )
haben Patienten mit Velopharyngoplastik im Mittel h h ere Nasalanzwerte ds Patienten
ohre Velopharyngoplastik, jedoch ist dieser Unterschied nicht statistisch signifikant.
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Velopharyngop lastik Sign.
VPP- VPP+
Anzahl n= 74 21
NAS-AV X 46,70 46,42 -
s 6,36 6,71
NAS-MED X 41,76 40,34 -
s 8,55 8,24
NNAS-AV X 31,67 33,85 -
s 6,93 6,49
NNAS-MED X 25,32 28,26 -
S 7,98 7,90
RAT-AV X 0,680 0,731 -
S 0,118 0,094
RAT-MED X 0,611 0,701 *
S 0,154 0,122
DIST-AV X 15,03 12,57 -
S 5,90 4,68
DIST-MED X 16,44 12,08 *
S 7,27 5,29

Tabelle 76:  Ergebniss der Nasalanz-!Screening?® -Messung bei Patienten mit
und ohre VPP ( gesamtes Patientenkoll ektiv )

Beim Vergleich von 21Patienten mit Velopharyngoplastik ( 'VPP+2) mit den diesen
im Imatched pairs® + Verfahren ( Paralédisierung ) zugeordneten 21 Patienten ohre
Velopharyngoplastik ( *VPP-2 ) ergeben sich hinsichtlich des perzeptiv ermittelten
Schweregrades der Hypernasalit t ( RH-GRAD ) folgende Unterschiede ( Tabelle 77) :
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Velopharyngop lastik ( matched pairs ) Gesamt
VPP- VPP+
n % n % n %
RH-GRAD 0 8 38,1 3 14,3 11 26,2
1 4 19,0 8 38,1 12 28,6
2 6 28,6 7 33,3 13 31,0
3 3 14,3 3 14,3 6 14,3
Gesamt 21 100,0 21 100,0 42 100,0

Tabelle77 RH-GRAD*VPP+ Kreuztabellef r die ‘matched pairs® - Patienten

In der *WVPP-2 + Gruppe ( keine Velopharyngoplastik ) weisen 42,9 % eine ds
therapiebed rftig zu beurteilende Rhinophone ( RH-GRAD 2 und 3) auf, in der
WPP+2 + Gruppe ( erfolgte Velopharyngoplastik ) liegt dieser Antell mit 47,6 % im
Vergleich dazu tendentiell etwas h her, jedoch nicht statistisch signifikant ( p > 0,05).
Die Unterschiede zwischen beiden Therapiegruppen in Tabelle 77 sind statistisch nicht
signifikant ( p > 0,05).

Beim Vergleich der Patientenpaae ( mit und ohre VPP) hinsichtlich der Messwverte der
1Screening? -Mesaung ( Tabelle 78 ) ergeben sich nu f r die Variablen RAT-MED
( Nasalance Ratio errechnet aus den Median-Werten ) f r die und DIST-MED ( Nasa
lance Distance erednet aus den Median-Werten ) statistisch signifikante Unterschiede
(p <0,05), die wiederum auf ung n stigere Werte f r Patienten mit VPP hindeuten
( RAT-MED h her, DIST-MED niedriger als bei Patienten ohre VPP ). Die Unter-
schiede bel den Variablen RAT-AV und DIST-AV deuten in dieselbe Richtung, sind
jedoch nicht statistisch signifikant.

F r das Testitem *nasaler Satz2 ( NAS -AV, NAS-MED ) bestehen geringe nicht signifi-
kante Unterschiede zwischen der 'VPP+2 - Gruppe, die dwas niedrigere Werte auf-
weist, und cr VPP-2-Gruppe ( p > 0,05).

Beim aussagekr ftigsten Testitem *nichtnasaler Satz2 ( NNAS -AV, NNAS-MED )
haben Patienten mit Velopharyngoplastik im Mittel zwar h here Nasalanzwerte ds
Patienten ohre Velopharyngoplastik, jedoch ist dieser Unterschied nicht statistisch

signifikant.
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Velopharyngop lastik ( matched pairs ) Sign.
VPP- VPP+

Anzahl n= 21 21

NAS-AV X 47,74 46,42 -
s 6,58 6,71

NAS-MED X 42,63 40,35 -
S 8,67 8124

NNAS-AV X 32,74 33,85 -
S 6,26 6149

NNAS-MED X 25,33 28,27 -
s 7,49 7,90

RAT-AV X 0,689 0,731 -
s 0,105 0,094

RAT-MED X 0,599 0,701 *
s 0,148 0,123

DIST-AV X 15,00 12,57 -
s 5,99 4,68

DIST-MED X 17,30 12,08 *
S 7,78 5,29

Tabelle 78:  Ergebniss der Nasalanz-!Screening?® -Messung bei Patienten mit

und ohre VPP (*matched pairs? Patienten)
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4. DISKUSSON

Insgesamt stellte sich de Mesaung mit dem NasalView - System unproblematisch dar.
Complianceprobleme traten kaum auf und auch de Einbindurg in de Routine-
diagnostik im Rahmen der 1Spaltsprechstunde? an der Klinik undPoliklinik f r MKG -
Chirurgie an Universit tsklinikum M n ster gestaltete sich problemlos.

Die im vorherigen Kapitel dargestellten Ergebnise sollen nun im Hinblick auf
Fragestellung und Ziele dieser Studie, ihre klinische Relevanz undim Vergleich zu den

Ergebnissen anderer Studien dskutiert werden.

41 Rdliabilit t desNasalView® : Test-Retest - Fehler

Der Test-Retest + Fehler gibt an, wie grol der Unterschied zwischen einer zwei- oder
mehrmals durchgef h rten Mesaung bei derselben Beobadhtungseinheit ist. Im Falle der
vorliegenden Studie war dies ein nichtnasaler oder nasaler Satz, der zweimal von dem-
selben Patienten gesprochen wurde.

Entscheidend ist nun de Differenz der vom NasalView gemessenen Nasalanzwerte
zwischen beiden S tzen. Da das NasaView f r jedes Testitem sowohl enen
Nasalanz-Mittelwert ( Ave.-Wert ) als auch einen Nasalanz-Median ( Median-Wert )
liefert, existiert dlso f r jedes Satzpaa eine Differenz der Ave.-Nasalanzwerte ( D-AV )
und eine Differenz der Median-Messverte ( D-MED ). Diese Differenzwerte stellen
somit ein Mal f r den Test-Retest + Fehler dar.  ber den Test-Retest + Fehler wird so
die Reliahbilit t, die die Reprodwzierbarkeit der Mesddaten charakterisiert, der Nasalanz-
mesaung mit dem NasalView b eurteilt.

In der vorliegenden Studie lag der Test-Retest + Fehler f r die Ave.- Nasalanzwerte ( D-
AV ) im Mittel bel 1,44%  1,05%. F r die Nasdanz-Mediane ( D-MED ) lag der
Test-Retest- Fehler mit 2,37%  2,06% signifikant h her (p <0,001).

Damit stellen sich de Ave.-Messverte ds im Hinblick auf die Reprodwzierbarkeit der

Nasalanzmessung gedgneter dar.
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Insgesamt ergibt sich mit einem Test-Retest + Fehler von urter 2 % (D-AV ) bzw. unter
3% (D-MED ) eine gute Reliabilit t des NasalView .

Die in deser Studie an 95 Patienten undinsgesamt 157 Satzpaaen ermittelten Werte
stimmen dabei mit dem von Awan 1997[ 4] f r das NasalView an 20 Erwadisenen
ermittelten Test-Retest + Fehler von urter 2% b erein. F r das alternative Nasometer

- System wird von ihm ein vergleichbarer Test-Retest = Fehler von urnter 3 %
angegeben.

Insgesamt | (t sich somit schludfolgern, dassdas NasalView d ie Nasalanz zuverl ssg
undmit guter Reliabilit t midt, was eine unabdingbare Vorrausstzung f r einen Einsatz
im Rahmen der Hypernasalit tsdiagnostik darstellt. Dabei ist den Nasaanz-Mittel-
werten ( Ave.-Werte ) hinsichtlich der Reproduzierbarkeit gegen b er den Median-Nasa-

lanzmesswerten der Vorzug zu geben.

4.2 Validit t desNasalView®

Die Validit t charakterisiert, wie vollst ndig ein zu erfassender Sachverhalt von einem
Test wirklich erfalt wird. Die entscheidenden Testg tekriterien zur Beschreibung der
Vaidit t sind Sensitivit t, Spezifit t und Testeffizienz.

F r einen dagnostischen Test sollten dese Vaidit tskriterien ber 70% liegen [ 107].

In der vorliegenden Studie wurden dabei zum einen f r eine kurze *Screening® +
Mesaung und zum anderen f r eine ausf hrliche Detail? + Mesaung entsprechende
Vdidit tswerte emittelt. Als Vergleichs-/Goldstandard dente dabei die Eintellung des
Patientengutes anhand des subjektiv perzeptiv ermittelten Schweregrades der Rhino-
phonein 4 Schweregrade ( siehe Tabelle 3, Seite 44).

Aufgrund der Ergebnise stellte sich dabel heraus, dass deutli che Unterschiede je nach
verwendetem Kriterium bzw. Testitem und je nach zu urterscheidendem Rhinophore-
grad bestehen ( siehe Kap. 3.4.5 und 3..
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Beim direkten Vergleich zwischen 1Screening?® -Mesaung ( 1 nasaler und 1nichtnasaer
Satz ) und*Detail2 -Mesaung ( 8 Buchstaben, 8W rter, 1 resaler Satz und 4 nchtnasale
S tze ) hinsichtlich der ermittelten Validit tswerte zur Unterscheidung zwischen ver-
schiedenen Rhinophonegraden ist zu bedenken, dass eine detailli erte Mesaung nur an
33 Patienten erfolgte. Diese Patientenzahl ist f r eine definitive Beurteilung eines
diagnostischen Testes nicht ausreichend, so dassdie Ergebnisse der Detail? -Mesaung
eher tendentiell e Richtungen angeben.

Von alen Testitems der Detail2 -Mesaung lied sich nu f r die 5 Testitems 12 k&
Papagei? und de nichtnasadlen S tze Die Klara h It die Tase Kaffee?und 1Da steht
der Schultisch? @ne deutliche Korrelation mit dem perzeptiv bestimmten Rhinophone-
grad finden.

F r die Differenzierung zwischen als nicht hypernasal und alen as hypernasal klasgfi-
zierten Patienten ( RH-GRAD 0 versus RH-GRAD 1-3) ergeben sichf r die5 erw hn
ten Sprachstimuli der detailli erten Messung gute und mit dem aussagekr ftigsten Test-
item der Screening?®-Mesaung, dem nichtnasalen Satz Der Peter trinkt eine Tasse
Kakao?, vergleichbare Validit tswerte von ber 80 % f r Sensitivit t, Spezifit t und
Testeffizienz.

F r die klinisch bedeutsame Unterscheidung zwischen nicht therapiebed rftiger ( RH-
GRAD 0+1 ) und therapiebed rftiger ( RH-GRAD 2+3 ) Hypernasalit t ist das Krite-
rium des nichtnasalen Satzes der *Screening? -Mesaung mit Werten von ber 85% f r
Sensitivit t, Spezifit t und Testeffizienz den Testitems der Detail®2 -Messung ( f r kein
Testitem Werte b er 80% f r Sensitivit t, Spezifit t undEffizienz ) klar b erlegen.

Der Vergleich zeigt, dasseine kurze Schnell diagnostik anhand eines nasalen undeines
nichtnasalen Satzes zur objektiven Nasalanzmesaung und Hypernasalit tsdiagnostik
ausreicht und eine ausf hrlichere Mesaung keinen zus tzlichen Erkenntnisgewinn
verspricht. Dies dimmt mit dem von Watterson et al. [ 138 ] gefundenen Ergebnis
b erein, dassein Stimulus von 6 Silben ausreicht, um gute und \erl dliche Ergebnisse
zu erhalten.
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Aufgrund cer deutlich geringeren Patientenzahl der 'Detail2 -Mesaung ( n = 33) gegen-
b er der 1Screening? -Mesaung ( n = 95) sowie aifgrund der Tatsadhe, dasseine detalil -
lierte Mesaung keine besseren Validit tswerte liefert, werden f r die folgende Diskus-
sion und @n Vergleich mit den Ergebnissen anderer Studien nu die Ergebnisse der

1Screening? -Mesaung verwendet.

Die f r den Kinischen Alltag relevanteste Differenzierung ist dabei digenige, die
zwischen einer therapiebed rftigen ( sei es konservativ oder operativ ) Hypernasalit t
undeiner nicht therapiebed rftigen Resonanzst rung unterscheidet.

Eine deutliche und schwere Rhinophorne der Grade 2 und 3ist f r Patient und Umfeld
auff llig, beantr chtigt zuweilen de Verst ndlichkeit der Sprache und kann ein Stigma
f r den Betroffenen bedeuten. Insofern wird man + sowohl aus Sicht des Patienten wie
auch in den Augen des therapeutischen Teams + eine solche Situation als therapiebe-
d rftig einstufen.

Wird keine Rhinophone festgestellt ( RH-GRAD 0 ), so er brigt sich de berlegung
einer Therapiebed rftigkeit. Die F Ile mit einer leichten Rhinophone ( RH-GRAD 1)
stellen de Grenze zwischen der klaren Therapiebed rftigkeit einerseits und der Nicht-
Therapiebed rftigkeit andererseits dar. Insofern werden dese F lle oft auch als
Borderline? + F lle bezeichnet. In der Regel ist aber eine leichte Rhinophome nicht
therapiebed rftig, da meist die Sprachverst ndichkeit hierdurch nicht bedantr c htigt
wird. Sehr oft wird auch bei gesunden Probanden eine leichte Hypernasalit t fest-
gestellt, ohre dassUmfeld undBetroffener dies bewu(t registrieren. Im Rahmen dieser
Studie wurde somit eine leichte Hypernasalit t als nicht therapiebed rftig eingestuft.

Damit stellt die Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und 1( keine und leichte
Rhinophone) einerseits und RH-GRAD 2 und 3( deutliche und schwere Rhinophone)
andererseits die Kli nisch relevante Unterscheidung zwischen keinem Therapiebedarf und
Therapiebedarf dar.
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Als bestes Testitem differenziert dabel der Nasalanz-Mittelwert ( Ave.-Wert, NNAS-
AV ) des nichtnasalen Satzes *Der Peter trinkt eine Tasse Kakao? mit einer Sensitivit t
von 86,5%, einer Spezifit t von 93,1% und einer Testeffizienz von 90,5% zwischen
therapiebed rftiger und ncht therapiebed rftiger Hypernasalit t.

Auch bai Verwendurg des Nasalanz-Medianes f r dieses Testitem ( NNAS-MED )
werden gute Validit tswerte mit einer Sengitivit t von 89,2%, einer Spezifit t von
81,0% undeiner Testeffizienz von 84,2% erzielt.

Ebenfall s akzeptabel sind eine Sensitivit t von 78,4%, eine Spezifit t von 84,5% und
eine Effizienz von 82,1% f r die ais den Ave.-Werten errechnete Nasalance Ratio
(RAT-AV).

Das Testitem 1Die Mamartrinkt die Milch? ( nasaler Satz ) und dbs Kriterium Nasalance
Distance sind dagegen mit Testeffizienzen von uner 75 % fr ene al quate
Diff erenzierung zwischen therapiebed rftiger und ncht therapiebed rftiger Hypernasa-
lit t nicht geagnet.

F r die Differenzierung zwischen RH-GRAD 0+1 und RH-GRAD 2+3 kann kein
Vergleich mit anderen Studien erfolgen, dadie vorliegende Studie die &tuell einzigeist
die diese Unterscheidurg expli zit validiert. Die bisher von Bressnannet al. [ 16, 17, 18,
19, 21] zum NasalView du rchgef hrten Studien f h ren diese Differenzierung nicht
durch undauch de mit dem Nasometer erfolgten Studien [ 29, 30, 51, 97115, 135,
137,] unterscheiden de verschiedenen Hypernasalit tsgrade nicht explizit im Hinblick
auf die Therapiebed rftigkeit.

F r die anderen in deser Studie durchgef h rten Differenzierungen kann ein Vergleich
mit den duch Bressmannet. a. [ 16, 17, 18, 19, 2] durchgef h rten Studien zur Vali-
dierung des NasalView - Systems erfolgen.

Wie in der vorliegenden Studie so legte aich diese Arbeitsgruppe @ne Eintellung des
Patientenkadllektivs anhand des perzeptiv ermittelten Rhinophonegrades in 4
Schweregrade zugrunde und ketrachtete die auditive Analyse ds Goldstandard, an dem
sich dasneue NasalView - System mesen laseen mud.
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Die Tabellen 79 und 80stellen dabel vergleichend de Ergebnisse der vorliegenden
Studie ( abgek rzt WUKM? ) den Ergebnisseen der Arbeitsgruppe um Bresgmann
( Technische Universit t M n chen, abgek rzt ‘TUM?) [ 16, 17, 18, 19, 21 gegen ber.

Zu ber cksichtigen ist, dasin der ‘TTUM? + Studie nicht ein nichtnasaler Satz analysiert
wurde, sondern der Mittelwert von 5 nchtnasalen S tzen als nichtnasaler Nasalanzwert
gemesen undzur Analyse verwandt wurde. Die Berechnurg von Nasalance Ratio und
Nasalance Distance efolgte in den ‘TUM?2 + Studien einma anhand einer | ngeren
Mesaung ( 3 nasale und 5 nchtnasale S tze ) und zum anderen auch anhand einer
abgek rzten Mesaung ( 1 nasaler und 1 nchtnasder Satz ). Die Angaben in den
folgenden Tabellen stellen dabei den jeweil s besten erreichten Wert je Kriterium und

Differenzierung dar.

Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 1-3
Testitem / Kriterium : nichtnasaler Nasalance Nasalance
Satz /S tze Ratio Distance
Cutoff UKM 28,50% 0,660 15,30%
TUM 28,50% 0,539 23,16%
Sensitivit t UKM 83,3% 70,8% 68,1%
TUM 74,0% 71, 7% 70,7%
Spezifit t UKM 87,0% 69,6% 73,9%
TUM 73,0% 94,1% 88,2%
Effizienz UKM 84,2% 70,5% 69,5%
TUM 73,0% 77,4% 75,2%

Tabelle79: RH-GRAD 0vs1-3: Vergleich mit den NasalView Studien der TU M n chen
UKM = vorliegende Studie
TUM = Studien der TU M n chen ( Bressmannet al. )

Bei der Differenzierung zwischen nicht hypernasalen Patienten undallen hypernasalen
Patienten ( Tabelle 79) ergibt sich f r das Testitem *nichtnasaler Satz? sowohl in der
vorliegenden Studie ds auch in der ‘TUM?2-Studie en gleicher Cutoff von 28,50%.
Sensitivit t, Spezifit t und Testeffizienz f r dieses Kriterium sind in deser Studie
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deutlich bessr und liegen ber 80 %. So wird in der vorliegenden Studie ene gute
Effizienz von 842 % erreicht, w hrend in der ‘TUM?2 -Studie nur eine Effizienz von
73,0% ermittelt wurde.

F r das Kriterium Nasalance Ratio ergibt sich in deser Studie @n deutlich h herer
Cutoff ( 0,660) alsvonBressmannet al. ermittelt ( 0,539). Zudem geben Bresgnann et
al. deutlich bessere Validit tswerte an. Sie ereichen f r die Differenzierung zwischen
RH-GRAD 0 undRH-GRAD 1-3 bel Verwendurg der Nasalance Ratio eine Effizienz
von 77,4%, wogegen in der vorliegenden Studie nur eine Testeffizienz von 70,5%
erreicht wird.

Auch beim Kriterium Nasalance Distance differieren die hier gefundenen Ergebnisse
deutlich von den Ergebnissen der TU M n chen. Cutoff, Sensitivit t und Spezifit t sind
niedriger als in der ‘TUM?2-Studie. F r die Nasalance Distance liegt die Effizienz f r
die Unterscheidung zwischen Patienten ohre Hypernasalit t und alen hypernasalen
Patienten in der vorliegenden Studie bei nur 69,5 %, wogegen Bressmann et al. eine

Effizienz von 75,2% angeben.

W hrend aso f r die Differenzierung zwischen nicht hypernasalen und alen
hypernasalen Patienten Bressmann et al. sowohl das Testitem nichtnasaler Satz? ds
auch de Kriterien Nasalance Ratio und Nasalance Distance f r gedgnet halten, | Gt
sich aus den Ergebnissen der vorliegenden Studie nur f r das Testitem des nichtnasalen
Satzes eine gute Sensibilit t, Spezifit t und Testeffizienz feststellen.

Die Kriterien Nasalance Ratio und Nasalance Distance sind aufgrund d hier
gefundenen Validit tswerte dagegen weniger gut zur Differenzierung zwischen RH-
GRAD 0 undRH-GRAD 1-3 gedagnet.

Eine Differenzierung zwischen Patienten ohre und mit Rhinophone ist f r den
klinischen Alltag sicher w n schenswert, wobei - wie oben bereits erl utert £ in Bezug
auf therapeutische Entscheildungen de Differenzierung zwischen RH-GRAD 0+1 und
2+3 zu ber cksichtigen ist.
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Differenzierung zwischen RH-GRAD 0 und RH-GRAD 2+3
Testitem / Kriterium : nichtnasale(r) Nasalance Nasalance
Satz /S tze Ratio Distance
Cutoff UKM 28,60% 0,720 15,00%
TUM 28,50% 0,502 26,10%
Sensitivit t UKM 91,9% 78,4% 81,1%
TUM 89,7% 87,5% 81,3%
Spezifit t UKM 91,3% 95,7% 73,9%
TUM 73,0% 97,1% 94,1%
Effizienz UKM 91,7% 85,0% 78,3%
TUM 81,4% 91,5% 86,6%

Tabelle80: RH-GRAD 0vs2+3: Vergleich mit der NasalView Studieder TU M n chen
UKM = vorliegende Studie
TUM = Studien der TU M n chen ( Bressmannet al. )

Werden de Borderline? + F lle, also de Patienten mit einer milden leichten Hyper-
nasdit t ( RH-GRAD 1) von der Analyse ausgeschlossen, so ergeben sich deutlich
besere Vadidit tswertef ralledre Kriterien ( Tabelle 80).

Wiederum ergeben sich beim Vergleich der Ergebnisse dieser Studie ( tUKM?2 ) mit
den Ergebnisen vonBressnmannet al. (1'TUM?2) nahezu identische Cutoff -Grenzenf r
das Testitem Inichtnasaler Satz wogegen bel den Kriterien Nasalance Ratio und
Nasalance Distance die Cutoff s deutlich dfferieren.

F r das Testitem des nichtnasalen Satzes werden sehr gute Werte f r Sensitivit t,
Spezifit t und Testeffizienz von ber 90 % erreicht, die deutlich bessr als die Ver-
gleichswerte der ‘'TUM?2 -Studie ( Effizienz 81,4% ) sind. F r die Kriterien *Nasalance
Ratio® und 'Nasalance Distance?geben Bressmann et al. mit Effizienzen von 91,5%
bzw. 86,6% dagegen bessere Validit tswerte an asin der vorliegenden Arbeit mit Effi-
zienzen von 85,0% und 78,3% ermittelt.
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Hinsichtlich der Anwendurg im klinischen Alltag erscheint ein AusschluG  der
Borderline?-F lle ds jedoch nicht w nschenswert. Insofern ist die Differenzierung
zwischen Patienten ohre Hypernasalit t und Patienten mit einer deutlichen und
schweren Rhinophone unter Ausschlul der Patienten mit leichter Hypernasalit t ( RH-
GRAD 1) aso eher von akademischem und statistischem Interesse. Dass nach Aus-
schlul der Grenzf lle bessere Validit tswerte ezielt werden ist logisch. W re dies nicht
so, sow rde diesdie M glichkeit einer eff ektiven Hypernasalit tsdiagnostik und Nasa-
lanzmesaung mittels des NasalView  insgesamt in Frage stellen.

In der Praxis llte e@n dagnostischer Test unter Einschlud aler F lle brauchbare
Ergebnise liefern. Ein Aushlul von Patienten, de aifgrund s perzeptiven
Befundes als grenzwertig, d.h.leicht hypernasal ( RH-GRAD 1) klassfiziert wurden,
ist nicht sinnvdl und ist hinsichtlich des Zieles, den subjektiv perzeptiv ermittelten
Hypernasalit tsbefund duch oljektiv gemessene Nasalanzwerte zu urtermauern, as

kontraproduMiv einzustufen.

Somit sind de Unterscheidung zwischen einer therapiebed rftigen und einer nicht
therapiebed rftigen Rhinophone sowie die Differenzierung zwischen nicht
hypernasalen und dlen hypernasden Patienten as die klinisch relevanten
Gruppendiffernzierungen zu betrachten.

Die Differenzierung zwischen den als deutlich und schwer hypernasal klasgfizierten
Patienten ( RH-GRAD 2 versus RH-GRAD 3 ) erfolgte haupts c hlich mit dem Zid,
einen Cutoff f r die Unterscheidung zwischen desen Gruppen zu finden.

Diese Differenzierung ist klinisch von unergeordneter Bedeutung, da sowohl eine
deutliche ds auch eine schwere Rhinophone dstherapiebed rftig zu betradhten sind.
Die beste Unterscheidung zwischen beiden Gruppen gelang dabel mit einer Sensitivit t
von 90%, einer Spezifit t von 88,9% und einer Effizienz von 89,2% wiederum bei
Verwendury des Testitems tnichtnasaler Satz2,
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Beim Vergleich der Ergebnise dieser Studie ( (UKM?2 ) mit den Ergebnissen der
Arbeitsgruppe um Bressmannet al. (1TUM?2) [ 16, 17, 18, 19, 2] sollten de Unter -
schiede im Patientenkadl ektiv beider Studien erw hnt werden. Bressmann et al. analy-
sierten die Nasalanzmesaung mit dem NasalView b e insgesamt 140 Patienten ( f r
nichtnasale S tze ) bzw. 133Patienten ( f r Nasalance Ratio undNasalance Distance).
Die Patienten deser *TUM? -Studien waren zwischen 10 und 66Jahre dt bel einem
Altersmedian von 17Jahren. In der vorliegenden Studie sind de Patienten im Mittel
deutlichj nger (Alter 4 £ 25 Jahre, Altersmedian 9,25Jahre).

Dieser Altersunterschied ist insofern vonBedeutung, als dasses w n schenswert ist, eine
Resonanzst rung wie die Hypernasalit t m glichst fr h zu dagnostizieren. Je éher eine
Rhinophone sicher diagnostiziert wird, desto gnstiger kann sie therapeutisch
beanflult werden. Liegt z.B. en insuffizienter velopharyngeder Verschlul im Sinne
einer strukturellen Inad quatheit vor, so sollte z.B. die Indikation zur spradhverbessern-
den Operation ( Velopharyngoplastik ) m glichst fr h zeitig im Kindesalter gestellt
werden.

Daraus | (t sich ableiten, dass ®mit auch eine objektive Nasalanzmesaung fr h zeitig
erfolgen sollte, wenn ihre Ergebnisse im Hinblick auf therapeutische Konsequenzen mit
ber cksichtigt werden sollen. Die vorliegende Studie mit im Mittel 9,25 Jahre dten
Patienten kommt diesem Anspruch deutlich n her als die *'TUM?2 -Studien mit im Mittel
17 Jahre dten Studienteil nehmern.

Andererseits relativieren de Ergebnise des Kapitels 3.8 ( Seite 105 ), die keinen
Zusammenhang zwischen dem Alter und cn Ergebnisen der Nasaanzmessung
aufzeigen konrten, de Bedeutung von Altersunterschieden.

Weitere Ursachen f r die qualitativen und qantitativen Unterschiede zwischen den hier
gefundenen Ergebnissen und @n von der Arbeitsgruppe um Bressmann et al.
angegebenen Werten k nnten weiterhin in der Verwendurg unterschiedlicher S tze ds
Testitems <wie in dalektischen Unterschieden liegen. Einen Einflud von
Muttersprache und Dialekt konrnten vanLierde & al. [ 128] nachweisen.
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Insgesamt laseen sich aso mit dem NasalView gute Validit tswerte ezielen, so dass
das NasalView f r die Diagnostik von Resonanzst rungen gedgnet ist. In der
vorliegenden Studie konnten dabei bei der Differenzierung zwischen verschiedenen
Schweregraden der Hypernasalit t eine Sensitivit t von 83,3% - 86,5%, eine Spezifit t
von 87% - 93,1% und eine Testeffizienz ( overal diagnostic acaracy ) von 84,2% -
90,5% bel Verwendurg des Testitem nichtnasaler Satz? @mittelt werden.

Diese Validit tswerte sind etwas h her as die *TUM? -Ergebnisse, liegen aber in der-
selben Gr 0 enordnurg wie die von Bressmannet. a [ 16, 17, 18, 1921 ] ermittelten,
welcher f r die klinisch relevante Differenzierung zwischen nicht hypernasalen und
allen hypernasalen Patienten eine Sensitivit t von 70,7% - 74 %, eine Spezifit t von
73% - 94,1% undene Testeffizienz von 73% - 77,4% angibt, wobei er die besten Er-
gebnisse bel Verwendurg des Kriteriums *Nasalance Ratio? eh It.

Vergleicht man de hier f r das NasalView - System gefundenen Testg tekriterien mit
den Angaben f r das aternative Nasometer - System, so ergeben sich ganz b erwie-
gend keine grolden Differenzen. Studien im angels chsischen Raum geben Sensitivi-
t ten von 78% - 89 %, Spezifit ten von 79% - 95 % und Effizienzen von 79% - 93%
f r das Nasometer an.

F r den deutschsprachigen Raum ermittelten Stellzig et al. [ 115] durch eine Studie an
insgesamt 30, im Mittel 13,5 Jahren alten Patienten eine Sensitivit t von 80 %, eine
Spezifit t von 87% - 100% undeine Effizienz von 83% - 90% f r das Nasometer .

Jedoch sind das NasalView - System und dis Nasometer - System nicht direkt
miteinander vergleichbar. Beide dienen zwar der Diagnostik von Resonanzst rungen,
insbesondere der Hypernasdlit t, Lewis & Watterson [ 84 ] konnten aber in einer
aktuellen Studie nachweisen, das owohl qualitative ds auch quantitative Unterschiede
zwischen beiden Systemen bestehen. F r das NasaView  ergeben sich im
Durchschnitt h here Nasaanzwerte f r nichtnasade Stimuli und nedrigere
Nasalanzwertef r nasale Stimuli.
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Zur ckgef hrt werden k nnen dese Differenzen darauf, dass beim NasalView im
Gegensatz zum Nasometer d as Signal nicht gefiltert wird und somit die gesamte

Frequenzspanne analysiert wird.

4.3 Differenzen zwischen nach dem Rhinophoniegrad eingetellten

Gruppen

Tellt man das Patientenkdlektiv in 4 Gruppen anhand des perzeptiv ermittelten
Schweregrades der Rhinophone @n und vergleicht dann f r ale Testitems und
Kriterien der 1Screening? - und dr Detail? -Mesaung die Gruppen, so ergibt sich nu
f r die Kriterien des Testitems des nichtnasalen Satzes Der Peter trinkt eine Tasse
Kakao? ( NNAS-AV und NNAS-MED ) ein datistisch signifikanter Unterschied
zwischen alen 4 Gruppen.

F r das Testitem nichtnasaler Satz? weisen Patienten ohre Hypernasalit t ( RH -GRAD
0 ) durchschnittlich einen Nasalanz-Mittelwert von 26,30% 2,93 % und einen
Nasalanz-Median von 18,93% 3,52 % auf. F r die Borderline?-Patienten mit
leichter Rhinophone ( RH-GRAD 1) betragen de Nasalanzwerte 29,80%  3,49%
( Ave.-Wert ) bzw. 23,24 % 3,49 % ( Median-Wert ). Patienten mit deutlicher
Rhinoptonie ( RH-GRAD 2 ) weisen Nasaanzwerte von 35,36%  5,21% ( Ave.-
Wert ) bzw. 29,79% 6,10 % ( Median-Wert ) auf. F r Patienten mit schwerer
Rhinophone ( RH-GRAD 3) betragen de Nasalanzwerte 45,21%  4,25% ( Ave.-
Wert ) bzw. 41,39%  4,82% ( Median-Wert ). Die Unterschiede sindf r die Ave.-
Nasaanzwerte auf dem 5 % - Niveau undf r die Median-Nasalanzwerte auf dem 1 % -
Niveau statistisch signifikant.

Mit zunehmendem Schweregrad der Resonanzst rungen steigt somit auch de
gemesene Nasalanz des nichtnasalen Satzes.
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F r ale anderen Testitems undKriterien sowohl der *Screening? - als auch der Detail 2 -
Mesaung sind de Differenzen zwischen den verschiedenen Schweregraden der Rhino-
phorie nicht f r ale Gruppen, sondern nu tell weise zwischen einzelnen Gruppen statis-
tisch signifikant oder nicht statistisch signifikant und haben damit eher tendentiellen
Charakter.

So | Ot sich feststellen, das mit zunehmender Hypernasalit t auch h here Nasalanzwerte
f r die Testitems des nasalen Satzes Die Mama trinkt die Milch? der Buchstaben 102,
142 und k3 der W rter Papagei® Ball?, Schule? und Fahrrad® sowie bei den
Nasalanzwerten f r die nichtnasalen S tze Die Klarah It die Tase Kaffee? 'Der Affe
f hrt Fahrrad® 1Da steht der Schultisch® und ich ess die salzige Suppe® gemessen

werden.

F r das Kriterium der Nasalance Ratio ergeben sich mit h herem RH-GRAD auch
erwartungsgem 0 h here Werte, f r die Nasalance Distance wie zu erwarten geringere
Werte. Dies berichten auch Bressmann et al. [ 21 ], die diese Kriterien entwickelten,
und de statistisch signifikante Mittelwertdiff erenzen zwischen verschiedenen Schwere-
graden der Hypernasdit t fanden. Die Unterschiede zwischen den nach dem Rhino-
phonegrad eingetellten Gruppen waren jedoch zwischen den Patienten ohre Rhino-
phorie und cen Patienten mit leichter Rhinophone in der vorliegenden Studie nicht sta-
tistisch signifikant, so dass $e eéher den Charakter einer Tendenz behalten.

M gliche Grnde daf r, dassim Vergleich zu Bresgmann et al. ( *TUM?2-Studie )
[ 21] nicht alle Gruppendifferenzen f r die Nasalance Ratio und Nasalance Distance
signifikant waren, k nnen in der geringeren Anzahl analysierter Patienten ( vorliegende
Studie : n = 95 Pat., ‘TUM2-Studie : n = 133 Pat. ), in der Verwendurg unterschied-
licher S tze ds Spradhstimuli sowie vor alem in dalektischen Unterschieden liegen.

Zusammenfasend zeigen auch dese Daten, dassdas Testitem des nichtnasalen Satzes
hinsichtlich der Unterscheidung zwischen verschiedenen Schweregraden der Hyper-
nasalit t als dasim Rahmen deser Studie aussagekr ftigste Kriterium beurteilt werden
kann.
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4.4 Geschlethtsgezfische Unterschiede

Im Rahmen der vorliegenden Studie konnten keine statistisch signifikanten
Geschledhtsunterschiede bel der perzeptiven Rhinophonediagnostik und ke der
objektiven Nasalanzmesaung festgestellt werden.

Zwar weisen mit 46,2% mehr m nnli che Patienten eine therapiebed rftige Rhinophone
( RH-GRAD 2+3) auf as dies bel den weiblichen Studientell nehmerinnen, bei denen
dieser Anteil 30,2 % betr gt, der Fall ist. Dieser Unterschied ist aber nicht statistisch
signifikant (p > 0,05).

Beim aussagekr ftigsten Kriterium der Nasalanzmesaung, dem Nasalanz-Mittelwert des
nichtnasalen Satzes ( NNAS-AV ), bestehen de fado keine Unterschiede zwischen den
Geschledhtern. Mit einer Nasalanz von 32,04% 6,97 % bei den 52 m nnlichen
Patienten undeiner Nasalanz von 32,25%  6,85% bei den 43 weiblichen Patientin-

nen ergeben sich nahezu identische Mesawverte.

Die hier gefundenen Ergebnise an 95 Patienten mit LKG-Spalte best tigen de
Ergebnise von Tachimura et al. [ 118] ( n = 100Erwadchsene ), Nichds[ 99] (n =152
Patienten in 3 Altersgruppen ), van Doorn & Purcdl [ 127] ( n = 245Kinder zwischen
4 und 9,3Jahren ) und Litzaw & Dalston [ 85] ( n = 30 Erwacdhsene ), die ebenfalls
keine Geschledhtsunterschiede bel ihren Nasalanzmesaungen feststellen konrten. Nur
van Lierde d al. [ 128 ] beobadteten dagegen an einem Kollektiv von insgesamt 58
gesuncen Studienteilnehmern h here Nasalanzwerte bel weiblichen Probandinnen. Im
deutschsprachigen Raum existieren z. Zt. keine Vergleichsgudien, de eplizit ber

Geschledhtsunterschiede im Rahmen der Nasalanzmesaung berichten.

Hinsichtlich der Kklinischen Konsequenzen ist es erfreulich, dass kene
geschlechtsgpezifischen Unterschiede bel der Hypernasait tsdiagnostik gefunden
werden konrien. Dies vereinfacdit und erleichtert die praktische und routinem Gige
Nasalanzmesaung und zbeurtellung. W ren Unterschiede zwischen m nnlichen und
weibli chen Patienten gefunden worden, so m G ten getrennte Analysen durchgef h rt und
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getrennte Cutoffs f r beide Geschlechter beredchnet werden. Dies w rde aer die
Routine-Nasalanzdiagnostik mit dem NasaView , wie sie ja z.B. im Rahmen der sog.
1Spaltsprechstunde@durchgef h rt werden kann, ceutlich komplizierter gestalten.

4.5 Altersbedingte Unterschiede

In deser Studie lassen sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen vier
Altersgruppen, in de das Studienkadl ektiv unterteilt wurde ( siehe Tabelle 4, Seite 44 ),
finden. Weder beim Vergleich des perzeptiv ermittelten Schweregrades der
Hypernasalit t ( RH-GRAD ) noch bei den gemessenen Nasalanzwerten ergeben sich
bedeutsame statistisch signifikante Unterschiede zwischen den 4 Altersgruppen ( p >
0,05).

F r das aussagekr ftigste Nasalanzkriterium, n mlich das Testitem nichtnasaler Satz?,
ergeben sich zwar mit zunehmendem Alter leicht h h ere Nasalanz-Mittelwerte, jedoch

sind de Unterschiede gering, nicht signifikant und Kinisch nicht von Bedeutung.

Auch de Ergebnisse der durchgef h rten Korrelationsanalyse sprechen mit statistisch
nicht signifikanten Korrelationskoeffizienten von rs < 0,2 gegen Zusammenh nge

zwischen dem Alter und cen anderen Variablen undMesswverten.

Diese Ergebniss stimmen mit denen vonvan Doorn & Purcdl [ 127] berein, de 245
Kinder im Alter zwischen 4 und 9,3Jahren urtersucht hatten und ebenfals keine
Altersabh ngigkeit f r die gemessnen Nasalanzwerte fanden. Im deutschsprachigen
Raum berichtet bisher keine andere Studie explizit b er eventuelle Zusammenh nge und
Korrelationen zwischen dem Alter der Studienteilnehmer und den Ergebnisen einer

objektiven Beurtellung desN selns.
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In Bezug auf die klinische Anwendurg im Rahmen der Hypernasalit tsdiagnostik ist die
Unabh ngigkeit der gemessenen Nasalanzwerte vom Alter der Patienten vorteil haft und
erleichtert eine routinem Gige objektive Nasalanzmesaung mit dem NasalView .

Altersadjustierte Normwerte und Cutoffs m ssn somit nicht berechnet werden und

Gruppen mit unterschiedlicher Altersdruktur bleiben dadurch vergleichbar.

4.6 Unterschiede avischen verschiedenen Arten der Spaltbildung

Beim Vergleich der Patienten mit unterschiedlichen Spaltbildungen ( LKGTYP )
knnen in der vorliegenden Studie keine signfikanten Unterschiede zwischen
Studienteilnehmern mit einseitiger LKG-Spalte ( UCLP ), beidseitiger LKG-Spalte
( BCLP ), isolierter Gaumenspalte ( CP ) und \elopharyngeder Insuffizienz anderer
Ursadhe ( submuk se und okkdte Gaumen-/Velumspalte, Mikroformen, VPl )
festgestellt werden.

F r das Testitem des nichtnasalen Satzes ergeben sich zwar tendentiell etwas h here
Nasalanz-Mittelwerte von 33,83% f r die CP-Gruppe und 33,75% f r die VPI-Gruppe
gegen ber den UCLP-Patienten mit 31,33 % und cen BCLP-Patienten mit 31,89 %,
jedoch sind dese Unterschiede nicht statistisch signifikant ( p > 0,05).

Von dr Tendenz her stimmen dese Nasadanzwerte mit den Ergebnissen anderer
Autoren berein. So fand Haaparen [ 49 ] f r Patienten mit isolierter Gaumenspalte
( CP ) signifikant h here Nasalanzwerte ds f r Patienten mit Lippen-Kiefer- und
Lippen-Kiefer-Gaumenspate ( CL und CLP ). Van Lierde & al. [ 129 ] konrten
zwischen Patienten mit einseitiger LKG-Spalte ( UCLP ) und leidseitiger LKG-Spalte
( BCLP) keine signifikanten Nasalanzunterschiede finden.
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Die beim Vergleich der Spdttypen in deser Studie gefundenen Ergebnise sind
allerdings kritisch undmit Vorsicht zu betrachten. Als wesentlicher Schwadpunk sind
die stark differierenden Fall zahlen in den vier Spaltgruppen zu nennen ( UCLP : 54 Pat.
, BCLP : 12 Pat. , CP : 19 Pat. , VPI : 10 Pat. ). Stark unterschiedliche Fallzahlen
k nnen sowohl zu scheinbaren Unterschieden f h ren, de nicht wirklich existieren, als
auch wirklich existente Unterschiede verdeden, so dassdiese nicht erkennbar sind und
nicht ermittelt werden [ 107].

4.7 Unterschiede avischen verschiedenen Therapiekonzepten

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden insgesamt 43 Patienten, de nach dem
aktuellen M n steraner Konzept ( *MS+2-Gruppe ) - basierend auf den Arbeiten von
Delaire undJoos [ 32, 33, 70, 72, 8% + behandelt wurden, mit 52 Patienten, de nicht
nach desem Konzept behandelt wurden ( *MS-2-Gruppe ), verglichen.

Beim Vergleich beider unterschiedlich therapierter Gruppen muss zunchst der
statistisch signifikante Altersunterschied erw hnt werden. W hrend in der IMS+2-
Gruppe der Altersmedian 7,85 1,65 Jahre betrug, war die *tMS-2-Gruppe mit einem
Altersmedian von 12,32 4,67 Jahren statistisch signifikant Iter (p < 0,001).
Aufgrund der Ergebnise aus Kapitel 3.8 ( Seite 105 ), die keinen Zusammenhang
zwischen dem Alter der Patienten einerseits und perzeptiver und obektiver
Hypernasalit tsdiagnostik andererseits erkennen lassen, ist ein Vergleich dennach trotz
der Altersunterschiede zul sgg.

Beim Vergleich beider Therapiekonzepte weisen de nach dem aktuellen Konzept nach
Prof. Joos behandelten Patienten hinsichtlich des auditiv bestimmten Schweregrades der
Rhinophone statistisch signifikant bessere Ergebnisse ds die Vergleichsgruppe aif.
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W hrend in der *MS-2-Gruppe 53,8 % ene ds therapiebed rftig einzustufende
Hypernasalit t der Schweregrade 2 und 3aufweisen, liegt dieser Anteil in der IMS+2 -
Gruppe nur bei 20,9% (p<0,01).

Auch de Ergebnisse der objektiven Nasalanzmesaung mit dem NasalView spredhen
f r die tMS+2-Gruppe. Beim aussagekr ftigsten Testitem, dem nichtnasalen Satz Der
Peter trinkt eine Tasse Kakao?, weisen de nadh dem Konzept von Prof. Joas therapier -
ten Patienten einen mit 29,30 % 4,47 % gegen ber 34,52 % 7,61 % be der
Vergleichsgruppe statistisch hach signifikant niedrigeren Nasalanz-Mittelwert ( NNAS-
AV ) auf ( p<0,00]. Auch der Nasalanz-Median ( NNAS-MED ) f r dieses Testitem
ist in der *tMS+2 -Gruppe mit 23,27%  5,21% statististisch signifikant niedriger alsin
der tIMS-2-Gruppe mit 28,20%  9,21%.

Auch de Nasalance Ratio ist in der Gruppe der nach dem aktuellen M n steraner
Konzept behandelten Studientellnehmer mit 0,658 0,106 statistisch signifikant
niedriger als in der Vergleichsgruppe der nadh einem anderen Konzept behandelten
Patienten mit 0,718 0,115( p < 0,05).

Weiterhin sind de Nasalanzwerte f r den nasalen Satz 'Die Mama trinkt die Milch?in
der *MS+2 -Gruppe signifikant niedriger alsin der tMS-2-Gruppe ( tMS+2 44,81%
4,80% ; TMS-% 48,190 7,15% ; p < 0,05). F r die Nasadlance Distance sind de
Unterschiede nicht signifikant ( tIMS+2 15,51% 524% ;MS-2 13,63% 6,01
% ; p>0,05).

Da Patienten mit einseitiger Lippen-Kiefer-Gaumenspalte ( UCLP ) den gr G en Tell des
Patientenkall ektivs dieser Studie bilden, wurden beide Therapiegruppen isoliert auf
Patienten mit UCLP verglichen. Nach Ausschlu( aller Patienten ohre UCLP ( BCLP,
CP und VPl ) wurden somit die 30 UCLP-Patienten, de nach dem aktuellen
M n steraner Konzept nach Prof. Joos behandelt wurden, mit den 24 UCLP-Patienten,
die nicht nach desem Konzept versorgt wurden, verglichen.
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Wiederum weist die 1Therapie nach Joos? -Gruppe gegen b er der Vergleichsgruppef r
die wichtigen Kriterien signifikant g n stigere Ergebnisse aif.

Sowohl beim perzeptiv ermittelten Schweregrad der Hypernasalit t ( RH-GRAD )
ergeben sich statistisch signifikant niedrigere Werte f r die *MS+2 -UCLP-Patienten ,
(Tabelle 71, Seite 112 , p< 0,05) as auch beim Testitem des nichtnasalen Satzes mit
29,30% 5,02% f r dietMS+2 -UCLP-Patienten gegen ber 33,826  6,78% in der
Vergleichsgruppe. Auch de niedrigere Nasalance Ratio von 0,646 0,101 k& den
UCLP-Patienten, de nach dem tMS+2 -Konzept behandelt wurden, gegen b er den nach
einem anderen 'MS-2-Konzept therapierten UCLP-Patienten ( 0,724  0,121) ist
statistisch signifikant ( p < 0,05).

Auch bei dem dritten Vergleich zwischen beiden Therapiegruppen, f r den jedem
Patienten der tIMS+2 -Gruppe jeweils ein m glichst  hnlicher Patient der *MS-2-Gruppe
zugeordnet wurde ( *matched pairs® -Verfahren, Paralelisierung ), weisen de Ergeb-
nise in deselbe Richtung.

Insgesamt konrien je 16 Patienten beider Therapiegruppen vergleichend analysiert
werden. Diese relativ geringe Fallzahl ist ein Schwadhpunk dieser *matched pairs? -
Anayse.

Trotzdem konrten wiederum signifikant bessere Ergebnisse f r die nach dem Konzept

nach Prof. Joos therapierten Patienten gefunden werden.

W hrend 62,5% der 16 Patienten der 'M S-2-Gruppe ane therapiebed rftige Hyper-

nasdit t ( RH-GRAD 2+3 ) aufwiesen, waren des in der tMS+2-Gruppe mit 12,5%

der 16 Patienten signifikant weniger F lle (p < 0,05).

Auch beim Testitem nichtnasaler Satz? (IMS+% 28,16% 5,09% ; *MS-2 36,03 %
9,17 % ) sowie bei dem Kriterium Nasalance Ratio ( *tMS+2 0,632 0,093;

IMS-& 0,737  0,118) sind de gemessnen Nasalanzwerte f r die nach dem Konzept

nach Prof. Joos behandelten Patienten signifikant niedriger und damit besser alsin der

Vergleichsgruppe (p < 0,05).
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Alle drei im Hinblick auf das Therapiekonzept durchgef hrten Vergleiche kommen
somit zu demselben Ergebnis : die nach dem aktuellen M n steraner Konzept nach Prof.
Joos therapierten Spaltpatienten weisen im Hinblick auf Nasalit t und N seln deutlich
besere, statistisch gesicherte Befunde aif.

Sowohl beim subjektiv auditiv ermittelten Schweregrad der Hypernasalit t als auch bel
den aussagekr ftigsten Kriterien der objektiven Nasalanzmessung mit dem Nasal-
View -System, dem Nasalanz-Mittelwert des nichtnasalen Satzes 'Der Peter trinkt eine
Tasse Kakao® und der Nasalance Ratio, weisen de nach desem Konzept behandelten
Patienten im Mittel signifikant niedrigere Nasalanzmessverte und damit bessre Ergeb-
nise dsdie Vergleichsgruppein alen drel Vergleichen auf.

Die hier gefundenen Ergebnise unterst tzen dabel das operative Konzept des
Gaumenspaltverschlusses in der Modifikation rach Joos, bei dem alle Muskelschlingen
inklusive der Mm. palatoglossus und palatopharyngeus im Alter von 9+ 12 Monaten so
rekonstruiert werden, dassm glichst physiologische Verh Itnisse entstehen. Diesefr he
exakte Rekonstruktion beg n stigt £ wie die Ergebnisse dieser Studie zur objektiven
Nasalanzmesaung mit dem NasalView b elegen + auch de gute Aushildung eines velo-
pharyngeden Verschlussmedanismusses und de Entwicklung normaler Resonanz-
verh Itnise. Damit treten bei Verwendurg dieses Konzeptes weniger h ufig St rungen
der nasal-oralen Balance aif : die Patienten n seln weniger h ufig undweniger stark.

Diese Ergebniss best tigen die von Lohle und Joos [ 86 | beobadhteten g n stigeren
hals-nasen-ohren rztlichen und phoretrischen Befunde bel Verwendurg dieses OP-

Verfahrens.

Kritisch anzumerken bleibt, dassdie Gruppe der nicht nach dem aktuell en Konzept nach
Prof. Joos therapierten Spaltpatienten ( tMS-2-Gruppe ) hinsichtlich der bisher durch-
gef hrten Therapie inhamogen ist und sich sowohl aus Patienten, de zunchst an
anderen Kliniken behandelt wurden und @nn zum Universit tsklinikkum M n ster
wedhselten, als auch aus Patienten, de zunchst nach einem Iteren, anderen Konzept
am Universit tsklinikum M nster ( prim re SpaltverschluGoperationen vor 1992 )
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operiert und versorgt wurden, zusammensetzt. Somit konrte kein Vergleich zwischen
zwel klar definierten urterschiedli chen Konzepten erfolgen.

Weiterhin wurde bereits erw hnt, dassdie tMS+2 -Gruppe ( Therapie nach Joos ) in den
Vergleichen f r das gesamte Patientenkadlektiv und f r die Patienten mit einseitiger
LKG-Spalte signifikant jnger ist as die jewellige Vergleichsgruppe. Da jedoch in
dieser Studie keine dtersbedingten Unterschiede ( siehe Kap. 3.8,Seite 105) erkennbar
sind, schm lert dies die Aussagekraft der Vergleiche nicht.

Die Aussagekraft der Vergleiche zwischen beiden Therapiegruppen anhand der 32
Patienten, de @nander im *matched pairs* -Verfahren zugeordnet wurden, wird einer-
seits durch de geringere Gruppengr ( e von jeweils nur 16 Patienten und andererseits
durch die Gefahr einer Verzerrung bel der Zuordnurg der Patienten zueinander ( Selek-
tionshias) [ 107], die bel geringen Fall zahlen nicht sicher ausgeschlossen werden kann,

limiti ert.

4.8 Unterschiede avischen Patienten mit und ohne Velopharyngo-
plastik

Beim Vergleich der 21 Patienten, bel denen vor der Tellnahme an deser Studie ene
Velopharyngoplastik ( VPP) durchgef h rt worden war, mit den 74 Patienten ohre VPP,
konnten hinsichtlich der perzeptiven Beurteilung der Rhinophomne ( RH-GRAD ) keine
statistisch signifikanten Unterschiede festgestellt werden.

Bel den Ergebnissen der objektiven Nasalanzmesaung mit dem NasaView weisen de
Patienten mit VPP f r die jeweills aus den Median-Werten errechneten Kriterien
Nasalance Ratio ( RAT-MED ) mit 0,701 0,122 undNasalance Distance ( DIST-
MED ) mit 12,08% 5,29 % signifikant unterschiedliche Messwverte gegen ber der
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Vergleichsgruppe der Patienten ohre VPPmit 0,611 0,154 law. 16,44% 7,27%
auf ( p <0,05). Diese Ergebniss deuten auf ung n stigere Befunde bel Patienten mit
VPP hin, jedoch handelt es sch bel diesen Kriterien um eher weniger aussagekr ftige
Kriterien hinsichtlich der Differenzierung zwischen verschiedenen Rhinophomnegraden
( siehe Kap. 3.4.5). Ansonsten finden sich keine signifikanten Unterschiede.

Beim aussagekr ftigsten Tedtitem der objektiven Nasaanzmesaung mit dem
NasalView, d em nichtnasalen Satz der 1Screening? -Mesaung, ergibt sich zwar mit
einem Nasalanz-Mittelwert ( NNAS-AV ) von 33,85%  6,49% f r Patienten mit
VPP ein tendentiell etwas h herer Wert gegen b er Patienten ohre VPP ( NNAS-AV =
31,67% 6,93% ), aber diese Differenz ist nicht statistisch signifikant ( p > 0,05).

Kritisch anzumerken ist, das die 21 Patienten mit VPP im Mittel signifikant Iter
( Altersmedian 12,6 Jahre ) sind als die 74 Patienten ohre VPP ( Altersmedian 9,64
Jahre ). Dajedoch in deser Studie keine dtersbedingten Unterschiede ( siehe Kap. 3.8,
Seite 105) erkennbar sind, kann deser Unterschied unker cksichtigt bleiben.

Bedeutender ist die deutlich dffererierende Fallzahl beider Gruppen. Vor alem die
geringe Anzahl an Patienten mit VPP gegen ber der um den Faktor 3,5 gr G eren
Gruppe der Patienten ohre VPPbegrenzt die Aussagekraft dieses Vergleiches.

Um die m glicherweise den Vergleich verzerrenden Faktoren Fallzahl, Alter, Spaltart
( LKGTYP ) und Geschledht unter Kontrolle zu halten und so eine m glichst hohe
Strukturgleichheit beider Gruppen zu erreichen, wurden den 21 Patienten mit VPP
wiederum im matched peirs®-Verfahren ( Parallelisieren ) 21 Patienten ohre VPP
zugeordnet und keide Gruppen miteinander verglichen.

Die Ergebnisse sind mit dem Vergleich beider Gruppen bei Verwendurg des gesamten
Patientenkall ektivs nahezu identisch :

Wiederum weisen de Patienten mit VPP f r die jewels aus den Median-Werten
errechneten Kriterien Nasalance Ratio ( RAT-MED ) mit 0,701 0,123 undNasalance
Distance ( DIST-MED ) mit 12,08%  5,29% signifikant unterschiedliche Messverte
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gegen ber der Vergleichsgruppe der Patienten ohre VPP mit 0,599 0,148 law.
17,30%  7,78% auf ( p< 0,05). Diese Ergebnisse deuten auf ung n stigere Befunde
bei Patienten mit VPPhin, jedoch handelt es sch bel diesen Kriterien um eher weniger
aussagekr ftige Kriterien hinsichtlich der Differenzierung zwischen verschiedenen
Rhinophonegraden ( siehe Kap. 3.4.5). Ansonsten finden sich keine signifikanten
Unterschiede.

Beim aussagekr ftigsten Tedtitem der objektiven Nasaanzmessung mit dem
NasalView, d em nichtnasalen Satz der 1Screening? -Mesaung, ergibt sich zwar mit
einem Nasalanz-Mittelwert ( NNAS-AV ) von 33,86% 6,49 % f r Patienten mit
VPP en tendentiell etwas h herer Wert gegen ber den 21 zugeordneten Vergleichs-
patienten ohre VPP ( NNAS-AV =32,74%  6,26% ), aber diese Differenz ist nicht
statistisch signifikant ( p > 0,05).

F r die klinisch am meisten relevanten Kriterien, den subjektiv perzeptiv ermittelten
Rhinophonegrad und de objektiven Nasalanzmessverte des nichtnasalen Satzes, fehlen
also in der vorliegenden Studie signifikante Differenzen zwischen Patienten mit und
ohre Velopharyngopl astik.

Die Frage, ob sich Patienten mit und ohme VPP hinsichtlich oljektiv beurtelter
Nasalit t signifikant unterscheiden, wurde bisher auler in deser Studie nur von
Bressmannet al. in einer aktuellen Studie ( 2003) [ 22], in der 124 Patienten mit einer
Spalthildung des Gaumens aus dem Koll ektiv ihrer Validit tsgudien zum NasalView
anhand Anzahl und Art der durchgef hrten Gaumenoperationen eingeteilt wurden,
untersucht. Auch sie analysierten dabei eine Gruppe von 21 Patienten ( Altersmedian
18,0 Jahre ), bei denen eine Veopharyngoplastik im Mittel mit 13,0 Jahren duch-
gef h rt worden war.

Bresgnannet al. stellten dabei f r die Patienten mit Velopharyngoplastik im Vergleich
Zu den Patienten ohre VPP statistisch signifikant schledhtere sprachliche Befunde und
h h ere Nasalanzwerte ( Testitem nichtnasaler Satz ) fest.
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Daraus folgern sie, dassdie herk mmlichen Tedhniken der Velopharyngoplastik ( z.B.
nach Sanvenero-Rosslli oder nach Schoenban-Rosenthal ) ein bestehendes Spradch-
defizit und eine Hypernasalit t nur unzureichend karigieren und schlagen neue OP-
Verfahren wie z.B. die'Levatorplastik nach Sader?[ 109] vor.
Zu bedenken ist jedoch, dasses sch bel dieser Studie um eine retrospektive Beurteil ung
der VPPan einem kleinen Koll ektiv von 21Patienten handelt.

Die Ergebnise der vorliegenden Studie deuten zwar tendentiell in eine hnliche
Richtung wie die Ergebnisse von Bressmannet al., dajedoch keine klinisch relevanten
signifikanten Unteschiede vorliegen undebenfals nur 21 Patienten im Hinblick auf die
VPP analysiert wurden, k nnen sie die Ergebnisse von Bressmann et al. [ 22 ] nicht

nachhaltig unterst tzen.

Festzustellen beibt, dasszum gegenw rtigen Zeitpunk die Frage nach der Qualit t der
verschiedenen Velopharyngoplastik-Tedhniken im Hinblick auf eine Korrektur einer
vorbestehenden Hypernasdlit t, urtermauert durch oljektive Nasalanzbefunde, nicht
abschlieflend keantwortet werden kann. Entsprechende prospektive Kklinische Studien
fehlen zur Zeit.



- 144-

4.9 Fazit : Klinische Konsequenzen fur die Anwendung des

NasalView® - Systems zur Hypernasalit tsdiagnostik

Mit dem NasaView steht ein einfach zu handhabendes System zur objektiven
Beurtellung einer Resonanzst rung im Sinne e@ner Rhinophone durch Mesaung der

Nasalanz zur Verf gung.

Die Ergebnise dieser Studie zeigen, dass eine gute Differenzierung zwischen
verschiedenen Schweregraden einer Hypernasalit t schnell und effektiv m glich ist.
Daf r ist am besten ein Spradistimulus in Form eines nasalen Satzes ( ‘Die Mama
trinkt die Milch?) und eines nichtnasalen Satzes( 'Der Peter trinkt eine Tasse Kakao?)

gedgnet. Eine detailli ertere Mesaung ist nicht erforderlich.

Zur Beurtellung der Nasalanz sollten de Nasaanz-Mittelwerte ( Ave.-Messverte )
gegen ber den Nasadanz-Medianwerten bevorzugt werden, da sie mit einem Test-
Retest-Fehler von urter 2 % die beste Reli abilit t ( Reprodwzierbarkeit ) aufweisen.

Die beste Differenzierung zwischen verschiedenen Rhinophonegraden mit
Validit tswerten von ber 80 % f r Sensitivit t, Spezifit t und Testeffizienz ( overall
diagnostic acarracy ) gelingt bel Verwendurg des Testitems des nichtnasalen Satzes.
Aufgrund der ermittelten Cutoffs ( siehe Tabellen 50 bs 53 in Kap. 3.4.5,Seite 92f. )
k nnen folgende Messereiche anem definierten Rhinophonegrad zugeordnet werden
( Tabelle81).

Testitem : nichtnasaler Satz
RH-GRAD Nasalanz [ Ave.-Wert in %]
0 28,50
1 28,51 - 33,00
2 33,01 - 40,00
3 > 40,00 Tabelle 81
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Das mit deutlichem Abstand zweitbeste Kriterium zur Unterscheidung zwischen
verschiedenen Schweregraden einer Hypernasdlit t stellt die Nasalance Ratio mit
Testeffizienzen zwischen 70,5% und 82,1% dar. Die Nasalance Ratio errechnet sich
dabei als Quatient : 1 nichtnasaler Ave.-Nasalanzwert / nasaler Ave.-Nasalanzwert 2,
Aufgrund der in deser Studie gefundenen Cutoffs k nnen folgende Messereiche und
Rhinophonegrade enander zugeordnet werden ( Tabelle 82) .

RH-GRAD Nasalance Ratio
0 0,660
1 0,661 —0,720
2 0,721 - 0,818
® > 0818 Tabelle 82

F r die Auswertung und Analyse der Nasalanzmessung mit dem NasalView knn en
Alter und Geschledht unber cksichtigt bleiben.

Der Sinn einer objektiven Nasalanzmesaung ist nicht der Ersatz der perzeptiven
Beurteilung von Resonanzst rungen duch einen entsprechend geschulten Therapeuten.
Obwohl die auditive Analyse immer subjektiv bleibt, so ist sie doch ohre Zweifel uner-
| Qlich zur Beurteilung der Sprache mit all i hren Facdten. Darin sind sich alle Autoren
von Studien, in denen eine objektive Nasalanzmesaung erfolgt, einig [ 16, 17, 21, 29,
30, 51, 75,92, 11h

Die Nasalanzmesaung mit dem NasalView soll dagegen vielmehr den subjektiv
ermittelten Befund duch oljektiv messare, reprodwierbare und van Untersucher
unabh ngige Daten urterst tzen underg nzen.

Dies ist einerseits im klinisch Alltag w nschenswert, um z.B. Entwicklungen im
Rahmen von korservativen oder operativen Therapien leichter nachvallziehbar und
belegbar zu machen.
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Andererseits ist gerade f r wissenschaftliche Fragestellungen, wie z.B. Vergleiche
zwischen Studienkollektiven, Therapiekonzepten oder OP-Verfahren, de die
Problematik der Resonanzst rungen betreffen, eine objektive Mesaung der Nasalanz als
deutlich valider as eine subjektive Beurtellung zu betrachten. Systematische Fehler
k nnen duch subjektive individuell e Faktoren auf Seiten der Untersuchenden, wie z.B.
durch einen urterschiedlichen Ausbildungsgand bei mehreren Untersuchern oder durch
die Aushildung an verschiedenen 1Schulen® mit daraus folgenden urterschiedlichen
Lehrmeinungen, resulti eren.

Durch eine objektive gparative Nasaanzmesaung werden dese Fehler minimiert,
indem auch bel mehreren Untersuchern Beobadhtungsgleichheit erzielt werden kann.
Beobadhtungsgleichheit bedeutet, dass bei alen Patienten einer Studie die zu
erffaseenden Merkmale objektiv unter gleichen Bedingungen erfasg werden. F r die
Beurtellung der Hypernasalit t ist dies durch de objektive Nasalanzmesaung mit dem
NasalView b e Verwendurg entsprechender Testitems, Kriterien und Mesdereiche,

wie sieim Rahmen deser Studie garbeitet wurden, m glich.

In nahezu alen Disziplinen der Medizin und a@s Gesundheitswesens werden as
Grundage f r Therapieantscheidungen zunehmend Studien und Ergebnisse gefordert,
die den Kriterien der *evidence based medicine?( EBM ) geredit werden.

Piffko et al. [ 105] stellten 2002bei einer  berpr fung von 996Studien der letzten 10
Jahre, die sich mit Lippen-Kiefer-Gaumenspaten befalten, fest, dass nur wenige
Studien eine hohe Evidenzst rke ereichten.

Im Hinblick auf zuk nftige Studien an Patienten mit Lippen-Kiefer-Gaumenspalten, de
sich mit der Problematik *Nasdlit t und N seln® befassen, ist somit eine objektive
Nasalanzmesaung + wie sieim Rahmen deser Studief r das NasalView auf Praktika
bilit t, Reliabilit t undValidit t analysiert undgepr ft wurde £ zum Erreichen evidenz-
basierter Entscheidungen vorteil haft.
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5. ZUSAMM ENFASSUNG

Nasalit t undN seln stellen ein h ufiges radliches Problem bei Patienten mit einer
Spaltbil dung des Gaumens dar.

Bisher wurden Resonanzst rungen wie Hypernasait t und Rhinophone, die én
Ungleichgewicht in der oral-nasalen Balance darstell en, subjektiv perzeptiv hinsichtlich
ihres Schweregrades und dhraus abzuleitenden Kli nisch-therapeutischen Konsequenzen
beurteilt. Sowohl in der klinischen Praxis asauch f r wissenschaftli che Fragestellungen
ist esjedoch w n schenswert bzw. z.T. nawendig, die subjektive perzeptive Hypernasa-
lit tsdiagnostik durch einen oljektiv mesdaren Befund zu erg nzen und zu urter-

mauern.

Ziel dieser Studie war es, einerseits die obektive Nasalanzmesaung mit dem
NasalView in Bezug auf Praktikabilit t, Reliabilit t und Validit t zu berpr fen,
Kriterien, Testitems und Cutoffs bzw. Mesdereiche zur Hypernasalit tsdiagnostik zu
finden ; sowie andererseits, das Patientenkadlektiv auf Unterschiede hinsichtlich der
Faktoren Geschledht, Alter, Spalttyp, Therapiekonzept und Velopharyngoplastik hin zu

b erpr fen.

Im Rahmen deser Studie wurde an insgesamt 95 Patienten mit Lippen-Kiefer-
Gaumenspalten im Alter von 4 = 25 Jahren ( Altersmedian 9,25 4,25 Jahre ) eine
objektive Hypernasalit tsdiagnostik duch ene Nasaanzmesaung mit  dem
NasalView -System ( Tiger EledronicsInc., Seale, WA (USA) ) durchgef hrt.

Bel alen 95 Patienten erfolgte @ne 1Screening? -Mesaung ( Schnelldiagnaostik ) unter
Verwendury des nasalen Satz ! Die Mama trinkt die Milch® und des nichtnasalen
Satzes 'Der Peter trinkt eine Tasse Kakao? ds Spradhstimuli. Aus diesen beiden S tzen
wurden zus tzlich de Kriterien Nasalance Ratio? ( Quatient aus nichtnasalem /
nasalem Nasalanzmessvert ) und *Nasalance Distance? ( Differenz nasaler = nicht-

nasaler Nasalanzmesswert ) berechnet.
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Bel 33 Patienten erfolgte zus tzlich eine ausf hrliche Detail2-Mesaung unter
Verwendurg der Buchstaben 1a2 10?2 1p? 142 k& 1sch? 'm@ und n? der W rter
Papagei?, Tedase? Kakao? 1Bal? Dad? 1Schule? 'Wassr® und Fahrrad®
sowie der S tze 1Die Mama trinkt die Milch® ( nasaler Satz ), 1Die Klarah It die Tasse
Kaffee? ( nichtnasaler Satzl, Schwerpunkt Plosivlaute ), Der Affe f hrt Fahrrad?®
( nichtnasaler Satz2, Schwerpunkt Frikativel /f/ ), 'Da steht der Schultisch? ( nicht -
nasaler Satz3, Schwerpunkt Frikative2 /sch/ ), und*lch es die salzige Suppe?( nicht -
nasaler Satz4, Schwerpunkt Frikative3 /s ) als Sprachstimuli.

Anhand der perzeptiven Beurteilung der Hypernasalit t durch eine im Hinblick auf
Diagnostik und Therapie der Sprache bei Spatpatienten erfahrene Untersucherin
(Logop din S. Koz luh) erfolgte @ne Einteilung des Patientenkall ektivs in 4 Schwere-
grade der Rhinophone ( RH-GRAD 0 : keine Rhinophone, RH-GRAD 1 : leichte
Rhinophone, RH-GRAD 2 : deutliche Rhinophone, RH-GRAD 3 : schwere Rhino-
phorie ). 23 Patienten wurden als nicht hypernasal beurteilt, 35 Patienten wiesen eine
Hypernasalit t des Grades 1 , 27 Patienten wiesen eine Hypernasalit t des Grades 2 und
10 Patienten wiesen eine Hypernasait t des Grades 3 auf. Eine Hypernasalit t der
Schweregrade 2 und 3wurde dstherapiebed rftig elngestuft.

Die Reliabilit t des NasalView wurde durch Bestimmung des Test-Retest + Fehlersf r
insgesamt 157 resale und nichtnasale Satzpaae berpr ft. Mit einem Test-Retest +
Fehler von urter 2% (1,44%  1,05% ) weist der Nasalanz-Mittelwert ( Ave.-Wert )
eines Testitems gegen ber dem Nasalanz-Median ( Test-Retest- Fehler 2,37 %
2,06 % ) ene dggnifikant ( p < 0,001 ) besere Reprodwzierbarkeit der
Nasalanzmesaung auf undist somit dem Median-Wert vorzuziehen.

Die Validit t des NasalView wurdef r ale verwendeten Testitems und Kriterien bei
der Differenzierung zwischen verschiedenen Schweregraden der Hypernasalit t gepr ft
undwenn m glich Kinisch brauchbare Cutoffs ermittelt. Als Vergleichsdandard dente
der perzeptiv ermittelte Rhinophonegrad.
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Die beste Differenzierung zwischen Patienten mit nicht therapiebed rftiger
Rhinophone ( RH-GRAD 0 und 1) und Patienten mit therapiebed rftiger Rhinophone
( RH-GRAD 2 und 3) gelingt bei Verwendurg des Testitem des nichtnasalen Satzes der
1Screening® -Mesaung und einer Cutoff-Grenze von 33,00% mit einer Sensitivit t von
86,5%, einer Spezifit t von 93,1% undeiner Testeffizienz von 90,5%.

Die beste Differenzierung zwischen den as nicht hypernasal ( RH-GRAD 0) undallen
als hypernasal ( RH-GRAD 1 - 3) klassfizierten Patienten gelingt bei Verwendurg des
Testitems des nichtnasalen Satzes der 1Screening? -Mesaung und einer Cutoff-Grenze
von 28,50% mit einer Sensitivit t von 83,3%, einer Spezifit t von 87,0% und einer
Testeffizienz von 84,2%.

Bel Verwendurg des zweitbesten Kriterium *Nasalance Ratio? k nnen Testeffizienzen
von 70,5% bis 82,1% erreicht werden.

Das Testitem des nasalen Satzes der !Screening?-Mesaung und dis Kriterium
Nasalance Distance? em glichen keine dfektive Unterscheidung zwischen

verschiedenen Rhinophonegraden.

Durch  Verwendurg einer ausf hrlichen !Detail®-Mesaung zur objektiven
Hypernasalit tsdiagnostik mit den NasalView lasen sich keine besseren Validit ts-
werte und zus tzlichen Erkenntnisse gewinnen, so dass eine Schnell diagnostik anhand
eines nasalen undeines nichtnasalen Satzes al's 'Screening? -Mesaung ausreichend ist.

Beim Vergleich der nach dem perzeptiv bestimmten Rhinophonegrad eingeteilten
Gruppen ergeben sich nu f r die Nasalanzwerte des nichtnasalen Satzes 'Der Peter
trinkt eine Tasse Kakao? statistisch signifikante Unterschiede zwischen all en Gruppen.
Mit zunehmendem Schweregrad der Hypernasalit t steigt auch die gemessene Nasalanz
f r den nichtnasalen Satz ( p < 0,05).

Nicht zwischen alen Gruppen statistisch signifikant sind de Unterschiede bei den
anderen Kriterien und Testitems. Mit zunehmendem Rhinophonegrad steigen tenden-
tiell auch de Nasalanz des nasalen Satzes *Die Mama trinkt die Milch?, der Buchstaben



- 150-

10?8 12 und k® der W rter *Papageid 'Ball? 1Schul e? und *Fahrrad?®, der nicht -
nasalen S tze'DieKlarah It die Tase Kaffee2 1Der Affef hrt Fahrrad? *Da steht der
Schultisch® und tich ess die salzige Suppe? sowie die Nasalance Ratio, wohingegen
die Nasalance Distance mit steigender Hypernasalit t abnimmt ( p < 0,05).

Am vorliegenden Patientenkadlektiv  konrten keine statistisch  signifikanten
Unterschiede zwischen m nnlichen und weiblichen Patienten sowie zwischen

verschiedenen Spalttypen gefunden werden.

Zwischen dem Alter der Patienten enerseits und der  subjektiven
Hypernasalit tsbeurteilung und der objektiven Nasalanzmesaung mit dem NasalView
andererseits konrten keine Zusammenh nge gefunden werden. Zwischen den vier
Altersgruppen, in de die Patienten in deser Studie engetellt wurden, konrien keine
signifikanten Unterschiede gefunden werden.

Patienten, de nach dem aktuellen M nsteraner Konzept nach Prof. Joos am
Universit tsklinikum M n ster behandelt wurden, wiesen signifikant bessre Befunde
hinsichtlich Nasalit t und N seln auf als Patienten, de nicht nadh desem Konzept
behandelt wurden.

Dies wurde deutlich 1. keim Vergleich von 43Patienten, de nach dem Konzept von
Prof. Joos therapiert wurden, mit 52 Patienten, de nicht nach desem Konzept behandelt
wurden, 2. leim Vergleich von 30Patienten mit einseitiger LKG-Spalte ( UCLP), die
nach dem Konzept von Prof. Joos therapiert wurden, mit 24 Patienten mit UCLP, die
nicht nach desem Konzept behandelt wurden und 3. leim Vergleich von 16 Patienten,
die nach dem Konzept von Prof. Joos therapiert wurden, mit 16 desen im *matched
pairs® + Vefahren zur Erzidung weitgehender Strukturgleichheit der Gruppen
zugeordneten Patienten, de nicht nach desem Konzept behandelt wurden.

In alen 3 Vergleichen wiesen de nach dem Konzept nach Prof. Joos therapierten
Patienten sowohl einen im Durchschnitt statistisch signifikant niedrigeren Schweregrad
der Hypernasalit t als auch statistisch signifikant geringere Nasalanzen f r das Testitem
Inichtnasaler Satz? gegen b er der Vergleichsgruppe aif.
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Beim Vergleich vonPatienten, bei denen eine Velopharyngoplastik ( VPP) im Rahmen
der bisherigen Therapie vor der Tellnahme an dieser Studie durchgef h rt worden war,
mit Patienten ohre Velopharyngoplastik konrten keine statistisch signifikanten
Unterschiede festgestellt werden.

Zwar wiesen sowohl beim Vergleich der 21 Patienten mit VPP mit den brigen 74
Patienten ohre VPPals auch beim Vergleich der 21 Patienten mit VPPmit 21 desenim
!matched pairs® + Verfahren zur Erzielung weitgehender Strukturgleichheit der Grup-
pen zugeordneten Patienten ohre VPP die Patienten, bel denen eine Velopharyngo-
plastik durchgef hrt worden war, tendentiell etwas h here und damit ung n stigere
Nasalanzen f r das aussagekr ftigste Testitem, den nichtnasalen Satz der 1Screening? -
Mesaung, as die Vergleichsgruppe der Patienten ohre VPP auf, jedoch war dieser
Unterschied nicht statistisch signifikant ( p > 0,05).

Als Fazit | (t sich feststellen, dass mit dem NasaView - System eine objektive
Hypernasalit tsdiagnostik durch de Mesaung der Nasalanz einfach undschnell erfolgen
kann. Dazu gen gt eine Schnelldiagnostik durch einen nasalen undeinen nichtnasalen
Satz. Mithilfe des aussagekr ftigsten Kriteriums, dem Nasaanz-Mittelwert des
nichtnasalen Satzes 'Der Peter trinkt eine Tase Kakao? kann mit einer Testeffizienz
von 84,2% - 90,5 % zwischen verschiedenen Schweregraden einer Hypernasalit t
differenziert werden. Bestimmten gemessenen Nasalanzen kann dbbei definitiv ein

Rhinophonegrad zugeordnet werden.

Die Ergebnisse dieser Studie k nnen als Grundage f r den Einsatz des NasalView -
Systems bei der Routine-Diagnaostik von St rungen der spradilichen oral-nasalen
Balance betrachet werden. Die objektive Nasalanzmesaung mit dem NasalView k ann
SO den subjektiv perzeptiv ermittelten Befund unerst tzen, oljektivieren und

vergleichbar maden.
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