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1. Einleitung

1.1 Uberblick

Die vorliegende Arbeit beschéftigt sich mit einetmeima der Medizin, welches in
den letzten Jahren deutlich an Relevanz zugenomraenim Jahre 1992 wurde
von der Amerikanischen Padiatrischen Gesellschiamit &mpfehlung erlassen,
welche die nahezu ausschliel3liche Lagerung von [Bgeg auf dem Rucken zur
Folge hatte. Diese Empfehlung grindete auf der rifrkes, dass in dieser
Schlafposition die Inzidenz des plétzlichen Kindigs (sudden infant death
syndrome — SIDS) deutlich niedriger war im Vergtermur Bauchlage.

Im Verlauf der folgenden Jahre wurde zunehmend klass mit dieser MaRnahme
nicht nur Positives verbunden war. Es stellten sicmehmend sehr deutliche
Deformierungen des kindlichen Schadels ein, weldizeKinder zum Teil stark

stigmatisierten. Zur Normalisierung dieser nichtsstotischen Schadeldeformitaten
wurden zum Teil unnotige chirurgische Eingriffe lkogen. Ebenso wurden
regelmalRig manualtherapeutische, krankengymnastisoder osteopathische
Behandlungen mit leider nur unzureichender Kornekier Schéadelform

angewandt. Eine weitere Behandlungsmdglichkeit &lormalisierung dieser

Schéadeldeformitaten besteht mit individuell angefeen Kopforthesen, welche das
im ersten Lebensjahr maximal grof3e kindliche Schédshstum ausnutzen und in
die korrigierende Richtung lenken kénnen. Diesehdde ist suffizient wirksam

und inzwischen weltweit verbreitet. Die so genanfielmtherapie” geht jedoch

nicht ohne Komplikationen einher, welche bislanghhieiner systematischen
Evaluation unterzogen wurden. Die vorliegende Arlmiésentiert die bislang

grodte Kohorte von mit Kopforthesen behandelten d&in, die bezlglich

Therapiekomplikationen untersucht wurde.

Zunachst soll jedoch die Einleitung einen Uberbliokd einen Einstieg in das

Thema vermitteln.



1.2 Die artifizielle Deformierung kindlicher Schade.

Bereits seit Jahrtausenden ist bekannt, dass dersamiéehe Schadel durch
modellierende MalRRnahmen im frihen Sauglingsaltdorge werden kann. Im
Rahmen ritueller Handlungen wurde dies insbesonieralten Agypten oder bei
hunnischen Reitervolkern durchgefuhrt. Auch hewehnwerden in afrikanischen
und sudamerikanischen Naturvolkern Schadelverfogannherbei gefiihrt, um
ethnische, soziale oder religiése Zugehdrigkeiteszadriicken (Abb.1 A - C).

Abb.1: Historische Methoden zur artifiziellen Defoerung kindlicher Schadel
(Quelle: http://www.physiologus.de, A / B: Schambietter, C: Kopfbandagen)

Artifizielle Deformierungen des Schadels, welcher wollendung des ersten
Lebensjahres durchgefihrt werden, bleiben zeitleleehalten. Bereits Hippokrates
beschrieb anhand verschiedener Schadelfunde imster®oaus dem Kaukasus die
so genannten ,Makrocephali“ etwa 400 v. Chr. Diesgponierten durch ein
prominentes Viscerocranium mit fliehender Stirn laclggezogener Schadelform.
Auch andere archéaologische Funde von menschlickbadeln aus den Kulturen
der Inkas und Mayas, der Eskimos und der hunnisdReitervblker zeigen
artifizielle DeformierungenKohler, 1901). Diese sind deshalb besonders im ersten
Lebensjahr effizient herbei zu fuhren, da in dieBeriode das Wachstum des
kindlichen Neurocraniums sehr grof3 ist. Dieses Whach ist nur durch die
Wachstumspotenz der in diesem Zeitraum noch offédeimadelnahte maoglich.
Allein  durch den Antrieb des ausreifenden Gehirnsst i eine



Schadelumfangszunahme von bis zu sechzehn Zentinretdiesem Zeitraum
physiologisch.

Das kindliche Schadelwachstum wurde bereits vonoRudrchow (1821-1902)
genauer untersucht (Abb. 2). Er war Grundungsneitiglider Berliner
anthropologischen  Gesellschaft und beschrieb elstmaas suturale
SchadelwachstumV(rchow, 1851). Dieses verlauft quer zu den Schadelnahten,
welche im ersten Lebensjahr noch nicht verkndckiad. Mit seinen Erkenntnissen

schuf Virchow Meilensteine in der anthropologiscivedizin.

Abb.2: Rudolf Virchow, Gemalde von Hans Schadowd@)8



1.3 Das Wachstum des Neurocraniums im ersten Lebgahr

Das Wachstums des menschlichen Neurocraniums @oigtirisch festgelegten
Percentilenkurven Niessen 2001, WHO, 2009). Ausschlaggebend fur die
Grollenzunahme des Schéadels ist das Wachstum desdifanden Gehirns, wobei
insbesondere die Pulsationen des Liquors bestimmangkin scheinen. Wird im
ersten Lebensjahr ein intrakranieller Shunt eingel; stagniert auch das
Schadelwachstum. Bei Liquorstau zeigt sich einesiasGrofRenzunahme des
Neurocraniums.

Grundvoraussetzung fiir eine suffiziente Volumenhoma des Schéadels sind
wachstumspotente Schadelnédhte. Das Wachstum kamjelaeils quer zu diesen
stattfinden Yirchow, 1851). Die funf wichtigsten Schadelsuturen werden

Folgenden beschrieben:

Die Stirnnaht (Sutura metopica oder Sutura fros}ddefindet sich zwischen den
beiden Stirnbeinen (Ossa frontalia) und endet anndsofrontalen Sutur. Diese
Schadelnaht verkndchert bereits im friihen Kindesaltler peripartal.

Die Pfeilnaht (Sutura sagittalis) liegt zwischemdaeiden Scheitelbeinen (Ossa
parietalia) und bildet an ihren Grenzen die beidemticuli (anterior bzw.
posterior).

Die paarige Kranznaht (Sutura coronalis) liegt ziwen dem Stirnbein (Os
frontale) und dem Scheitelbein (Os parietale). ®dauft hinab in die Sutura
squamosa und in die zygomaticofrontale Sutur und sloanit Verbindung zur
ipsilateralen Orbita (Abb.3).

Die occipital gelegene Lambdanaht (Sutura lambdgidéeegt zwischen dem
Scheitelbein (Os parietalis) und dem Hinterhaupisf@s occipitalis). Sie lauft im
Fonticulus mastoideus und der Sutura petrosquamnodar mastoidealen Region

aus.

In der Literatur herrscht Uneinigkeit bezlglich dgenauen Zeitpunkte der
endgultigen Schadelnahtverknécherung. Einige Auteehen diese zwischen dem

zweiten und funften LebensjahrzehSichinke et 31.2006), wéhrend andere eine



physiologische Schéadelnahtverkndcherung zwischem deveiten und siebten
Lebensjahr seheposskopp2004).

Aus klinischer Sicht scheint jedoch die Wachstunspn der Schadelsuturen
deutlich friiher abzunehmen, da sich schon im zwditbensjahr ein Liquorstau
nicht mehr durch eine Kopfumfangszunahme sondeatiglieh durch Symptome
des erhohten intrakraniellen Druckes bemerkbar mach

An den Grenzpunkten der Schéadelsuturen befinddmisicersten Lebensjahr die
deutlich tastbaren Schadelfontanellen Fonticulusrar und Fonticulus posterior.
Die groRe Fontanelle (Fonticulus anterior - Stimémelle) schlie3t sich meist
zwischen dem neunten und achtzehnten Lebensmonat.klBine Fontanelle
(Fonticulus posterior - Hinterhauptfontanelle) mseist schon in den ersten sechs
bis neun Lebenswochen verschlossen. Weitere Fdiganeind die vordere
Seitenfontanelle sowie die hintere Seitenfontan@henticulus sphenoidalis bzw.
Fonticulus mastoideus). Diese beiden Fontanellesh Iséreits kurz nach der Geburt

haufig fast verschlosse®¢hinke et 312006).

Ansicht von lateral

Fonticulus [Fontanella] sphenoidalis

Abb.3: Die kindlichen Schadelnéhte und -fontane(idatter, 2006)



1.4 Synostotische Schadeldeformitaten

In seltenen Fallen verlieren die Schadelnahte \Meehstumspotenz peripartal und
es resultiert eine pramature Verknécherung der &dpkatten. Die Gesamtinzidenz
nicht-syndromaler Schadelnahtsynostosen betragh €tv2000 Robin 1999),
wobei die Synostose der Sagittalnaht am haufigstgéoller et al, 2003).

Seltener kann es im Rahmen syndromaler Erkrankurzgeminem vorzeitigen
Verschluss auch mehrerer Schadelndhte komraign 1979). Diesbezuglich
sind inzwischen Uber 50 verschiedene Syndrome ifdeett und beschrieben.
Hierzu gehoéren zum Beispiel das Apert-Syndrom, Nwrbus Crouzon, das
Pfeiffer-Syndrom oder das Saethre-Chotzen-Syndhduttiple Synostosen kdnnen
zum Beispiel zum Bild eines synostotischen Brachliedus oder eines so
genannten Kleeblattschadels fuhrBneuss et a).2010).

Bei einem vorzeitigen Verschluss der Schadelnahieerhalb des ersten
Lebensjahres kommt es zu so genannten pramatuie@d&oahtsynostosen mit
typischen klinischen Erscheinungsbildern (Abb.4@)-

Bei frihzeitigem Verschluss der Pfeilnaht resuitieln Scaphocephalus oder
Langschadel. Dieser geht mit unterschiedlich ausgger Prominenz der Stirn-
oder Hinterhauptsregion einher (,frontal bossingwb ,occipital knob“) sowie
haufig vergroRertem Kopfumfang, starkster Doliclpiadie und tastbarer
kndcherner Leiste im Bereich der verkndcherten Selménht.

Im Falle eines Verschlusses der Sutura frontalisnkd es zum sog.
Dreiecksschadel (Trigonocephalus) mit dem klinisch8ild der Kkielartig
vorgewoélbten  Stirn und  Hypotelorismus aufgrund sinefehlenden
Breitenwachstums der Stirn.

Bei einseitiger pramaturer Verknécherung der paarigelegten Kranznaht bzw.
der Lambdanaht kommt es zu einem anterioren bzstepgoren synostotischen
Plagiocephalus. Der anteriore Plagiocephalus geteimseitiger Konkavitat der
Stirn und knéchern ausgezogener ipsilateraler ®rphidarlekin-Zeichen®) einher.
Der sehr seltene posteriore synostotische Plaghatep zeigt eine deutliche
craniocaudale Verschiebung der Ohren sowie einechHerdie Vorwdlbung im

Bereich des kontralateralen Mastoids (,mastoidelalgging”).



Abb.4: Synostotische Schadeldeformitaten: A): Soapphalus, B):
Trigonocephalus, C): anteriorer Plagiocephalusslink

Das ausbleibende Wachstum im Bereich des Neuro-\Miszerocraniums kann
neben der &asthetischen Beeintrachtigung auch zuifisgben funktionellen
Auswirkungen fiihren. Hierzu gehdren insbesondere etbthte intrakranielle
Druck (Renier et al. 1982) mit konsekutiven Liquorzirkulationsstérungend
Erweiterung der VentrikelrAumeCo¢llmann 1988) sowie das Auftreten von
mentalen EntwicklungsstorungenRenier et al. 1982) oder chronischen
Kopfschmerzen in hdherem AlteB¢ott et al.2009).

Um die Folgen der kranialen Stenosierung zu verergidbedirfen pramature
Schadelnahtsynostosen haufig einer operativenafeani@len Dekompression.

Die Grundlagen der craniofacialen Chirurgie wurdench den franzdsischen Arzt
Dr. Paul Tessier (Abb.5) erstmals in Klinisch andigarer Form beschrieben
durchgefuhrt Tessier 1971).



Abb.5: Dr. Paul Tessier,

(Quelle: www.countway.harvard.edu)

Das Symptom des stenosierten Kraniums, die Kragmoste, ergibt sich somit auf
Grund eines ausbleibenden Wachstums der betroffSnkadel- und Hirnregionen
sowie der Anteile des Gesichtsschadels —insbeserdier Orbita Zoéller et al,
2003). Als radiologisches Zeichen fir eine Krareasise gelten intrakranielle
Hygrome, welche meist bifrontal liegen und in derégperativ angefertigten
Computertomographien nahezu regelhaft zu erkenimgh ©perativ werden die
verschlossenen Schadelndhte nach Anlegen einesadteroHautschnittes im Sinne
einer Kraniotomie oder endoskopischeichgraeber et gl.2009) ertffnet und es
erfolgt eine remodellierende Kranioplastik anharngfsehiedener chirurgischer
Techniken Eppley et al. 2004, Sloan et al. 1997, Whitaker und Bartleft1987,
Zoller et al, 2003)



1.5 Der pl6tzliche Kindstod

Mit dem Begriff ,pl6tzlicher Kindstod* oder ,SIDS“(sudden infant death
syndrome, oder lat. Mors subita infantum) wird deerklarliche Sterben eines
Sauglings oder Kleinkindes, meistens wahrend dédaBnsperiode bezeichnet.
Eine erklarliche organische Todesursache kann diiettotz Autopsie und
toxikologischer Untersuchung nicht festgestellt adegr Willinger et al, 1991). Es
handelt sich deshalb in erster Linie um eine Aulsssdiagnose. Das Risiko belauft
sich in Deutschland auf etwa 0,04 %, damit ist géitzliche Kindstod in
Deutschland und in Osterreich die haufigste ToddsarKindesalter jenseits der
Neugeborenenperiod®dditz 2004). Mannliche Sauglinge sind vom plotzlichen
Kindstod mit 60% starker betroffen als weibliché3 8er Todesfalle ereignen sich
in den Wintermonaten. Am haufigsten tritt der plidtee Kindstod vor dem
sechsten Lebensmonat mit einem Pravalenzgipfel wmeiten bis vierten
Lebensmonat des Sauglings auKlegemann und Bajanowski2004). Als
Risikofaktoren werden insbesondere solche Faktaagegeben, welche die
Schlafumgebung des Sauglings betreffen. Hierzu igehdas Rauchen der Eltern,
Uberwarmung des Sauglings, die Schlafposition dasglihgs (Bauchlage) und
Uberdecken oder ungeniigende LuftzirkulatiSorlaud et a).1996).

Eine statistische Haufung ist bei Kindern mit nigdm Geburtsgewicht,
Mehrlingsgeburten oder bei S&auglingen mit mehregédteren Geschwistern
festzustellen. Weiterhin zeigt sich der plétzlidgtiadstod haufiger bei Kindern aus
sozial benachteiligten Familien oder bei Kindernsdyelers junger oder
alleinerziehender Mitter. Ebenso erhéht sich dask&iam plétzlichen Kindstod
zu Versterben, wenn bereits ein Geschwisterkindiasem Ereignis verstorben ist
(Bajanowski 2004).

Zur Préavention des Krippentodes wird eine rauchfrdUmgebung, eine
Schlafzimmertemperatur von 16 — 18° Celcius, eimstef luftdurchlassige
Matratze, die Verwendung eines Schlafsacks sowseStilen und die Anwendung
eines Beruhigungsschnullers empfohlen. Insbesongeatech wird durch die
kinderarztlichen Vereinigungen eine konsequenteehayy der Kinder auf dem
Rucken wahrend der Schlafphasen empfohek 1992 ,Bajanowski 2004).



Die Zahl der plotzlichen Kindstode hat sich in Bsiland von 1285 Fallen im
Jahr 1991 auf 397 Falle im Jahre 2002 reduziem /&5 auf 0,51 pro Tausend
lebend Geborene)-(ndeisen et a).2004). Dies ist insbesondere auf die verbesserte
kinderarztliche Pravention zurick zu fahren.

Verschiedene Erklarungsversuche wurden herangezogemie Pathophysiologie
des plétzlichen Kindstodes nachvollziehbar zu machkigerzu gehdren die Stérung
der Serotonin-Homdoostasaldrita et al, 2001), die BotulismustheoridNévas et
al.,, 2005), die Theorie der toxischen Gaseakai et al. 2008) sowie der
theoretische Einfluss von Kindsimpfungen. Ein unégber Zusammenhang
zwischen Impfungen und dem Tod der Kinder liel3 gaoch nicht eindeutig
belegen. Es wurde sogar eine Reduktion des RigikgsSIDS durch Impfungen
gezeigt Yennemann et al2007).

1.6 Nicht-synostotische Schadeldeformitaten

Aufgrund des seit 1992 durch die kinderarztlichees@lschaften empfohlenen
Praventionsregimes des plotzlichen Kindstodes (3(B8P, 1992) erfolgt auch in
Deutschland seit geraumer Zeit die konsequente ruagevon Sauglingen im
ersten Lebensjahr auf dem Ruckd&ajanowski 2004). Durch das enorm grol3e
zirkumferente kindliche Kopfwachstum im ersten Lefjahr kobnnen sich
akzidentielle Deformierungen des kindlichen Neuamknms ergebenAfgenta et
al., 1996). Wenn diese nicht innerhalb des erstenhghbres normalisiert werden,
ist mit einer lebenslangen Stigmatisierung der Kmdurch die Schéadeldeformitat
zu rechnenClarren et al, 1979).

Bislang ist nicht erwiesen, ob auch nicht-synostbte Schadeldeformitaten zu
funktionellen Beeintrachtigungen fiihren. Es wurdsmloch in verschiedenen
Untersuchungen beschrieben, dass es zu mandib#&genmetrien kommen kann
(Kane et al. 1996, St John et a). 2002). Weiterhin sind ein eingeschranktes
Sichtfeld Siatkowski et al. 2005) oder neuropsychologische
EntwicklungsverzdogerungenKgrdestani und Panchal2006) in der Literatur
erwahnt.

Die Eltern betroffener Kinder auf3ern im GesprachfigiBedenken beziiglich
etwaiger Fehlhaltungen im Bereich der Wirbelsa8ehielen, Schwindel oder

10



vermehrter Kopfschmerzen welches durch nicht-sytisshe Schadeldeformitéaten
ausgelost werden soll. Ein wissenschaftlich einir@mel Nachweis dieser
Zusammenhange liegt jedoch bislang nicht vor, &3 @s sich hierbei lediglich um

Vermutungen handelt.

Inzwischen sehr weit verbreitet ist die Annahmessdain so genanntes KISS-
Syndrom (,Kopfgelenk-induzierte Symmetrie-Storungg)istiere. Diese Stdrung
sei definiert durch haufiges Weinen, Uberstreckass &Kindes, tbermaRiges
Erbrechen (,Spucken®) und korperliche Asymmetriesdeleren Ausmalies
(Biedermann2007).

Der Existenz dieses Syndroms wird von namhaftentsdean Neuropadiatern
widersprochen. Es wird bereits von schwerwiegerdiagnostischen Mangeln und
therapeutischen Fehlern aufgrund einer vorschneleagnose eines ,KISS-

Syndroms* berichtetH{apple et al. 2009).

Bislang gibt es keine randomisierten und verbliadetStudien zum idealen
therapeutischen Ansatz, welcher am besten zur Nwigrang stark
stigmatisierender Schadeldeformitdten geeignet Merschiedene Arbeiten
beschaftigen sich mit dem Einfluss von Krankengystika und
LagerungsmanovermBialocerkowski et al.2005,Moss 1997). Diese MalRnahmen
werden in manchen Studien in ihrer Wirksamkeit dait Helmtherapie verglichen
(Devine et al. 2001, Graham et al. 2005, Loveday und de Chalgin2001).
Insgesamt scheint sich beim Studium der aktuelleblikationen jedoch eine
Uberlegenheit der Helmtherapie gegeniiber allen randeTherapieansatzen
herauszustellenDevine et al. 2001, Graham et al. 2005). Die Qualitat aller
vorhandener Studien zu diesem Themenkomplex witdgje in Ubersichtsarbeiten
als ,hochstens maRig* bezeichn@&idlocerkowski et al.2008, McGarry et al,
2008).

Ob es auch ohne jegliche therapeutische Malinahmeziner Spontankorrektur
nicht-synostotischer Schédeldeformitaten kommt, wm@n manchen Autoren
postuliert wird Hutchison et al. 2004), ist bislang ebenfalls klinisch nicht

nachgewiesen.
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1.7 Die Quantifizierung kindlicher Schadeldeformitden

Die Anthropometrie beschatftigt sich mit der Lehredwer Ermittlung der Mal3e
des menschlichen Korpers. Der Goldstandard derdgbtim@&ssung war primar die
Abbildung des Kopfes mit MaRband und Melzirkel, eseinsbesondere von dem
Anthropologen AleS Hrtika bereits vor fast einem Jahrhundert beschriehedev
(Hrlicka, 1920). Diese simple anthropometrische Methode devujedoch
insbesondere im nationalsozialistischen drittencRenissbrauchlich zur Klarung
von Rassenfragen eingesetzt und es wurden, basieneh anthropometrischen
Messungen, Verbrechen gegen die Menschlichkeitrggya Benzenh6fer2010).
Die Untersuchungsmethode verlor dem folgend ingies@ in Deutschland in der
Nachkriegszeit zunachst stark an Bedeutung.

Durch die Begriffsverlagerung von deartifiziellen- zur akzidentiellen
Schadeldeformierung nach der so genannten ,basketp-campaign“ entstand in
den letzten zwanzig Jahren eine lebhafte wissefticha Diskussion Uber nicht-
synostotische kindliche Schéadeldeformitatémgénta et al. 1996, Kane et al.
1996, Turk et al, 1996). Die MelRmethode mit MalRband und Zirkel l#de
zunéchst eine Renaissance in der medizinischenisPraxd stellte sich als
verlassliches diagnostisches Mittel zur Entschaydtindung und zur
reproduzierbaren Verlaufskontrolle des Therapiexdgsl herausWilbrand et al,
2011). Diesbeziglich wurden durch die Giesseneregruppe verschiedene
umfangreiche Untersuchungen durchgefiihrt, die didliche kraniofaziale Norm
mit deren Abweichung vergleichen. Eine Arbeit, welcdas Ausmald der
lagebedingten Schadeldeformierung anhand zuvorrigetee Perzentilenkurven in
Abhangigkeit von Alter und Geschlecht des Kindescheeibt, wurde 2012 im
Journal of Pediatrics veroffentlichiMilorand et al, 2012). Diese Arbeit wurde mit
biostatistischer Begleitung durchgeflnhrt.

Mit einfachen anthropometrischen Mitteln lasserh sieproduzierbare Daten zur
Darstellung und Verlaufsdokumention des Schadelstachs ermitteln Karkas
1994, Kolar und Saltey 1997). Dies erfordert jedoch insbesondere bei der
Vermessung kindlicher Schadel ein standardisiet&sgehen nach einem
Messprotokoll Wilbrand et al, 2011). Starke Deformierung der Schadel und
kindliche Unruhe kénnen bei diesem Vorgehen zu Megsnauigkeiten fihren.
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Neuere Instrumente zur digitalen Vermessung kihdlicSchadel wurden durch
moderne fotografische Mittel entwickeB¢haaf et a).2010). Die dreidimensionale
Fotografie und Photogrammetrie erdffnet neue Mbgleiten mit hoher Reliabilitat
und Reproduzierbarkeis¢haaf et aJ.2010).
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1.8 Die Helmtherapie am Universitatsklinikum Giel3en

Seit 1995 wurde zunéchst vereinzelt, dann jedochuirehmender Haufigkeit bei
Kindern mit nicht-synostotischen Schadeldeformitaéne schadelmodellierende
Therapie mit Kopforthesen begonnen. Bei diesenviddell fur jeden Patienten
angefertigten Apparaten handelt es sich um Kurfteione, die mit einem

Polyurethanschaum ausgekleidet sind (Abb.6).

Abb.6: Die in Giel3en verwendete Cranio® Kopforthese

Die verwendeten Orthesen sind derart gestaltes daes prominenten Areale des
kindlichen Kopfes in Ihrer Form stabil gehalten dem. Ein entsprechender
Freiraum an den abgeflachten Arealen des Schéaéds thingegen Wachstum zu.
Somit kann eine Lenkung des kindlichen Kopfwachstwsrfolgen Blecher und
Howaldt 1998).

Die Helme wurden zunachst in Zusammenarbeit mit afeerikanischen Firma
Cranial Technologies, Inc., im Verlauf jedoch mér dleutschen Firma Cranioform
e.K. bewerkstelligt, welche die jeweiligen Orthe$enstellte.

Die Indikation fur eine solche Therapie wurde im riaf der Jahre mit
zunehmender Sicherheit auf Grund der GruppierurrgSidadeldeformitat und
deren Auspragung gestellW(lbrand et al, 2008). Die in Giel3en geltende
Klassifikation der Schadeldeformitaten richtet saltein nach dem Ausmald der
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Schadeldeformitat, welche anhand der standardésieranthropometrischen
Messungen festgestellt wird (Tab.1). Im Kontrastrhu stehen amerikanische
Bewertungsmalfistdbe kindlicher Schadeldeformitatdngepita et al. 2004)
(Tab.2), welche eine Einteilung rein nach klinisth€riterien vornehmen. Diese
Methode halt jedoch der Uberprifung durch Religdiistudien nur begrenzt stand
(Spermon et a/2008).

Neuere Vertffentlichungen aus Giel3en schlugen &faniale Normperzentilen
vor, welche an tUber 400 gesunden Kindern genesiertien waren. Diese wurden
mit Gber 2500 Kindern mit deutlichen Schadeldefoéten verglichen, um eine
klinisch reproduzierbare Klassifikation und Schvggesleinteilung kindlicher
Schadeldeformitaten zu erreichéfilbrand et al, 2012). Dies scheint aktuell die
weltweit einzige Klassifikation anhand reproduzedy anthropometrischer

Schadelvermessungen zu sein.
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Normal Mild Moderat Schwer
Plagiocephalie | 0-3% 3-7% 7-12% >12%
(CVAI)
Brachycephalie | 81-92 92-97 97-102 > 102
(Ch)
milder Plagio | z.B. milder Schwerer Plagid
Kombination plus Plagio + plus milder /
aus milder Brachy | moderater moderater
Plagiocephalie Brachy oder Brachy oder
und vice versa vice versa
Brachycephalie oder moderater | oder schwerer
Plagio plus Plagio plus
moderater schwerer
Brachy Brachy

Tab.1: Giel3ener Schweregradeinteilung nicht-symigsteer Schadeldeformitaten

Klinischer Typ Typ Typ Typ Ty

Befund I I 1l \Y} pV

Hinterhaupts Ja Ja Ja Ja Ja

-asymmetrie

Ear-shift Nei Ja Ja Ja Ja
n

Frontale Nei Nei Ja Ja Ja

Asymmetrie n n

Gesichts- Nei Nei Nei Ja Ja

asymmetrie n n n

Temporales Nei Nei Nei Nei Ja

Bossing n n n n

Tab.2: Einteilung kindlicher Schadeldeformitatecimérgenta et al (USA)
(Argenta et al.2004)
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Um eine Behandlung mit einer individuellen Kopf@$le zu beginnen, musste bis
Ende 2008 eine Abformung des kindlichen Kopfes@s folgen. Nur auf diesem
Wege konnte ein Negativ-Modell des Kopfes hergksiedrden Blecher 2000).
Auf einem nachfolgend in der Form idealisierten itRonodell des kindlichen
Schadels wurde sodann die individuelle Kopforthésegestellt Blecher und
Howaldt 1998).

Seit Anfang 2009 gibt es am Klinikum in GieRen diglichkeit einer 3D-
fotografischen Erfassung des kindlichen Kopfes, dass die aufwandige
Abformung mit Gips, welche ein hohes Training desh&dlungsteams sowie
deutliche Geduld der Eltern und des Kindes erfdejemndtig wurde.

Hierzu stand zunadchst ein Fotoscanner der Firma Bd8dMD Cranial
System&", Atlanta, USA), ab Anfang 2010 ein Fotoscanner iema Canfield
(Canfield Vectra X3, Canfield Imaging Systems, fralid, USA) zur Verfigung.
Die Gerate wurden jeweils von der Firma Cranioferid. zur Verfigung gestellt.
Nach einer Anpassung der Kopforthese, welche kieihéngenauigkeiten in der
Passform ausgleicht, muss der Helm konsequent @8d&h pro Tag getragen
werden, um das kindliche Kopfwachstum zu lenken surffizient wirksam zu sein
(Abb.7 a, b). Die Therapiedauer betragt dann detahstlich etwa 4 bis 6 Monate.
Zum Reinigen des Helmes werden die Eltern anggleitécht sterile
Baumwollkompressen mit wenigen Tropfen 70%-igemalil zu benetzen und
hiermit die Helminnenflache einmal am Tag zu re@nigDies soll bewerkstelligen,
dass sowohl eine Keimreduktion, als auch eine nmestlae Reinigung der
Helminnenflaiche = von  abgeschilferten  HautpartikelnSchwei3  und

Verschmutzungen stattfindet.
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Abb.7: Das Wachstum des kindlichen Kopfumfangs @6n48 Monate,

a: Perzentilenkurven fir Knaben, b: Perzentilen&arfiir Madchen

Im Verlaufe der letzten sieben Jahre nahm die dahin der Abteilung fir Mund-

Kiefer- und Gesichtschirurgie der UniversitatsitirieielRen vorstellig werdenden
Kinder mit nicht-synostotischen Schéadeldeformitégponentiell zu.

Im Durchschnitt wurde bei etwa 50 — 60 % der Kinde¥ Indikation fir eine

Kopforthesentherapie gestellt. Insgesamt sind semitt 2003 zwischen 1500 und
2000 Kinder mit diesem Therapieverfahren erfoldrddehandelt worden.

Die klinische Erfahrung zeigt, dass diese Therapie mit milden Risiken oder

Nebenwirkungen behaftet ist. Diese unerwinschterkWigen sind jedoch mit
hoher RegelméaRigkeit wahrend der entsprechenddédipgichen Sprechstunde zu
beobachten.

Beim Studium der Internationalen Literatur falltleallings auf, dass eine
wissenschaftliche Untersuchung oder systematischieaddlung der durch eine

Helmtherapie entstehenden Komplikationen bislacbtrexistiert.

1.9 Die arztliche Aufklarungspflicht

Die Therapie mit individuellen Kopforthesen stedine elektive MalRnahme zur
Behandlung nicht-synostotischer Schadeldeformitédben Sauglingen dar. Die
klinische Erfahrung zeigt, dass diese Therapieimerehohen Anzahl von Fallen
erfolgreich angewendet werden kann. Allerdings nmwissvor jeder diagnostischen
oder therapeutischen MalRnahme ein ausfuhrliche&l#&uhgsgesprach mit den
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betreuenden Personen —in der Regel den ElternlgenfoDies ist Grundlage fur
eine suffiziente Entscheidung fiir oder gegen enhehe Therapie.
Um juristische Korrektheit sicher zu stellen, zitidieser Abschnitt die Arbeit von

Parzeller und Kollegen teilweise wortlicRdrzeller, 2007).

Nicht nur aus ethischer, sondern insbesondere aushmedizin-rechtlicher Sicht
ist die arztliche Aufklarung vor jedweder diagnsshier und therapeutischer
Vorgehensweise heutzutage obligat. Nach der desnis&@echtsprechung erfullt
jeder arztliche Heileingriff den Tatbestand der p@werletzung. Die arztliche
Aufklarung spielt eine entscheidende Rolle bei d&ahrung des
Selbstbestimmungsrechtes, der Autonomie und descketdungsfreiheit des
Patienten und muss immer durch einen Arzt durchgefiierden.

Als Eingriffe gelten hierbei nicht nur therapeutiscMalRnahmen wie Operationen
oder medikamentose Therapien, sondern letztlich diagnostische Verfahren wie
zum Beispiel endoskopische Untersuchungen aber aundache Blutentnahmen.
Der Tatbestand der Koérperverletzung wird im Straéggbuch § 223 wie folgt
beschrieben: ,Wer eine andere Person korperlichham@elt oder an der
Gesundheit schadigt, wird mit Freiheitsstrafe ludinf Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft®. Hierbei ist es unerheblich, ob der Eiffigirztlich indiziert und lege artis
durch Heilwissen durchgefihrt wurde.

Der Patient, der meist medizinischer Laie ist, mhgxbei Gber mal3gebliche
Umstande, Modalitaten und Risiken des vorgeseheaeatlichen Eingriffs
aufgeklart werden. Hierzu gehort die Schaffung rigatscheidungsgrundlage
unter Abwagung der Grunde, welche fir oder gegeerekingriff sprechen. Neben
seinem individuellen Erwartungshorizont muss si@r 8atient nicht nur Uber
Erfolgschancen, sondern auch Uber Fehlschldge uistkeR der geplanten
Behandlung im Klaren sein. Er muss in der Lage,s&th ein Bild von Art und
Verlauf der entsprechenden Krankheit, méglichenaBelungsmethoden und deren
Alternativen sowie des jeweiligen Spektrums und Slelnwere der Risken machen
kénnen. Weiterhin ist dem Patienten mitzuteilere wahrscheinlich ein Heilerfolg
ist und welche Risiken mit der geplanten Vorgehensgvverbunden sind, um dem
Patienten die Madoglichkeit zu geben, eventuell agdgen die medizinische

Vernunft den geplanten Eingriff abzulehnen.
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Auch sehr seltene Komplikationen, welche fir demejgen Eingriff typisch sind,
mussen dem Patienten erlautert werden. Der aufidéreArzt muss Uber die
notwendige Fach- und Sachkenntnis verfiigen. Eindkl&wng durch nicht
arztliches Personal ist nicht statthaft (Vgl. BGHW 1974, 604 (605S)).

Das Aufklarungsgesprach hat mindlich und verstéhdiiu erfolgen, sprachliche
Barrieren bei auslandischen Patienten missen ggfhdlie Inanspruchnahme von
Dolmetschern tberwunden werden (OLG Disseldorf ND@0, 771). Im Falle der
Kopforthesentherapie ist der betreffende Patiefgrand seines Alters nicht in der
Lage, eine wirksame Einwilligung zu erteilen undes#i ist somit von den
gesetzlichen Vormunden (den Eltern oder Erziehusrgsiitigten) zu treffen.
Hierbei ist grundséatzlich davon auszugehen, dassvon beiden Elternteilen
zusammen eine Einwilligung zum arztlichen Eingefteilt werden kann. Wichtig
ist deshalb, dass sich beide Elternteile an denpi@els mit dem behandelnden
Arzt beteiligen sollten. Im Zweifel ist hier der R#es nicht anwesenden Elternteils
vor Zustimmung bzw. Ablehnung des arztlichen Eitfigeinzuholen.

Weiterhin  muss dem Patienten angemessene Zeit xiscleidung bzw.
EntschlieBungsfreiheit gewahrt werden. Behandldtersativen oder deren
Risiken sollten nicht vorenthalten bleiben (BGH N2004 3703; BGH NJW 2000,
1784 folgende). Heilversuche bedirfen hierbei eausfihrlicheren Aufklarung als
schulmedizinische  Standardmethoden. Insgesamt kawvon folgenden

allgemeingultigen Merksatzen ausgegangen werdeatn B&H NJW 1984, 1397).

Der Patient ist Uber eingriffsspezifische RisikBehandlungsziel, Nutzen fir den
Patienten und Alternativen aufzuklaren, wenn dasosgegangen werden kann,
dass diese einem medizinischen Laien nicht aufgruod Allgemeinwissen
bekannt sind oder sein sollten.

Je weniger der Eingriff medizinisch indiziert, netwdig oder dringlich ist, umso
umfassender hat die Aufklarung zu erfolgen.

Je groRRer das Risiko eines Eingriffs ist, destoassgnder ist Uber seltene Risiken
aufzuklaren.

Je riskanter die Nebenwirkung/Wechselwirkung eiisdikamentes ist, desto
umfassender ist Uber Risken aufzuklaren (z. B. Kufikg tber Off-Label-use)
Nach den Anforderungen der Rechtssprechung kann sdd@ seltene Risiken

aufzuklaren sein, sofern diese im Falle ihrer Veékldhung die Lebensfiihrung
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schwer belasten und trotz ihrer Seltenheit fur Bewgyriff, spezifisch fir den Laien,
aber Uberraschend sind.

Der Arzt tragt hierbei die Beweislast fur eine ardgsgemaélie vollstédndige zeitige
und richtige Selbstbestimmungsaufklarung (BGH Md@%0 329-331) Sinnvoll ist
die Verwendung einer standardisierten Aufklarungsmd (vorformulierte
Einwilligungserklarung). Diese mussen jedoch jesveidurch den Arzt
handschriftlich individualisiert werden.
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1.10 Fragestellung dieser Arbeit

Die vorliegenden Studien und Veroffentlichungen denternationalen

wissenschatftlichen Literatur beschaftigen sich ehlgs3lich mit der Wirksamkeit
der Kopforthesentherapi8iuner et al, 2004,de Ribaupierre et g§l2007,Graham

et al, 2005). Vereinzelt werden beobachtete Komplikaionwie ,Geruch®,

,Dermatitis* oder Druckstellen erwadhnBi@glocerkowski et aJ.2008,Loveday und

de Chalain 2001). Keine der Verotffentlichungen beschaftigths jedoch

schwerpunktmé&Rig mit dem Thema der unerwinschterrkiMgen oder

Komplikationen der Helmtherapie.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, unerwiinschebéheffekte der Helmtherapie
welche im Laufe der Jahre in Giel3en wiederkehremmbachtet wurden,
systematisch zu erfassen und zu quantifizieren. oBbwlie Haufigkeit jeder

einzelnen Komplikation als auch deren Verteilun§ @die verschiedenen Gruppen
und Schweregrade der einzelnen Schadeldeformitétdiie bestimmt werden.
Damit sollte eine evidenzbasierte Mdoglichkeit gedfdn werden, Eltern im
Rahmen des ersten Aufklarungsgesprachs uber diersdrainlichkeit und die
Haufigkeit, ggf. auch Uber Risikofaktoren fir usriedliche Komplikationen

wéhrend der Helmtherapie aufzuklaren.
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2. Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv

Um eine reprasentative Untersuchungsgruppe furEdlaluation der typischen
Komplikationen bei der Kopforthesentherapie zu #ema wurden alle
vorliegenden Patientenakten aus der HelmsprechstdedKlink fir Mund-Kiefer-
und Gesichtschirurgie der Universitatsklinik Gielsers den Jahren 2007 und 2008
retrospektiv analysiert. Einschlul3kriterien fur ditudie waren hierbei das
Vorliegen einer nicht-synostotischen Schadeldefti#iimind die Indikation fir eine
Kopforthesentherapie. Im Allgemeinen wurde die Betangsindikation anhand
der Leitlinie entsprechend Tabelle 1 gestellt. Ber Plagiocephalie ergibt sich
somit die Indikation zur individuellen Kopforthedkarapie ab einem Asymmetrie-
Index der Diagonalen (CVAI = Cranial vault asymrgeindex) von uber 7%.
Dieser Index berechnet sich @Al = Dagonale A-Diagonale e ax 100wahrend
Diagonale A die kirzere Diagonale ist. Der Indexdwin Anlehnung an eine
Publikation von Loveday und De Chalain hergele{tatveday und de Chalain,
2001) wobei in dieser Arbeit jedoch eine andere Meshouw verwendet wurde.

Die Brachycephalie wird dann behandlungsbedurftignn der Cranial Index Uber
97% liegt. Dieser Index geht auf den cephalischedex des schwedischen
Anatomen Anders Retzius (*1796 - 11860) zuriick (@dip Index =Schadelbreite;

schadellange UNd wird als Index aus Schéadelbreite und Schiicigd gebildet (Cranial

Index =SChédEIbreitFSchadellangé( 100)
Weiterhin wird bei der Gruppe der kombinierten Rlagind Brachycephalien die

Kopforthesentherapie dann empfohlen, wenn eindéigien Formen mindestens in

moderater Auspragung vorliegt (s. Tab. 1).
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Ausschlusskriterium fur diese Untersuchung war dadiegen einer pramaturen
Schadelnahtsynostose. In einem solchen Fall ist alieinige Therapie mit
individuellen Kopforthesen prinzipiell nicht indest. Die Differentialdiagnostik
der synostotischen und nicht-synostotischen Sctéafteimitaten ist an der
GielRener Helmsprechstunde inzwischen aufgrund grkidescher Erfahrung in
den meisten Fallen aufgrund des klinischen Bildéglioh. Eine Rontgenaufnahme
wird lediglich in Zweifelsfallen durchgefihrt.

Ein weiteres Ausschlusskriterium war das Fehlen waiteren Eintrédgen in der
Patientenkarteikarte nach der Anpassung der inagilien Kopforthese im Sinne
eines failure of follow up“. Diese Akten - es hati@ sich hierbei um vierzehn
Stlck - wurden als ,nicht beurteilbar® aussortignt nicht weiter untersucht.
Insgesamt fanden die Daten von 410 Patienten anusZégraum von Januar 2007

bis Dezember 2008 Einschluss in diese Studie.

2.2 Definition der einzelnen Komplikationen bei deHelmtherapie

Die im Laufe der Untersuchung festgestellten Kokgilonen lie3en sich in sechs
Kategorien unterteilen, welche zunachst zum Zweddke eindeutigen Zuordnung

definiert werden sollen.

Die zunachst zu definierenden Kategorien waren imzétnen:
Druckstellen

Lokales Athanolerythem

Hautinfektion

Subkutaner Abszess

Ausbleibende Korrektur der Schadeldeformitat

Unbefriedigender Sitz des Helmes oder Herunterfiadles Helmes vom Kopf

Als zusétzliches Ereignis wurde dion-Compliancequantifiziert. Dies wurde

jedoch nicht als Komplikation der Helmtherapie igeatlichen Sinne gewertet.
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Bei Druckstellenhandelt es sich um rundliche rote Hauteffloreseanavelche
scharf begrenzt sind. Diese zeigen sich insbesenadersolchen Stellen, wo der
Helm der Haut mit Uberhohtem Druck aufliegt. Drueken befinden sich
typischerweise an den prominenten Stellen des kopfad kdnnen durch
kurzzeitiges Anziehen des Klettverschlusses nochtlideer gemacht bzw.

bewiesen werden.

Ein lokales Athanolerythem bildet sich durch einen Uberschuss an
Reinigungsflissigkeit im Innern des Helmes. Esdstch eine unregelmaliige
erythemattse Hautveranderung gekennzeichnet, welidie im Bereich nahezu
aller Kontaktflachen der Orthese mit der Haut Hilde Hautoberflache zeigt sich

squamads und papulomatés verandert.

Hautinfektionen zeigen sich bei einem mangelnden oder fehlerhaften
Hygienemodus im Rahmen der Kopforthesenreinigusgeigt sich eine schuppig-
schmierig belegte, gerotete Hautoberflache mit PapeDas klinische
Erscheinungsbild dhnelt haufig dem oben beschriabéthanolerythem Wenn die
erythemattésen Hautoberflachen jedoch mit deutlich&grschmutzung des
Helminneren und begleitendem Foetor einhergehem kan einer Hautinfektion
durch unzureichende oder falsche Reinigung des idekren ausgegangen

werden.

Der subkutane Abszesgrd durch das klinische Bild definiert. Hierbegigt sich
eine deutlich Schwellung mit gerdtetem Hof und eswbkutane Fluktuation.
Beweisend fir einen Abszess ist der Pusaustrith naclegen einer kleinen

Hautinzision.

Unbefriedigender Sitz des Helmes oder Verlust debneswird anhand einer

signifikanten Dislokation der Kopforthese von llegmem Zentimeter allein durch
die Bewegung des Kindes festgestellt. Hierbei witohneist ein Verkippen des
Helmes nach anterior, d. h. in Richtung Nase/Gésiebbachtet. In seltenen Fallen
zeigt sich auch ein Drehen des Helmes um die &etilSchadelachse. Es kann
sogar zu einem Helmverlust kommen. Dies bedeugsts der Helm bei normalen

Bewegungen, beim Liegen oder beim Spielen des sinden Kopf abfallt. Dieses
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unerwunschte Ereignis ist mit vermindertem Halt Hetmes am kindlichen Kopf
verbunden. Hierzu kommt es durch Ungenauigkeiterdbe Anpassung oder der
Herstellung des Helmes. Insbesondere wenn an dgflabhten Seite occipito-
nuchal wenig Friktion zwischen Helm und Kopf enfistezeigt sich ein deutliches
Rutschen des Helmes nach cranial. Dies kann inemen Fallen zu einem
Abrutschen des Helmes vom Kopf resultieren, so d#esKopforthese nicht
adaquat getragen werden kann.

Ausbleibende Korrektur der Schadeldeformitét definiert als ein Mangel an
Kopfformverbesserung tUber mehrere Monate. Wenrbéiegine Zunahme aller
anthropometrisch gemessenen Strecken festgesittew kann, muss von einer
mangelnden Compliance des Helmtragemodus ausgegyamgelen. Wenn kein
Wachstum festgestellt wird, muss mangelnde Korreituch unbekannte Grinde

notiert werden.

Zusatzlich wird mangelnde Compliancels kontinuierliches Nichttragen der
Kopforthese lber einen Zeitraum von mehr als eWleche definiert. Dies kann
auf verschiedene Grinde zuruckzufuhren sein. lostoese Kinderkrankheiten,
Zahnungsfieber oder Krankenhausaufenthalte werden dis haufigste Grinde
angegeben. Aufgrund mangelnder Compliance kanrSeiéidelwachstum in alle
Richtungen oder in nicht gewinschte Richtungen dachit ein unvollstandiger

Ausgleich der Schadeldeformitéat festgestellt werden

In Tabelle 3 sind die verschiedenen Komplikatioaafgelistet und definiert.
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Komplikation Definition

Druckstelle Scharf begrenztes Hauterythem, keine
Schuppung oder Papelbildung

Athanolerythem Hauterythem mit schuppiger Kompoegnt
flachige Ausbreitung

Hautinfektion Erythematdse Hautinfektion mit nassam
Oberflache und entsprechender Ver-
schmutzung der Helminnenflache

Subkutaner Abszess Klinische Zeichen eines subkaotan
Abszesses

Unbefriedigender Sitz Extreme Mobilitdt des Helmsfgaund
mangelnder Friktion; in schweren Fallen
Herunterfallen des Helmes vom Kopf

Ausbleibende Korrektur Keine  Veranderung der  krania
Deformitat. Identische Messungen uber
einen Zeitraum von Uber 2 Monaten

Non-compliance Mangelnder Tragemodus des Helms
(weniger als 20 h/d Uber mehr als ejne

Woche).

Tab.3: Komplikationen und Vorkommnisse in der Kaftiesentherapie und ihre

Definition im Einzelnen.
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2.3 Erhebung der Zielparameter

Es erfolgte die Auswertung aller Patientenaktenfelgende Hauptzielparameter:
1. Geschlecht
2. Gruppe der Schéadeldeformitat (Brachycephalie, Btagphalie,
Kombination)
3. Schweregrad der Schadeldeformitat (mild, modechtysr)
4. Auftreten einer Komplikation

5. Art der Komplikation

Weiterhin wurden folgende Nebenzielparameter untérs

1. Non-Compliance

2 Multiple Komplikationen

3. Tragedauer des Helmes bis zur Komplikation
4 Therapieabbruch

Die erhobenen Daten wurden systematisch erfassinugide Datenbank eingefiigt.
Es erfolgte eine deskriptiv statistische Analyse alegefertigten Datenbank. Die
einzelnen Komplikationen wurden quantifiziert. Ansammenhang zwischen den
Komplikationen und der jeweiligen Gruppe der Schdefermitat sowie der
Schwere der jeweiligen Deformitat wurde untersuétienso eine Abhangigkeit
vom Geschlecht. Jede einzelne Komplikation wurdeadzbst als Anteil der
Gesamtkomplikationsrate angegeben. Weiterhin edolgine Berechnung des
Anteils jeder einzelnen Komplikation auf das Gedanthiektiv behandelter Kinder
in dem untersuchten Zeitraum. Hierdurch wurdentikedaund absolute Haufigkeit
erfasst. Die Tragedauer der Orthese bis zur jeyeziliKomplikation erlaubte eine
zeitliche Zuordnung der verschiedenen Komplikatton&Veiterhin wurde ein

eventueller Abbruch der Therapie jeweils vermerkt.
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3. Ergebnisse

3.1 Hauptzielparameter

3.1.1 Geschlechterverteilung

Die vorliegende Studie schloss 286 mannliche (69,886 124 weibliche (30,2%)
behandelte Sauglinge ein. Dies entspricht in etwa&r derwarteten
Geschlechterverteilung mit einer Praferenz von 8elieformitaten bei
mannlichen Sauglingen. Die Komplikationsrate warrb@nnlichen und weiblichen
Sauglingen etwa gleich verteilt mit 22,3% bzw. 22,%ine Geschlechterpraferenz
konnte somit ausgeschlossen werden. Die Geschigehiglung der einzelnen

Komplikationen wird jeweils im entsprechenden Absttrerlautert.

3.1.2 Gruppierung der Schadeldeformitaten

Die Eingruppierung der verschiedenen Schéadeldetatem ergab eine Verteilung
in 230 Plagiocephalien (56,1%), 32 Brachycephalie8%) und 148 kombinierte
Schadeldeformitaten aus Plagiocephalie und Brattadiep(36,1%).

3.1.3 Schweregradunterteilung

Insgesamt fanden wir in der von uns untersuchtenp@ der Kinder mit

Plagiocephalien (n = 230) 182 schwere Félle (79,286)moderate Falle (19,5%)
und 3 milde Falle (1,3%). In der Gruppe der istdierBrachycephalien (n = 32)
fanden wir 28 schwere Félle (87,5%), drei modeFaike (9,4%) und einen milden
Fall (3,1%). In der Gruppe der Kinder mit kombitesr Plagio- und

Brachycephalien (n = 148) fanden wir 108 schwerkbeRd@2,9%), 38 moderate
Falle (25,8%) und zwei milde Falle (1,3%). Die Senegradunterteilung wurde

anhand Tabelle 1 vorgenommen.
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3.1.4 Auftreten einer Komplikation

Bei 22,4% der Falle (n=92 Kinder) war im VerlawdrdBehandlung mindestens
einmal eine Komplikation zu beobachten.

Bei insgesamt 318 Sauglingen kam es hingegen wéltdenBehandlung mit einer
individuellen Kopforthese zu keinerlei Komplikatem Damit handelte es sich um

einen Anteil von 77,6% des Gesamtkollektivs.
In Tabelle 4 ist die Verteilung der verschiedenemmiflikationen, deren

prozentuale Rate und die Verteilung auf die veestdmen Schadeldeformitaten

wiedergegeben.

30



Druck- Athanol Hautinfektion| Subkutaner | Schlechter | Mangelnde
stellen erythema Abszess Sitz Korrektur
Plagiocephalie 25 17 3 0 10 1
(n =230) (% in (10.9%) | (7.4%) (1.3%) (0%) (4.4%) (0.4%)
Gruppe)
Brachycephalie 6 2 0 1 2 0
(n=32) (%in (21.9%) | (6.3%) (0%) (3.1%) (6.3%) (0%)
Gruppe)
Kombination 12 7 2 0 12 4
(n = 148) (% in (8.1%) | (4.7%) (1.4%) (0%) (8.1%) (2.7%)
Gruppe)
Komplikationen 43 26 5 1 24 5
total (10.5%) | (6.3%) (1.2%) (0.2%) (5.9%) (1.2%)
(% aller Patienten)
Behandlungs- 2 2 0 0 2 1
abbruch (1.6%) | (1.6%) (0%) (0%) (1.6%) (0,8%)

(n =17) (13.5%)

Tab.4: Verteilung der Komplikationen bei der Kopforthesentherapie 104 Komplikationen

bei 92 Kindern (n=410). Individuelle und kumulative Inzidenz (absolut bzw. % aller

behandelter Patienten)
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Fur die verschiedenen Schweregrade der Schadetdé&iten ergab sich folgendes
Verteilungsmuster fir Komplikationen:

Fur schwere Félle von Plagiocephalien fanden sicdmplikationen mit einer
Haufigkeit von 26,9% (n=49). Bei Kindern mit scheeBrachycephalie fanden
sich Komplikationen mit einer Haufigkeit von 25%={), bei Kindern mit
schweren Plagio-Brachycephalien mit einer Haufigken 25,9% (n=28).

Bei moderaten Schéadeldeformitaten fanden wir beid&in mit Plagiocephalien
Komplikationen in einer Haufigkeit von 28,8% (n=13)ei Brachycephalien in
66,6% (n=2) und bei kombinierten Schadeldeformitédtel8,4% (n=7).

Es gab lediglich eine Komplikation (100%) bei denndern mit milder
Brachycephalie (n=1). Die Verteilung der einzelnEomplikationen auf die

verschiedenen Schweregrade ist in Tabelle 5 gezeigt

Plagiocephalie Brachycephalie Kombination

Mi Mo | S Mi | Mo| S Mi Mo| S
Druckstellen 0 2 23 1 2 3 0 2 10
Athanolerythem| 0 6 11 0O | 0] 2 0 2| 5
Schlechter Sitz | 0 5 0 0 2 0 2 10
Hautinfektion 0 0 3 0 0 0 0 1
Mangelnde 0 0 1 0 0 0 0 0 4
Korrektur
Subkutaner 0 0 0 0 0 1 0 0 0
abszess

Tab.5: Verteilung der Einzelkomplikationen (n=1@4p Schweregrad und Gruppe
der SchadeldeformitaMi=Mild, Mo=Moderat, S=Schwer
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3.2 Art der Komplikation

3.2.1 Druckstellen

Das Auftreten von Druckstellen war die in diesertddsuchung am haufigsten
beobachtete unerwiinschte Nebenwirkung der Helnyileera

Zu Beginn der Therapie wird eine Anpassung der Kdpése durchgefihrt,
welche Druckstellen vermeiden und Sorge fur eineamvandfreien Sitz der
Kopforthese tragen soll. In einigen Fallen stelltsich die Eltern nach der
Anpassung oder bei neu aufgetretenen Druckstetleffherapieverlauf wieder in
unserer Poliklinik vor.

Druckstellen wurden in 43 Fallen festgestellt. Egden 30 mannliche S&uglinge
mit einer Druckstelle vorstellig. Bei insgesamt 28&nnlichen Sauglingen handelte
es sich dabei um eine Komplikationsrate von 10,5 %.

Es wurden 13 weibliche Sauglinge mit einer Drudksteorgestellt, damit liegt die
Komplikationsrate von Druckstellen bei weibliche@u8lingen gleichartig bei
10,5%.

Druckstellen wurden bei 25 Kindern mit einer Plagiphalie beobachtet, bei 23
Fallen hievon handelte es sich um schwere Plaghatem. Bei insgesamt 230
Kindern in dieser Gruppe liegt damit die KomplikatiDruckstelle mit 10,8% an
erster Stelle.

Bei insgesamt 6 Kindern mit Brachycephalie wurdeeeDruckstelle beobachtet.
Da in der gesamten Studie 33 Kinder mit einer &tén Brachycephalie
aufgenommen waren, liegt die Komplikationsrate Rstelle in der Gruppe
Brachycephalie bei 18,2% und damit am hdchstenntarauchten Kollektiv.
Druckstellen wurden bei 12 Kindern mit Plagio-Braokphalie beobachtet, so dass
bei insgesamt 148 Kindern mit kombinierter Schéaeeldnitat hier die
Komplikationsrate bei 8,1% liegt. Kinder mit einetbrachycephalen
Schadeldeformitat scheinen demnach ein erhohtakoRfigr das Auftreten einer

Druckstelle zu haben.
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Es wurde beobachtet, dass bei insgesamt 43 festitgsDruckstellen in 17 Fallen
diese in den ersten dreiRig Tagen nach Anpassundidines auftraten. Uber die
Halfte der Druckstellen (24, d. h. 55,8 %) wurderden ersten sechzig Tagen nach

Helmanpassung bemerkt (Abb.8).

Abb.8: Druckstelle rechts occipital durch die indivelle Kopforthese

Die Lokalisationen der Druckstellen waren in denatem Fallen an der Stirn und

occipital festzustellen. Haufiger auch im Berei@s tHelmverschlusses.

3.2.2 Lokales Athanolerythem

Im Falle einer GbermaRigen Anwendung von Athanamidiert dieses in der
spongiésen Innenschicht des Helmes und benetzt Aafsetzen der Orthese die
Haut. Dies fuhrt zu erythematds-exsudativ schuppiglautveranderungen, wie
bereits oben beschrieben. Die Abbildung 9 zeigistipe Athanolerytheme am
kindlichen Kopf.

Diese Komplikation wurde bei insgesamt 26 Fallestdestellt. Damit liegt die
Rate dieser Komplikation bei 6,3%. Insgesamt wutae Athanol-Erythem bei 20
mannlichen Sauglingen (7%) und bei 6 weiblichengBégen festgestellt (7%).
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Insgesamt lasst sich der Zusammenhang der vergsri@edopfformen mit dieser
Komplikation wie folgt beschreiben:

Bei den 230 Patienten mit Plagiocephalien wurdehadol-Erytheme an 17
Patienten beobachtet. Damit ist die Rate dieseri&ation bei der Plagiocephalie
mit 7,4% anzugeben. Bei den Patienten mit eindieiten Brachycephalie wurde
ein Athanol-Erythem zweimal beobachtet. Damit héindes sich um eine

Haufigkeitsrate von 6,3%. Bei 7 Patienten mit eirl@mmbinierten Plagio-

Brachycephalie wurden Athanol-Erytheme  beobachtedp dass die

Komplikationsrate bei Kindern mit einer kombiniert8chadeldeformitat bei 4,7%
liegt. Es handelt sich somit bei dem durch Athanduzierten Hauterythem um die
zweithaufigste Komplikation, die im Rahmen dieséud festgestellt wurde. In
69,2% der Falle trat ein Athanolerythem bei schweehadeldeformitaten auf.

Abb.9: Hauterythem durch die tbermallige
Verwendung von Reinigungsalkohol
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3.2.3 Unzureichender Sitz oder Spontanverlust desdiimes

Ein unbefriedigender Halt bzw. deutliches Rutscea Helmes wurde insgesamt
in 24 Fallen beobachtet. Es wurde bei der Erfassiliager Komplikation nicht
unterschieden zwischen Abrutschen des Helmes niaeh ond ,sich Drehen” des
Helmes. Beide Ereignisse sind gleichermalRen als (ikation gewertet und
fuhren zu falschem Sitz der Orthese und demzufotge unzureichender
Funktionalitat (Abb.10).

Abb.10: Unzureichender Sitz der Kopforthese

Im Falle eines Plagiocephalus wurde diese KompbkalO mal notiert, d. h. bei
dieser Diagnose ist ein unzureichender Halt deh&3g mit einer Haufigkeit von
4,3% zu erwarten. Bei der Brachycephalie ist dieflg&eit mit 6,3% anzugeben.
In dieser Gruppe wurde diese Komplikation in zwéiléh beobachtet. Bei der
Kombination von Plagio- und Brachycephalie wurde enzureichender Halt des
Helmes bei 12 Patienten (8,1% des Gesamtkollektigspachtet. Insgesamt wurde
diese Komplikation mit einer Haufigkeit von 5,9%o0bachtet. Damit handelt es

sich um die dritthaufigste Komplikation durch diegforthesentherapie.
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Beim Geschlechtervergleich kam es bei 5,6% der fighemn Kinder zu einem
unzureichenden Sitz, wohingegen es bei 6,5% deblisleen Kinder zu diesem
Ereignis kam. Die meisten Falle an mangelhaftemt Mairden zu Beginn der
Therapie in den ersten 30 Tagen festgestellt. DHesaplikation trat zu Uber 70%
bei schweren Schéadeldeformitaten auf. Insgesamtlevatiie Herstellung eines
neuen Helmes in zwei Fallen notwendig. In diesdiefavar der Helmverlust oder
die Verschiebung der Orthese auch durch maschiriédiehbearbeitung nicht

adaquat in den Griff zu bekommen.

3.2.4 Ausbleibende Korrektur der Schadeldeformitét

Eine mangelhafte Korrektur der Schadeldeformitatdeun funf Fallen beobachtet.
Damit handelt es sich in gleicher Haufigkeit mindeachfolgend beschriebenen
Hautinfektionen um die vierthaufigste Komplikatiom dieser Studie. Eine
ausbleibende Korrektur wurde bei zwei ménnlichea direi weiblichen Sauglingen
beobachtet, wobei 4 von 5 Kinder der Gruppe derwsobn kombinierten
Schadeldeformitaten zuzuordnen war. Insgesamteesttalb von einem Risiko von
1,2% auszugehen, dass diese Komplikation einmttRickschluss kann von einer
Wahrscheinlichkeit von 98,8% davon ausgegangen ewerddass sich die

Schédelform durch die Kopforthesentherapie verlsesse

In zwei Fallen wurde bei ausbleibendem Schadelwaohsund fehlerhafte
Korrektur ein Rontgenbild des Schadels in zwei Epedurchgefihrt um eine
pramature Schadelnahtsynostose auszuschlie3en. dbiobe wurde jedoch in
beiden Fallen nicht gefunden. In den anderen dédier wurden neben der
ausbleibenden Korrektur der Schadelform auch weit€omplikationen oder

mangelnde Compliance notiert.
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3.2.5 Hautinfektionen

Hautinfektionen wurden in funf Féllen an zwei Patén festgestellt. Dabei
handelte es sich um wiederkehrende Infektionenjdeeils einem mannlichen
Saugling und einem weiblichen Saugling. Numerisigilen die Hautinfektionen

jedoch somit die flinfthaufigste Komplikation in s Studie dar.

Abbildung 11 zeigt eine typische Hautinfektion dunmangelhafte oder falsche
Orthesenreinigung. Das klinische Bild ahnelt denutdeythem, welches durch zu
viel Reinigungsalkohol hervor gerufen wurde.

Bertcksichtigt man die Tatsache, dass solche lioiedéth lediglich bei zwei

Kindern gefunden wurden, ergibt sich ein sehr ngedr Gesamtrisiko von 0,5% fir
diese Komplikation. Werden die Hauteffloreszenzemmiert, ergibt jedoch eine
Gesamthaufigkeit von 7,5% (Athanolerythem plus kdektion).

Abb.11: Hautinfektion durch fehlerhafte Helmreingu
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3.2.6 Subkutaner Abszess

In einem Fall wurde ein subkutaner Abszess festliesDieser hatte sich nach
persistentem Tragen der Kopforthese trotz Entwindgleiner Druckstelle bei einem
schwergradig brachycephalen maéannlichen Sauglinditsearietal entwickelt
(Abb.12).

Abb.12: Subkutaner Abszess nach Kopforthesentherapi

Im Bereich des Abszesses musste eine kleine Haigios durchgefuhrt werden,
um Pus zu drainieren. Weiterhin wurde die Kopfasthenechanisch bearbeitet und
die Behandlung wurde mehrere Tage pausiert. Nacheibdn des Abszesses
konnte die Therapie fortgesetzt werden wund ein rguterfolg der
Kopforthesentherapie wurde nachfolgend beobadaseterblieb keine bemerkbare

pemanente Narbe im Bereich der Inzision.

Eine Abszedierung stellt eine sehr seltene, algsliernsthafte Komplikation der
Helmtherapie dar und macht eine kleine chirurgisEndastung notwendig. Die
Haufigkeit, mit der durch die Kopforthesentherameé subkutaner Abszess

entsteht, kann mit 0,2% angegeben werden.
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Abbildung 13 illustriert die absolute Haufigkeit rdgweiligen Komplikationen
wéhrend der Helmtherapie in unserer Untersuchunggegr.

absolute Haufigkeit von Komplikationen bei der Helm therapie (n=410)

ausbleibende Korrektur

Schlechter Sitz

Subkutaner Abszess

Hautinfektion

Hauterythem

Druckstelle

I T T T T
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
Numerische Haufigkeit

Abb. 13: Absolute Haufigkeiten voordplikationen wahrend der Helmtherapie

3.3 Nebenzielparameter

3.3.1 Non-Compliance

Die Nicht-Einhaltung der Therapiemodalitdten wuirddieser Studie gesondert
erfasst. Nachlassende Compliance spielt bei deaf#ting von Sauglingen mit
individuellen Kopforthesen eine besondere RollewBade eine nachlassende
Compliance bei 38 Kindern und damit bei einem Pmntsagz von 9,3% des
Gesamtkollektivs festgestellt. Insgesamt wurdeseiohes Ereignis 53 mal notiert.
Damit ergibt sich eine Haufigkeitsrate der nactdasen Compliance von 12,9%

insgesamt.
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3.3.2 Multiple Komplikationen

Bei

insgesamt 9 Kindern wurden mehrere Komplikaonwahrend des

Therapieverlaufs beobachtet. Im Einzelnen wird die$abelle 5 wiedergegeben.

Es ist zu bemerken, dass nach Auftreten einer &rgtkkation mit einem

deutlichen Nachlassen der Compliance zu rechneandtdemzufolge der Helm

haufig nicht mehr korrekt und konsequent getragéd Wn dieser Tabelle nicht

widergegeben).
Deformitat Geschlecht Komplikation | Komplikation 2 | Komplikation 3
1
Plagiocephalie | M Druckstelle Erythem Schlechtez Sit
Plagiocephalie | F Schlechter Sitz  Druckstelle
Plagiocephalie | M Erythem Hautinfektion
Plagiocephalie | M Erythem Hautinfektion
Plagiocephalie | M Erythem Druckstelle Schlechtez Sit
Kombination M Druckstelle Hautinfektion
Kombination F Druckstelle Schlechter Sitz  Ausbl.kadtur
Kombination M Erythem Schlechter Sitz
Brachycephalie| M Druckstelle Abszess

Tab.6: Auftreten multipler Komplikationen durch dielmtherapie (M=mannlich,

F=weiblich)

Da mehrere Komplikationen bei 9 Kindern festgestsbrden sind, ist von einer

Haufigkeit von 2,1% auszugehen, dass es im Verdieuf Therapie zu mehreren

unerwinschten Vorkommnissen kommt.
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3.3.3 Tragedauer bis zur Komplikation

Bei der synoptischen Betrachtung der Chronologie des Therapieverlaufs fallt auf,
dass manche Komplikationen zu unterschiedlichen Behandlungsphasen kumulieren.
Druckstellen wurden beispielsweise vermehrt zu Beginn der Therapie beobachtet.
Wahrend in den ersten 60 Tagen nach Therapiebeginn 24 Patienten mit
Druckstellen vorstellig wurden, stellten sich lediglich 17 Patienten in den folgenden
150 Tagen mit einer Druckstelle vor.

Die nachlassende Compliance tritt hingegen gehauft erst im letzten Drittel der
Behandlungsphase auf. So ist in den ersten dreil3ig Tagen der Therapie lediglich ein
Fall von mangelnder Compliance aufgefallen. Insgesamt sind in den ersten neunzig
Tagen der Behandlung 14 Ereignisse dieser Art notiert worden.

Zu spateren Zeitpunkten nahm diese Zahl deutlich zu. Es folgten 12 Falle von Non-
Compliance nach 120- bis 150tagiger Tragedauer sowie 22 solche Ereignisse in den
Tagen 150 bis 210 (Abb.14)

Anzahl Ereignisse

18 8 Druckstellen

i6 ---_ B Hauterythem

14 L o Schlechter Sitz

12 Lb O Hautinfektion

10 4 mAusbl. Korrektur

8 osubkutaner Abhszess
6 = non-Compliance
.l =

2 L

o K il I

0-30 30-60 G0-90 an-120 120-150 150-120 180-210

Anwendungsdauer (Tage)

Abb. 14: Zeitliche Sequenz der Komplikationen durch Kopforthesentherapie
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Bei 40 von 53 notierten Féllen von Non-Complian8&,1%) bestand demnach

bereits eine Tragedauer von mehr als vier Monaiealbdem notierten Ereignis.

3.3.4 Therapieabbruch

Ein Therapieabbruch wurde in 36 Fallen (8,8% desa@#kollektivs) beobachtet.

In 19 Fallen ging dem keine Komplikation vorausl1Ilh Fallen wurden bereits vor
Abbruch der Therapie eine oder mehrere Komplikamonder Vorkommnisse in

der Patientenakte vermerkt. Diesbezlglich ist beésmnzu beriicksichtigen, dass
als haufigstes Ereignis vor einem TherapieabbruehNbn-Compliance notiert

wurde. Non-Compliance zeigte sich hierbei in 10dfélBei den restlichen 7 von

17 Fallen, bei denen vor dem Therapieabbruch eorapfikation auftrat, handelte

es sich um Druckstellen, Alkoholerytheme, unzurercten Sitz oder eine

ausbleibende Korrektur der Schadeldeformitat.
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4. Diskussion

4.1 Diskussion der Hauptzielparameter

Durch die von den kinderarztlichen Gesellschafterpfehlenen ausschlief3liche
Ruckenlagerung von Séauglingen im ersten LebengfaAP, 1992) liel3 sich die
Inzidenz des plétzlichen Kindtodes (SIDS) sehr ligusenken. Die Haufigkeit lag
im Jahr 2004 in Deutschland und in Osterreich head®,4% Bajanowski 2004).
Dieser Lagerungsempfehlung folgend wurde jedoch deutlich geh&uftes
Auftreten nicht-synostostischer SchadeldeformitdteabachtetKane et al. 1996,
Turk et al, 1996). Diese wurden im Verlauf auf verschiedensiséh diagnostisch
eingeschatzt und therapiei€drson et al. 1997, Hellbusch et al. 1995, Moss
1997,Ripley et al. 1994).

Bis heute Dbleibt ungeklart, ob  frihkindliche  nigynostotische
Schadeldeformitaten zu funktionellen Einschrankumngge Dysgnathien durch
Kieferasymmetrien, Wirbelsaulenfehlbelastungenmedrrten Kopfschmerzen o.a.
fuhren. Weiterhin ist nicht bekannt, ob diese Seldeformitaten sich auch ohne
eine Helmtherapie wieder komplett ausgleichen. ®i€sematik ist jedoch Inhalt
aktueller Untersuchungen am Giel3ener Universiti@igkim.

Zunachst wurden, haufig aufgrund einer diagnostéisckehleinschatzung, zum
Ausgleich der Schadeldeformitaten operative Scli@aekorrekturen durchgefihrt
(Cavadas und Alvarez-Garijd997). Dieses Vorgehen war jedoch mit dem Risiko
eines ausgedehnten craniofacialen operativen Hegran Kindern behaftet. Die
therapeutischen Alternativen waren jedoch rar.

Im Jahr 1979 war erstmals von Clarren et al einghbtle beschrieben worden,
welche insbesondere bei Kindern mit spastischenmisflyen oder starkem
Torticollis Anwendung gefunden hatte. Es wurden $tatoffhelme beschrieben,
welche innerhalb des ersten Lebensjahres zu eimmkung des kindlichen
Kopfwachstums in die richtige Richtung beitrugend usomit bei rechtzeitigem
Therapiebeginn einen Ausgleich starker Schadeldeéwungen herbeifiihren
konnten Clarren et al, 1979). In vereinzelten Féllen wurden auf dieserage/

nicht-synostotische Schadeldeformitaten korrigiert.
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In GieRen wurden solche Schadeldeformitaten bereiden Jahren 1995 bis 1997
vereinzelt beobachtet und teilweise entsprechend zdeachst aus den USA
bekannten Helmtherapie behandelt. Dies geschalusardmenarbeit mit der US-
amerikanischen Firma Cranial Technologies Inc.,civel die Helme fur das
deutsche Universitatsklinikum herstellte.

Seit dem Jahr 2003 stiegen die Zahlen der in Gidfiereu diesem Zeitpunkt
bereits etablierten Helmsprechstunde signifikant Ries ist mit einer zeitlichen
Verzogerung der zunédchst in den USA etabliertenvdPriionsstrategien des
Krippentodes zu erklaren. Seit 2005 werden an def3&er Universitatsklinik
jahrlich mehr als 600 Kinder aus ganz Deutschlamtivereinzelt auch aus anderen
Teilen Europas vorstellig, die zum Teil schwerstagerungsbedingte
Schadeldeformitaten aufweisen. Etwa die Halfte #@mder wird mit einer
individuellen Kopforthese behandelt. In den anddféltlen wird in der Regel ein
Vorgehen mit krankengymnastischen Ubungen oder ruagemandvern
empfohlen. Insbesondere bei milden nicht-synostitis Schédeldeformitaten ist
eine Helmtherapie zumeist nicht notwendig, da sob slurch den deutlichen
Gestaltwandel im Laufe der Kindheit weitestgehemthtivieren. Jedoch auch
aufgrund einer zu spat erfolgten Erstvorstellungroaufgrund eines zu geringen
Behandlungswunsches der Eltern wird haufig entseme keine
Kopforthesentherapie zu beginnen. Die Behandlurdjsffiigkeit wird nach einem
ausfuhrlichen Beratungsgesprdch mit den Eltern géssellt. Anhand der
Schweregradeinteilung aus Tabelle 1 wird die Intidka fir eine Helmtherapie
Uberpruft und der Zeitpunkt des Therapiebeginngyédsgt. Ideal ist jedoch ein

Therapiebeginn im Zeitraum zwischen viertem undhstxn Lebensmonat.

Die Geschlechterverteilung in unserer Kohorte ertbpder erwarteten Verteilung
von etwa 70% mannlichen und 30% weiblichen Kind&iese Angaben bestatigen
Ergebnisse internationaler Kohortenstudi@ol@en et al. 1999,Hutchison et al.

2004, Hutchison et al. 2003, van Vlimmeren et gl.2007) und zeigen die

Reprasentativitat unserer zufallig ausgewahltermp@eu

45



Eine Haufigkeitsverteilung der Schadeldeformit&tarden verschiedenen Gruppen
erfolgt mit dieser Arbeit erstmals und ist in daternationalen Literatur bislang
nicht zu finden. Wir unterschieden einen Anteil vetwa 56% Plagiocephalien,
36% kombinierten Plagio-Brachycephalien und 8%iestdn Brachycephalien. Bei
der untersuchten Gruppe von 410 Kindern ist voereiaprasentativen Verteilung
der Schadeldeformitaten auszugehen.

Wir unterschieden Schéadeldeformitaten in dieser eArtauch anhand einer
Schweregradeinteilung, die im Rahmen der Sprectlstum Laufe der Jahre
etabliert wurde. Die Einteilung anhand Tabelle 4ckeint uns derzeit sinnvoll fur
eine Indikationsstellung fir eine Kopforthesentpera Der hohe Anteil von
schweren Schadeldeformitaten in der hier unteremcKbhorte erklart sich damit,
dass ausschliel3lich behandelte Kinder in die Untérsng aufgenommen wurden.
Die Indikation fur eine Kopforthesentherapie wiedipch in der Regel zumeist bei
schweren Schéadeldeformitaten gestellt.

Eine statistische Uberpriifung dieser Einteilungnmid®, ,moderat* und ,schwer*
ist Inhalt aktueller wissenschaftlicher Auswertumgait sehr grof3en Fallzahlen
behandelter und unbehandelter Kinder.

Im Laufe der Jahre wurden an der Giel3ener Univsgiinik verschiedene
typische Komplikationen festgestellt, welche mit delmtherapie einher gehen.
Diese wurden im ersten Aufklarungsgesprach mitklezrn erwahnt.

Beim Studium der aktuellen Literatur fiel jedochf,adass sich bislang keine
wissenschaftliche Arbeit systematisch mit Kompligaén durch die Helmtherapie
beschaftigt hat. Lediglich kasuistisch werden Nelfiekte wie Geruch, Dermatitis
oder Druckstellen in der Literatur erwahriglocerkowski et al.2008). Zum
Zwecke der Systematisierung und Quantifizierung emplikationen durch die
Helmtherapie wurde diese Arbeit initiiert.

Wir untersuchten die mit 410 Kindern bislang groGeippe weltweit zu dieser
Thematik.
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Insgesamt wurden in absteigender Haufigkeit secksschiedene typische
Komplikationen der Helmtherapie festgestellt. Diesearen: Druckstellen,
Athanolerythem, mangelnder Sitz des Helmes, Haekiidn, ausbleibende
Korrektur der Schadeldeformitat und subkutaner Absz

Ein eindeutiger Zusammenhang zwischen der Schware&dhadeldeformitat und
der Haufigkeit von Komplikationen konnte in unse&udie nicht nachgewiesen
werden. Die Haufigkeit bei schweren Schadeldefditart rangiert in derselben
GroRRenordnung wie die kumulierte Haufigkeit alleriplikationen bei etwa 25%.
Bei moderaten Schadeldeformitdten ergeben sich Kdeineren Fallzahlen
extremere Werte von 66,6% (Brachycephalien), 18(k&mnbinierte Plagio- und
Brachycephalien) bzw. 28,8% (Plagiocephalien). @em sehr kleinen Fallzahlen
der behandelten Kinder mit milden Schadeldeformitatverlieren sie ihre
Aussagekraft (100% bei milden Brachycephalien, @orbilden Plagiocephalien
oder Kombinationen).

Bei Vorliegen einer milderen nicht-synostotischerch&leldeformitat sind
konservative manualtherapeutische-, osteopathisclder krankengymnastische
Behandlungsansatze meist ausreichaBidl¢cerkowski et al.2005,Moss 1997,
van Vlimmeren et 312008). Bei sehr milden Schadeldeformitaten kamchaeine
ausschlief3lich abwartende Haltung zu einem zufnexellenden Ergebnis fuhren.
Die in unserer Studie aufgenommenen finf Falle wolder Schadeldeformitat
wurden auf ausdriicklichen Elternwunsch mit einediviuellen Kopforthese
behandelt.

Eltern, welche sich mit Komplikationen in unsereliKinik vorstellten, wurden

anhand verschiedener Methoden zur Korrektur bzwt ¥Yermeidung der

Komplikationen geschult.

Druckstellen traten in der von uns untersuchtenp@eutendenziell eher frih im
Behandlungsintervall auf. Dies widerspricht frihemebnissen von S.K. Clarren
(Clarren, 1981). Hier wurden solche Vorkommnisse eher inr dpaten

Behandlungsphase beobachtet. Druckstellen lassgn isi der Regel mittels
manuellen Druck auf die Helminnenflache fur mehréfenuten taglich gut

korrigieren. Den Eltern wird bereits bei der Anpasys des Helmes geraten,
eventuell entstehende Druckstellen durch eine soldkompression der

Helminnenflaiche an den entsprechenden Arealen zuebem. Sollte diese
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Maflinahme nicht zu einer Besserung fuhren, muss Wileelervorstellung beim

behandelnden Arzt erfolgen. Eine Korrektur der Rstelle ist dann nur durch
einen maschinellen Abtrag an den entsprechendesnii@chen des Helmes und
eine neuerliche Anpassung der Kopforthese zu éeaicDurch diese MalRnahmen
war es in jedem Fall moglich, die Druckstellen aggeichen und die Therapie

weiterzufiuhren.

Mangelnder Sitz der Kopforthese ist entweder mitl&m bei der Helmherstellung,
oder jedoch mit fehlerhaftem Beschleifen der Heheimflache bei der initialen
Helmanpassung zu erklaren.

Ob es sich bei diesem Vorfall um eine tatsachligloenplikation handelt, ist zu
diskutieren. Der mangelhafte Sitz oder die ungendgerriktion der Orthese ist
keine Komplikation, die durch die Helmtherapie leegerufen wird. Eher handelt
es sich um einen vermeidbaren Fehler in der Helstéléing oder der initialen
Anpassung der Orthese. Wenn bei der HerstellungHéésies am Schadelmodell
des Sauglings occipital zu geringe Friktion hergiéstvird, bzw. die Kopfform
durch die herstellende Firma am Schadelmodell GéBrgnkorrigiert wurde, fuhrt
dies zu einer unzureichend grof3en KontaktflacheHkdms mit der abgeflachten
occipitonuchalen Flache.

Sollte bei der Helmanpassung durch den Behandleipit@-nuchal zu viel
abgetragen worden sein, etwa weil hier eine Dretlestzu beflrchten war,
resultiert ebenfalls ein unbefriedigender Sitz Hefmes.

In manchen Fallen entwickelt sich jedoch ein vedeiter Halt des Helmes auch
erst nach mehreren Monaten Tragedauer. Dies isthasten auf eine verminderte
Compliance zurlck zu fuhren. Das Wachstum des ikimelh Kopfes findet dann
ungesteuert statt und das Kind ,wéchst quasi au®dbese heraus”.

Es handelt sich bei mangelhaftem Halt der Orthese aine schwierig zu
beherrschende Komplikation, die insbesondere kmthycephalen Sauglingen zu
beobachten ist. Dies wurde auch von anderen Grupgpaeits beschrieben
(Loveday und de Chalair2001). In den meisten Fallen muss durch den BHban
eine solche mechanische Veranderung des Helmesigefbhrt werden, dass die
Kopforthese besser aktiviert werden kann. Ebenfallsss haufig Gber andere

Kontaktflachen (beispielsweise parietal oder anQten) der mangelnde occipitale
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Halt ausgeglichen werden. Ist durch diese MalRnahtaenausreichender Halt des
Helmes herbeizufiihren, muss eine neue Kopforthegefartigt werden.

Im Rahmen dieser Untersuchung war eine Helm-Neu#gii@g in zwei Féllen
notwendig.

Vereinzelt berichten Eltern, dass sie dieses Vechd&n des Helmes bzw. den
Verlust des Helmes fur gefahrlich halten, da bdis@@ndigem Verlust des Helmes
dieser im Kinderbett liegt und evtl. das darin afdhde Kind schadigen kdnnte.
Auch ein sehr starkes Verrutschen des Helmes iht&Rig Augen und Nase flhrt
zu groRer Unzufriedenheit bei den Eltern und demkin Patienten.

Es muss vom Behandler im ersten Aufklarungsgesprétiesondere bei Vorliegen
einer brachycephalen Schéadeldeformitat (Brachydepheand Kombination) der
Hinweis auf vermehrtes Verrutschen des Helmes gafolHier scheint das Risiko
der Dislokation besonders hoch zu sein. Erklanidtd dies durch die mangelnde
occipitale Prominenz, relativ geringer Kontaktflacbccipito-nuchal und damit
schwieriger Helmanpassung beim ersten Termin. Gagsifalls miussen
zahlreiche Kontrolltermine angeboten werden, ume eaddaquate Therapie zu

sichern.

Eine mangelnde Korrektur der Schadeldeformitat kammhand zwel
unterschiedlicher Mechanismen erklart werden:

Die ausbleibende Korrektur der Schadeldeformitatrdeuinsgesamt bei funf
Kindern aus unserer Kohorte festgestellt. Bei ak@mdern wurde von den Eltern
versichert, dass der Helm getragen wurde. Es liglh $edoch bei den
anthropometischen Zirkelmessungen dreier Kinder Wiachstum in eine nicht
vorgesehene Richtung nachweisen. Da die Kopforthbse konsequenter
Applikation diese Wachstumsrichtung nicht zugelaskéatte, ist am ehesten von
mangelnder Compliance oder falschem Tragemodusigeken.

Bei zwei Kindern wurde tatsédchlich ein ausbleibend&/achstum in alle
Richtungen Uber mehrere Monate festgestellt. Esdevugin Roéntgenbild des
Schadels in zwei Ebenen angefertigt. Eine pram&utgédelnahtsynostose konnte
hierdurch nicht festgestellt werden. Die Helmtheapurde schliel3lich erfolglos
nach mehreren Monaten abgebrochen.

Es gibt hierzu die Meinung, dass bei ausbleibend€orrektur der

Schadeldeformitat trotz Helmtherapie eventuell 8ehi#htsynostosen an der
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Schadelbasis nachzuweisen sindz€ et a). 2005). Hierzu ware eine
computertomographische Untersuchung des Schadsiemadig.

Eine klinische Relevanz besteht nicht, da Schadé&tgaostosen der Schadelbasis
keinem operativen Zugangsweg zuganglich waren. ®en Durchfihrung einer
cranialen Computertomographie sahen wir daher afm eine unndtige

Strahlenbelastung des Kindes zu vermeiden.

Das lokale Athanolerythem kann durch eine Anwendeog (ibermaRigen Mengen
an 70%-igem Athanol ausgelost werden und fiihrtimaredeutlichen Rétung der
Haut im Bereich der betroffenen Areale. Das Athamoid den Eltern zur

Reinigung der Helminnenflache rezeptiert. Zur Vadureg einer Komplikation ist

eine adaquate Schulung der Eltern zu Beginn derapiee unabléssig. Hierzu dient
ein ausfuhrliches Beratungsgespréach bei der Anpgsdas Helmes. Es wird den
Eltern beigebracht, dass die Helmreinigung mit weni Tropfen Athanols auf
einer Baumwollkompresse zu erfolgen hat. Nachfalgenss die Kopforthese fur
etwa 45 Minuten an einem gut bellufteten und troeke®rt verbleiben, um eine
Verflichtigung des Reinigungsalkohols zu erlauben.

Im Falle einer bereits entstandenen erythematosenvidranderung rieten wir, die
Kopforthese fur einige Tage nicht zu tragen. Esdetn fir gute Bellftung der
Helminnenflache zu sorgen und ggf. der Helm miegirKaltluftfén zu trocknen.

In den meisten Fallen war es so mdoglich, das kuwerteli Athanol aus dem
Kunststoffschaum der Helminnenschicht zu elimimer@ie gertteten Hautstellen
bedirfen zunachst keiner Therapie. Eine Pause dgfokhesentherapie fur
wenige Tage sorgt fur eine spontane Ausheilunghbdgroffenen Hautareale. In
extremen Fallen kann gegebenenfalls eine mildeisomgalbe flir wenige Tage

appliziert werden.

Die Komplikation einer Hautinfektion ist mit sehinfachen Mitteln zu vermeiden
bzw. zu beheben. Beim ersten Gesprach mit den nEkefolgt diesbezlglich
ebenfalls eine ausfuhrliche Schulung hinsichtlies &einigungsmodus des Helmes
(s.0.). Das Auftreten von Erythemen durch die Hbbrapie ist in der Literatur
bereits beschrieben. Es wurde bislang jedoch lietighit Hitzekumulation erklart
(Loveday und de Chalaj2001). Die Unterscheidung zwischen einem Hauteryt

aufgrund zu hoher Alkoholkonzentration, Hitzeenkhimg und mangelhafter
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Helmhygiene ist jedoch aus unserer Sicht wichtigtraffen. Nur so kann eine
adaquate Schulung der Eltern erfolgen und eine ¥glumg persistenter Erytheme
sicher gestellt werden. Den Eltern wird in der keil3ahreszeit geraten, den Helm
mehrmals am Tage fur wenige Minuten abzunehmerzurtdbcknen. Nachfolgend
kann die Orthese wieder aufgesetzt werden.

Beim Auftreten von starkeren Verschmutzungen ddmiieenschicht sollte eine
positive und eindringliche Instruktion der Elternurz Verbesserung der
Helmhygiene erfolgen.

Ist einmal eine Hautinfektion durch sehr starke s¢bmutzung des Helmes
aufgetreten, wird zunachst eine Therapiepause fénige Tage verordnet.
Eventuell muss durch den behandelnden Arzt ein am@sbher Abtrag der
verschmutzten Innenflache stattfinden. Dies hatgadbhne viel Volumenabtrag zu
geschehen, da sonst ein mangelhafter Sitz des Hebseltieren kann.

Die infizierten Hautstellen werden der Spontanhgjlutiberlassen. Tagliche
Haarwaschen und besonders kurzer Haarschnitt wgniiezipiell empfohlen. Alle
Hautinfektionen lieBen sich in der untersuchten ppeu mit den genannten
Maflinahmen gut beheben.

In allen Fallen wurde durch den Behandler ein wbtsjer maschineller Abtrag der
Helminnenflache zur Schmutz- und Keimreduktion dgefihrt.

In Akutfallen muss vorubergehend und sehr kurzzeitkortison- und
Antibiotikahaltige Salbe appliziert werden, um d&uten Entziindungs- und damit
verbundenen Juckreiz zu unterdrticken.

Nach einer Therapiepause von wenigen Tagen isHdiginfektion in der Regel
abgeklungen. Ist nun die Innenflache der Kopfoehes einen hygienisch
einwandfreien Zustand Uberfiihrt worden, kann dierdpie wieder aufgenommen

werden.

In der hier vorliegenden Beobachtungsstudie wurde sabkutaner Abszess
beobachtet. Diese Komplikation ist als sehr sel@nzustufen und ist als
Exazerbation einer bereits zuvor erkannten Kompbkazu werten. Ein solches
Ereignis war zuvor niemals wahrend der Sprechsturidee craniofaziale
Deformitaten beobachtet worden und war ein wichtigé@iator zur Durchfihrung

dieser retrospektiven Beobachtungsstudie.
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Bei dem betroffenen Kind war zuvor bereits eine diaielle gesehen worden.
Schlief3lich war es uber die traumatisierte Hauemem Einwandern von Keimen
und einer subkutanen eitrigen Entzindung gekomiasrerfolgte die Vorstellung
des Kindes, welches sich in einem leicht reduzieddigemeinzustand befand.
Rechts hoch-parietal befand sich ein etwa 1,5 crssereler Abszess, welcher kurz
vor der Spontanperforation stand. Es wurde naclalapisthesie eine Hautinzision
durchgefuhrt, um Pus aus der Abszesshdhle zu drami Eine mehrtagige
Therapiepause wurde verordnet. Der Helm wurde imeiBle der Druckstelle bzw.
des nunmehr entwickelten Abszesses auf der Inrtenskeirch den Behandler
angepasst. Nach wenigen Tagen hatte sich die Haulen Druckstelle deutlich
erholt und war gesundet, so dass eine Wiederaufmaten Kopforthesentherapie
erfolgen konnte und schliellich ein guter Erfolg iMinblick auf die
Normalisierung der Schadeldeformitat zu verzeichman

Sicherlich stellt ein solch schwerwiegendes Eresigeinen Ausnahmefall dar.
Nichtsdestotrotz muss den Eltern im Aufklarungsgaédsp erlautert werden, dass,
wenn Druckstellen oder Komplikationen auftretergegeenenfalls die Therapie flr
wenige Tage pausiert werden sollte und eine Vdustglbeim behandelnden Arzt
erfolgen muss. Hierdurch koénnen ernsthaftere Folgew. eine Exazerbation

vorhandener Komplikationen vermieden werden.
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4.2 Diskussion der Nebenzielparameter

Zunachst sollte die Non-Compliance ebenfalls alsnflikation in die Statistik
aufgenommen werden. Non-Compliance bedeutet ireaiedusammenhang, dass
die Kopforthese trotz gestellter Behandlungsinddat Gber einen langeren
Zeitraum (mehr als eine Woche) nicht getragen widerdurch kommt es zu
unkontrolliertem Kopfwachstum und zu vermindertersgform des Helmes. Ein
mangelhafter Tragemodus der Orthese ist jedocht math Komplikation der
Therapie im eigentlichen Sinne zu sehen, sondeen &k auslésender Faktor fur
Komplikationen wie z.B. Druckstellen oder eine malhgfte Korrektur. Weiterhin
ist fur den jeweiligen Untersucher nicht nachvaliar, ob der Tragemodus der
Helmtherapie von den Eltern eingehalten wurde odeint. Dies lasst sich nur
anhand der durchgefiihrten anthropometrischen Zrés$ungen vermuten, wenn
Wachstum in alle Richtungen erfolgt.

Die Zahl der Falle von Non-Compliance wurde destadlar notiert, fand aber
nicht Eingang in die statistische Auswertung demigbkationen.

Die Non-Compliance stellt bei der Therapie von $iaggn mit individuellen
Kopforthesen eine grofRe Herausforderung dar. Beagitlere Gruppen schilderten
einen mangelhaften Tragemodus aufgrund nachlasseXideeptanz des Helms
insbesondere bei &lteren Kinderboyeday und de Chalain2001). In diesen
retrospektiven Kohortenstudien wurde der MangelCampliance eher mit einer

Verlegenheit (,embarrasment“) in der Offentlichkaitf Seiten der Eltern notiert.

Unserer Erfahrung nach ist es eher nachlassendgenssiruck bei den Eltern, die
Verlangsamung des Kopfwachstums und dementsprechédmogsamere
Verbesserung der Restdeformitat, welche im Verldef Therapie zu einer
nachlassenden Konsequenz im Tragemodus fuhrenl@é&déllen (30,2%) wurde
jedoch auch Non-Compliance nach dem Auftreten earateren Komplikation

notiert.

Die meisten Falle von Non-Compliance traten ersinde nach Therapiebeginn
auf. Mit der erfolgreichen Durchfihrung einer komsenten Helmtherapie Uber
mehrere Monate war jedoch der wichtigste Teil deehdhdlung bereits
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abgeschlossen und in den meisten Fallen war eindiate Verbesserung der
Schadelform aufgetreten.

Eine Verbesserung der Tragekonsequenz lasst siatunch ausgiebige Motivation
der Eltern und wiederholte Beratungsgesprache imhnfea haufigerer
Nachkontrollen erreichen. Der Behandler sollte &inen komplikationsarmen
Therapieverlauf sorgen, da eine nachlassende Camggliam haufigsten anderen
Komplikationen nachfolgt.

Es sollte berilicksichtigt werden, dass es sich @eKapforthesentherapie um eine
elektive und von den Eltern ausdricklich gewinsditerapieform handelt. Eine
nachlassende Therapiekonsequenz ist deshalb nwistdsn schwindender
Therapiewunsch anzusehen. Dies ist wiederum in rdeisten Féllen auf eine
bereits deutliche Verbesserung der kindlichen Kapff und hohe Zufriedenheit
der Eltern mit dem therapeutischen Ergebnis zuniftkaren. Nachlassende
Compliance erscheint uns demnach verzeihlich unlitesmicht als wahre

Komplikation der Helmtherapie gewertet werden.

Insgesamt sind im Rahmen der Kopforthesentherdpseauf einen subkutanen
Abszess, keinerlei schwerwiegende Komplikationermobbehtet worden. In
mancherlei Hinsicht mag das Verrutschen des Helbrdes der Verlust des Helmes
als weitere schwerere Komplikation angenommen werdasgesamt jedoch
handelt es sich bei allen beobachteten unerwiinscbéschehnissen um kleinere
Probleme im Rahmen der Kopforthesentherapie welnldem mit einfachen
Mitteln in den Griff zu bekommen sind und niemalseiner Verschlechterung der

Schadelform oder ernsthaften gesundheitlichen Schgdfuhrt haben.

In den Sommermonaten ist eine Uberhitzung der Kimtiech die Kopforthese
nicht ganz auszuschlieRen. Diese stellt jedochfalierein potentielles Risiko fur
den plotzlichen Kindstod dar. Ein solcher wurdecglitherweise niemals im
Rahmen der Helmsprechstunde beobachtet. Das voElten haufig festgestellte
Schwitzen der Kinder ist durch entsprechendes Kiiider Haare und leichtere
Bekleidung zu beheben. Zusatzlich kann der Helmrmals am Tag fur wenige

Minuten abgesetzt werden, um eine Uberhitzung zmeilen.
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Insgesamt handelt es sich also bei der Behandlungdividuellen Kopforthesen
um eine relativ gefahrlose Therapie. Dies muss essbdere unter
Beriicksichtigung der Tatsache festgestellt werdass eine Behandlung von sehr
jungen Patienten stattfindet, welche das erste nsadbjahr kaum Uberschritten
haben. Kleinkindliche Patienten miussen die Ortliédsenehrere Monate Uber 23
Stunden am Tag tragen. Dies allein stellt eine sgnoRe technische
Herausforderung bei der Herstellung der Orthesen da

Im initialen arztlichen Aufklarungsgesprach mit dehern sollte eine detaillierte
Aufschlisselung aller Komplikationen erfolgen. Diérziehungsberechtigten
muissen dariber aufgeklart werden, dass eine Kboe&ehtherapie mit einer
Haufigkeit von etwa 22% mit Komplikationen einhaxhg} Die vorliegende Arbeit
gibt dem behandelnden Arzt die Moglichkeit ein eysttisiertes und mit
verlasslichen Daten unterstutztes Aufklarungsgespeu dieser Therapieform zu

fuhren.

Ziel dieser Arbeit ist nicht, Kritikern der Helmttagpie Argumente zu liefern, diese
BehandlungsmalRnahme abzulehnen. In der hier unteesuGruppe ist schlief3lich
nur in zwei Fallen keinerlei Verbesserung der Kopff beobachtet worden.

Die von Gegnern der Kopforthesenbehandlung niclérsén den Raum gestellte
Behauptung, dass sich die Schadelform auch ohne eithotische Therapie
normalisieren kann, soll im Rahmen weiterer wisskaglicher Arbeiten an der
Giel3ener Universitatsklinik untersucht werden.

Diese Arbeit soll hingegen zur systematischen Et@n einer neuen
Therapieform beitragen, welche bislang nur durchsemschaftlich unzureichend
fundierte Studien untersucht wurde. Dem Behandbdr it dieser Arbeit eine
Leitstruktur fir das elterliche Aufklarungsgespraoh die Hand gegeben werden,
welche Uber mdgliche Folgen, unerwinschte Wirkung omplikationen der

Therapie sowie deren kumulierte und relative Haufigausfuhrlich aufklart.
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4.3 Ausblick

Derzeit erfolgt die systematische Aufarbeitung Bégnose ,nicht-synostotische
Schadeldeformitat® an zahlreichen Zentren weltwieragen, die bislang nicht zu
beantworten sind, sollen insbesondere auch an def8e@er Universitatsklinik
anhand evidenzbasierter und statistisch belegbS8tadien eindeutig geklart
werden.

Ein Teil dieser Studienreihe war die systematideh@luation von Komplikationen
im Rahmen der Helmtherapie. Die gewonnenen Dateteii eine fundierte
Grundlage fur ein arztliches Aufklarungsgesprachsbésondere dienen die
gewonnenen Erkenntnisse jedoch auch dazu, die I$tuecle fur craniofaciale
Deformitaten in der Abteilung fur Mund-Kiefer- unéesichtschirurgie zu
verbessern und zu standardisieren.

Die Diagnose ,nicht-synostotische Schadeldeforrhitétd durch primarpraventive
Maflinahmen seltener werden, die Notwendigkeit étedmbehandlung hoffentlich
wieder zum Ausnahmefall. So lange jedoch die Therapit individuellen
Kopforthesen die einzig verbleibende Madoglichkeitetbt, starke kindlichen
Liegeschadel zu normalisieren, sollte ein stringemtissenschaftlicher Uberblick

Uber diese Diagnose und deren Behandlungsmaoglieimkgeschaffen werden.
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5. Schlussfolgerung

Die arztliche Aufklarung ist ein rechtlich und madtrethisch notwendiges
Instrument im diagnostischen und therapeutischemgdhm mit selbst bestimmten
Patienten. Durch die zunehmende Anwendung indiVielueKopforthesen in
Deutschland und Europa sind auch zunehmend Kontigilen und unerwiinschte
Wirkungen durch diese Therapie zu erwarten.

An einer reprasentativen Gruppe von 410 Kinderricheean der Universitatsklinik
in GieRen mit einer individuellen Kopforthese betteh worden sind, zeigen sich
keinerlei schwerwiegende Nebenwirkungen. Die Kapiesentherapie stellt somit
eine sichere, fur die Kinder unschadliche und varke Behandlungsmethode zur
Normalisierung von stigmatisierenden nicht-synastbien Schadeldeformitéaten

dar.
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6. Zusammenfassung

Die seit dem Jahre 1992 deutlich zunehmenden sigidstotischen kindlichen
Schadeldeformitaten werden in der Regel mit eimdr den siebziger Jahren des
letzten Jahrhunderts bekannten Methode zur Noriealisy der Schadelform
behandelt. Die Therapie mit individuellen Kopfordka zeigt hierbei gute Erfolge.
Der Tragemodus dieser ,Helmchen® belauft sich aBfStunden pro Tag uber
mehrere Monate. Das im ersten Lebensjahr maximab3egr kindliche
Kopfwachstum wird hierdurch ausgenutzt und in ekugrigierende Richtung
gelenkt.

Am Universitatsklinikkum Giel3en erhohte sich die Zaler Kinder, die mit
lagebedingten Schadeldeformitaten vorstellig wurdesit 2003 auf tGber 600
Sauglinge pro Jahr. Knapp die Halfte dieser Kinggd mit einer individuellen
Kopforthese behandelt.

Die klinische Erfahrung zeigt, dass verschiedenerwinschte Wirkungen oder
Komplikationen im Therapieverlauf zu erwarten sinddie vorliegende
Beobachtungsstudie an 410 Patienten untersuchbidiang grof3te Kollektiv, um
solche Komplikationen zu systematisieren und zuntifizeren.

Insgesamt wurden sechs verschiedene Komplikatitersar festgestellt:
Druckstellen, Athenolerythem, Hautinfektion, suldngr Abszess, unzureichender
Halt und ausbleibende Korrektur. Insgesamt beléiaft die Komplikationsrate auf
etwa 22%.

Alle festgestellten Komplikationen lieRen sich dureinfache BasismalRnahmen,
welche entweder durch den Therapeuten oder duglEltern selbst durchgefuhrt
werden konnten, revidieren bzw. waren spontan cigné

Eine besondere Rolle muss der nachlassenden Traggdoenz (Non-Compliance)
eingerdumt werden. Diese ist vor allem nach demteneMonat der Therapie
gehauft festzustellen. Zu diesem Zeitpunkt ist gdddoereits von einer sehr
deutlichen Verbesserung der Schadelform auszugehen.

Ein Artikel, welcher die Ergebnisse dieser Disdéta in englischer Sprache
beinhaltet, wurde vom Journal of Cranio-MaxillofciSurgery im Juli 2012
veroffentlicht Wilbrand et al, 2012).
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7. Summary

Non-synostotic head deformities in early infancgeriin frequency since 1992.
Their treatment contains the application of induatl orthoses to normalize the
cranial form. This method was primarily describedhe nineteen-seventies. These
“helmets” have to be worn 23h/day for some monittence, the maximum cranial
growth in the first year of life is directed intioet correctional direction.

At the university hospital in Giel3en, the numbeclofdren being referred for non-
synostotic cranial deformity rose since 2003 to enttran 600 children per year.
About half of those children are treated with asividual orthosis.

The clinical experience shows, that multiple adeeedfects are supposable in
therapy course. This present observational studyldf patients evaluates the
largest cohort for quantification and systemat@anf complications due to helmet
therapy.

In sum, six different complications were found: $a@re sores, Ethanol erythema,
Skin infection, subcutaneous abscess, unsatisfatitoof the orthosis and lack of
cranial correction. The all over complication rltetuates at 22%.

All complications can be eliminated or avoided lasic means performed by the
care-givers or the therapist or are regredient tspaously.

A special role in this trial forms the decreasecohsequent application of the
orthosis (non-compliance). This event is monitomeaktly after a treatment course
of more than four months. Significant betteringtloé initial cranial deformity can
be suspected by that time.

An article containing the results of this dissediatwas accepted for publication in

the Journal of Cranio-Maxillofacial Surgery in J@11.
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9. Abklrzungsverzeichnis
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KISS-Syndrom .Kopfgelenk-induzierte Symmetrie- Sitdg"
CVAI cranial vault asymmetry index

Cl cephalic index

Mi mild

Mo moderat

S schwer

M mannlich

F weiblich
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