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Zusammenfassung

Hintergrund: Schlafbruxismus (SB) kann mit einer Reihe 
klinischer Probleme, wie orofazialem Schmerz, Abrasion 
der Kauflächen und versagenden Restaurationen, einher-
gehen. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit, die besten 
Strategien zur Bruxismustherapie unter Praxisbedingun-
gen herauszuarbeitend.

Ziele: Das Ziel dieser Pilotstudie war es, die therapeu-
tische Wirksamkeit zweier intraoraler Apparaturen (IA) 
(Aufbissschiene und funktionskieferorthopädische Appa-
ratur) bei der Verringerung von SB-Episoden und orofazia-
lem Schmerz zu untersuchen.

Material und Methoden: Für diese Studie wurden 
26 Probanden (9 ohne, 17 mit Bruxismus) ausgewählt. 
Alle Teilnehmer wurden 3 Monate beobachtet und mit-
hilfe einer visuellen Analogskala überwacht. Zudem unter-
zogen sich alle Probanden zu Hause einer instrumentellen 
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Abstract

Background: Sleep bruxism (SB) can be associated with a 
number of clinical problems, including orofacial pain, tooth 
wear, and the failure of dental restorations. Based on these 
factors, a need emerged to define the best strategies to man-
age bruxism in the clinical setting.

Objectives: The aim of this pilot study was to evaluate the 
therapeutic efficacy of two different oral appliances (OAs) – 
an occlusal splint and a functional orthopedic appliance – in 
reducing SB episodes and orofacial pain.

Material and methods: Twenty-six subjects (9 non-brux-
ers, 17 bruxers) were selected for the study. Each subject 
was observed for 3 consecutive months, and monitored 
with a visual analog scale (VAS). Further, all subjects par-
ticipated in an instrumental recording at home with a port-
able device (Bruxoff, OT Bioelettronica) to evaluate vari-
ation on SB activity through a simultaneous recording of 
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electromyography (EMG) signals from both of the masseter 
muscles, as well as heart frequency. Intergroup and intra-
group variances were analyzed by using a two-way ANOVA 
test. All statistical procedures were performed with SPSS 
Statistics V23.0 software (IBM). For each analysis, a P value 
of < 0.05 was set.

Results: Pain sensation significantly reduced, both for the 
stabilization splint and the functional orthopedic appliance 
group (P < 0.001) at the 3-month follow-up, with no differ-
ences between the two groups. SB episodes did not signifi-
cantly reduce after 3 months (P < 0.005). 

Conclusions: This study showed that both particular kinds 
of OAs could reduce patients’ orofacial pain, but that neither 
appliance showed a statistically significant effect in reducing 
SB episodes. Further studies are needed on larger and more 
representative samples followed for a longer period to obtain 
significant information on SB management.

Keywords: sleep bruxism, masseter muscle, occlusal splint, 
functional device

Introduction 

Bruxism is a repetitive jaw-muscle activity characterized 
by teeth clenching or grinding and/or mandible bracing or 
thrusting1. Bruxism presents two distinct circadian manifes-
tations: sleep bruxism (SB) when occurring during sleep, or 
awake bruxism (AB) when occurring during wakefulness.1 
SB is associated with sleep arousals and a combination of 
different motor activities, including tooth grinding2-4. It 
shows a mean prevalence of 12.8% in the adult population, 
with no gender prevalence, and a tendency to decline with 
increasing age5. SB can be associated with a number of clin-
ical problems, including orofacial pain, tooth wear, and the 
failure of dental restorations6,7. Further, it is considered a 
risk factor for complications with implant- and teeth-sup-
ported rehabilitations8,9. Based on these factors, a need 
emerged to define the best strategies to manage bruxism in 
the clinical setting. 

In a 2008 review10, Lobbezoo et al suggested that 
a common-sense “triple-P” approach, based on a 

Untersuchung mit einem tragbaren Gerät (Bruxoff®, 
OTBioelettronica, Torino, Italien). Dabei wurden simultan 
EMGs beider Mm. masseteres und die Herzfrequenz auf-
gezeichnet, um Veränderungen während der SB-Aktivität 
zu ermitteln. Unterschiede innerhalb der Gruppen und 
zwischen ihnen wurden mittels zweifaktorieller Varianz-
analyse untersucht. Die statistische Auswertung erfolgte 
mit der Software Statistical Package for the Social Science 
v. 23.0 (SPSS 23.0®, IBM, Mailand Italien). Der p-Wert 
wurde für alle Analysen auf < 0,05 gesetzt.

Ergebnisse: Die Schmerzen waren sowohl mit der Auf-
bissschiene als auch in der FGB-Gruppe nach 3 Monaten 
signifikant geringer (p < 0,001), ohne dass Unterschie-
de zwischen den Gruppen bestanden. Die SB-Episoden 
hatten nach 3 Monaten nicht signifikant abgenommen 
(p < 0,005)

Schlussfolgerung: Die Studie zeigt, dass zwei bestimm-
te IA-Typen in der Lage waren, orofazialen Schmerz in der 
Wahrnehmung der Patienten zu lindern, aber keine Appa-
ratur führte zu einer statistisch signifikanten Abnahme der 
SB-Episoden. Längerfristige Studien an größeren, reprä-
sentativeren Stichproben sind erforderlich, um wesentliche 
Informationen zur SB-Behandlung zu gewinnen.

Indizes: Schlafbruxismus, M. masseter, okklusale Schiene, 
FKO-Apparatur

Einleitung

Bruxismus ist eine sich wiederholende Kaumuskelaktivität, 
die durch Knirschen oder Pressen auf den Zähnen und/oder 
Anspannung oder Vorschieben des Unterkiefers gekenn-
zeichnet ist1. Er tritt in zwei zirkadianen Formen auf: als 
Schlafbruxismus (SB), wenn er im Schlaf ausgeübt wird, 
oder als Wachbruxismus (WB) im Wachzustand1. SB geht 
mit Arousals einher und umfasst eine Kombination ver-
schiedener motorischer Aktivitäten, darunter Zähneknir-
schen2–4 mit einer mittleren Prävalenz von 12,8 % in der 
erwachsenen Bevölkerung, bei Fehlen geschlechtsspezifi-
scher Unterschiede und einer Tendenz zur Abnahme mit 
zunehmendem Alter5. Schlafbruxismus kann zu klinischen 
Problemen, wie orofazialem Schmerz, Abrasion der Kau-
flächen und versagenden Restaurationen, führen6,7. Zudem 
gilt er als Risikofaktor für Komplikationen mit zahn- und 
implantatgetragenem Zahnersatz8,9. Hieraus ergibt sich die 
Notwendigkeit, die besten Strategien zur Bruxismusthera-
pie unter Praxisbedingungen zu definieren. 
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In einem Review aus dem Jahr 2008 kamen Lobbezoo 
et al.10 zu dem Schluss, dass eine sinnvolle Kombination von 
intraoralen Apparaturen („plates“, Platten), Beratung/Ver-
haltensstrategien („pep talk“, Zuspruch) und zentral wirken-
den Medikamenten („pills“, Pillen) angesichts der Evidenz 
für eine zentrale Ätiologie der Erkrankung die beste Strate-
gie zur Bruxismusbehandlung darstelle („Drei-P“-Konzept). 
Kürzlich aktualisierten Manfredini et al.11 die Publikation von 
Lobbezoo et al.10 in einem neuen Review mit Fokus auf der 
SB-Behandlung bei Erwachsenen. Die Autoren stellten fest, 
dass nicht genügend Daten verfügbar sind, um ein Refe-
renzkonzept für die SB-Behandlung zu formulieren. Ausge-
nommen hiervon ist die Anwendung intraoraler Apparaturen 
(IA). Der Literatur12–15 zufolge lässt sich SB mithilfe zwei-
er verschiedener IA behandeln: okklusale Schienen12,13,14 
(Abb. 1) und funktionskieferorthopädische (FKO-)Appara-
turen12,15. Eine frühere Studie von Castroflorio et al.16 kam 
zu dem Ergebnis, dass eine spezielle FKO-Apparatur, der 
sogenannte Function Generating Bite (FGB [Abb. 2a und b]), 
bei Patienten mit muskulär bedingter Kiefergelenkstörung 
wirksam sein kann. 

Ausgehend von diesen Voraussetzungen untersucht 
die vorliegende Studie die therapeutische Wirksamkeit 
zweier IA, der Aufbissschiene und des FGB, im Sinn einer 
Verminderung von SB-Episoden und der Verbesserung der 
Lebensqualität von SB-Patienten mit Kaumuskelschmerz 
beim Erwachen. Das Studiendesign war auf die Frage 
ausgerichtet: „Welche intraorale Apparatur kann SB-Epi-
soden und deren schmerzhafte Wirkung reduzieren?”. 
Hinter der Studie stand die Überlegung, dass eine positive 
Antwort auf diese Frage zur Etablierung einer wirksamen 
okklusalen SB-Therapie führen kann.

combination of oral appliances (ie, “plates”), counseling/
behavioral strategies (ie, “pep talks”), and centrally acting 
drugs (ie, “pills”) is the most suitable strategy to manage 
bruxism within the current evidence of a central etiolo-
gy of the condition10. Recently, a new review conducted 
by Manfredini et al11 updated the bruxism management 
review published by Lobbezoo et al10, focusing on the 
management of SB in adults. The authors observed that 
there was not enough evidence to define a standard of ref-
erence approach for the treatment of SB, with the excep-
tion of the use of oral appliances (OAs). According to the 
literature12-15, SB can be managed by using two different 
OAs: occlusal splints12-14 (Fig 1) or functional orthopedic 
appliances12,15. A previous study conducted by Castroflo-
rio et al16 showed that a particular functional orthopedic 
appliance, called Function Generating Bite (FGB) (Fig 2a 
and b), could be useful in patients suffering from mus-
cular-related temporomandibular disorders (TMDs). Based 
on these premises, this study evaluated the therapeutic 
efficacy of two different OAs, being the stabilization splint 
and the FGB, in reducing SB episodes and improving the 
quality of life of SB patients reporting pain in the jaw mus-
cles at awakening. The study was specifically designed to 
answer the clinical research question: “Which is the oral 
device able to reduce SB episodes and its painful effects?”. 
The rationale underlying the study was that a positive 
answer to this question could lead to the possible intro-
duction of an effective occlusal therapy for SB.

Fig 1  Stabilization splint. For this study, only mandibular 
stabilization splints were used. All splints were realized with 
dual laminated resins consisting of hard acrylic resin on the 
occlusal surface and a soft material on the inner aspect (tooth-
borne surface). This produces an OA with the positive qualities 
of a soft material (fitting well and providing comfort for the 
supporting teeth), but with the versatility of a hard, adjustable, 
acrylic resin occlusal surface.

Abb. 1  Aufbissschiene. In dieser Studie wurden ausschließlich 
Unterkieferschienen benutzt. Alle Schienen wurden aus dual 
geschichtetem Kunststoff gefertigt, mit einem harten Acrylat 
auf der äußeren, okklusalen und einem weichen Material auf 
der den Zähnen zugewandten Innenseite. Die resultierende IA 
vereint die Vorteile eines weichen Kunststoffs (gute Passung 
und Tragekomfort auf den Zähnen) mit der flexiblen Justierbar-
keit des harten okklusalen Acrylats. 
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Material and methods

Subjects
The study was performed on 26 subjects (8 males,18 females; 
mean age 35.4 ± 12.4 years) selected among patients pre-
senting at the Oralphysiology Unit, Dental School, Univer-
sity of Torino, Italy. Recent studies have validated a portable 
device providing combined surface electromyography (EMG) 
and electrocardiography (ECG) measurements, which has 
shown an excellent diagnostic accuracy for the diagnosis of 
SB17-19. To identify patients as SB and non-SB, all participants 
underwent an instrumental recording at home with a portable 
device (Bruxoff, OT Bioelettronica), allowing a simultaneous 
recording of EMG signals from both of the masseter muscles, 
as well as heart frequency.

With these criteria, 17 bruxer subjects (7 males, 10 females; 
mean age 33 ± 13.2 years) and 9 non-bruxer subjects (1 male, 
8 females; mean age 39.4 ± 10.3 years) were selected. Exclu-
sion criteria for both groups were: (1) the presence of pros-
thodontic rehabilitations, (2) missing teeth, with the exception 
of the third molars, (3) periodontal disease, (4) Group II and/
or Group III TMDs (discal and/or articular TMDs)20, and (5) a 
medical history of neurological, mental or sleep disorders (eg, 
periodic leg movements, insomnia). None of the subjects were 
taking medication at the time of recording, and none were 
under the influence of alcohol, nicotine or caffeine. The pro-
cedures were approved by the Lingotto Dental School Ethics 

Material und Methoden

Probanden
Die Studie erfolgte an 26  Probanden (8  männlich, 
18 weiblich, Durchschnittsalter 35,4 ± 12,4  Jahre), die 
aus dem Patientengut der Abteilung Oralphysiologie der 
Dental School der Universität Turin (Italien) ausgewählt 
wurden. Aktuelle Studien konnten für ein tragbares Gerät 
für kombinierte elektromyografische (EMG) und elek-
trokardiografische (EKG) Messungen eine hervorragende 
Genauigkeit bei der SB-Diagnostik nachweisen17–19. Um 
Patienten mit und ohne SB zu finden, unterzogen sich alle 
Teilnehmer zu Hause einer instrumentellen Untersuchung 
mit einem tragbaren Gerät (Bruxoff®), dass die simultane 
Aufzeichnung von EMG-Signalen beider Mm. masseteres 
und der Herzfrequenz ermöglicht.

Auf Grundlage dieser Kriterien wurden 17 Patienten 
mit Bruxismus (7 männlich, 10 weiblich, Durchschnittsal-
ter 33 ± 13,2 Jahre) sowie 9 Patienten ohne Bruxismus 
(1 männlich, 8 weiblich 39,4 ± 10,3 Jahre) ausgewählt. 
Ausschlusskriterien für beide Gruppen waren: (1)  pro-
thetische Rehabilitationen, (2)  fehlende Zähne (ausge-
nommen Weisheitszähne), (3) Parodontalerkrankungen, 
(4)  Gruppe-II- und/oder Gruppe-III-Gelenkstörungen 
(Diskusverlagerung und/oder Kiefergelenkarthralgie/-ar-
thritis/-arthrose)20 und (5) anamnestische neurologische, 
psychische oder Schlafstörung (beispielsweise periodische 

Fig 2a and b  Function Generating Bite (FGB). This functional orthopedic appliance consists of a palatal button made of acrylic resin 
and three bites (one anterior and two posterior) made of resilient stainless steel. These bites disengage the mandible from normal 
occlusion.

Abb. 2a und b  Function Generating Bite (FGB). FKO-Apparatur bestehend aus einer Kunststoff-Gaumenpelotte und drei resilien-
ten Aufbissen (einer für den Front-, zwei für die Seitenzahnbereiche) aus elastischem rostfreien Stahl, die den Unterkiefer aus der 
normalen Okklusion nehmen.

a b
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Beinbewegungen, Einschlafstörung). Kein Proband stand 
während der Aufzeichnung unter dem Einfluss von 
Medikamenten, Alkohol, Nikotin oder Koffein. Die Stu-
die wurde von der Ethikkommission der Lingotto Dental 
School gebilligt. Alle Teilnehmer erklärten nach erfolgter 
Aufklärung ihre Einwilligung gemäß der Helsinki-Dekla-
ration; allen war bewusst, dass sie jederzeit aus der Studie 
ausscheiden konnten.

Schmerzerfassung

Zur Bewertung des orofazialen Muskelschmerzes ver-
wendeten die Patienten validierte visuelle Analogskalen 
(VAS)21.

Instrumentelle Aufzeichnung

Ein tragbares Gerät (Bruxoff®) mit drei Kanälen erfasste 
das Oberflächen-EMG der Mm. masseteres beider Sei-
ten und die Herzfrequenz. Die drei Signale wurden bei 
800  Hz mit einer Samplingtiefe von 8  Bit erfasst. Die 
Daten wurden als binäre Datei auf einer MicroSD-Karte 
gespeichert. Die EMG-Kanäle wurden zwischen 10 und 
400 Hz mit einem Gain (Verstärkungsfaktor) von 4300, 
der EKG-Kanal mit einem Gain von 700 zwischen 15 und 
160  Hz gefiltert. Die Ableitung des Oberflächen-EMG 
der Mm. masseteres erfolgte über konzentrische bipola-
re Einwegelektroden (CoDe®, Spes Medica, Battipaglia, 
Italien) mit 16 mm Radius und Silberchlorid-Kontaktflä-
che (Abb. 3). Diese Elektroden wurden gewählt, um das 
Anbringen zu erleichtern, Probleme mit der Elektroden-
ausrichtung zu umgehen und den EMG-Crosstalk zu mini-
mieren22,23. Die EKG-Signale wurden mit einer auf der 
linken Thoraxseite etwa 5–10 cm unterhalb des Sternums 
platzierten bipolaren Einwegelektrode abgeleitet. 

Bei allen Probanden begann die Aufzeichnung mit 
dreimaligem willkürlichem maximalem Pressen (maximum 
voluntary clenching, MVC) der Zähne. Es sollte jeweils 3 s 
gepresst und dazwischen 10 s entspannt werden. Anhand 
des höchsten MVC-Wertes erfolgte die Skalierung der 
EMG-Werte in Prozent. Zur Quantifizierung der oralen 
motorischen Aktivität wurden Burst-Entladungen von mehr 
als 0,25 s Dauer herangezogen24,25. Frühere Studien konn-
ten eine hohe Sensitivität (92,3 %) und Spezifität (91,6 %) 
des tragbaren Geräts zeigen, wenn die diagnostische 
Schwelle bei 4 SB-Episoden pro Stunde angesetzt wurde, 
wie in der Literatur empfohlen26. Eine Verlässlichkeitsstu-
die dokumentiert zudem die gute Wiederholgenauigkeit 

Committee. All individuals gave their informed consent in 
accordance with the Helsinki Declaration and understood that 
they were free to withdraw from the experiment at any time.

Pain evaluation

All patients completed a validated visual analog scale (VAS) 
form21 to evaluate the pain sensation of orofacial muscles.

Instrumental recordings

A portable device (Bruxoff) with three channels acquired sur-
face EMG (SEMG) bilaterally from the masseter muscles, as 
well as heart frequency. The three signals were sampled at 
800 Hz, with 8-bit resolution. Data were stored on a MicroSD 
card as a binary file. The SEMG channels were filtered between 
10 and 400 Hz with gain 4300. The ECG channel was fil-
tered between 15 and 160 Hz with gain 700. SEMG from the 
masseter muscle of both sides was detected with disposable 
bipolar concentric electrodes (CoDe, Spes Medica)22, with a 
16-mm radius and an AgC1 detection site (Fig 3). These elec-
trodes were chosen to permit an easy application, avoiding 
the electrode orientation problem and reducing EMG cross-
talk22,23. ECG signals were detected with a disposable bipolar 
electrode located on the left side of the thorax, about 5 to 
10 cm below the sternum. At the beginning of the recording 
session, the subjects performed three maximum voluntary 
clenchings (MVCs) of their teeth. These clenchings lasted 3 s 
each, separated by a 10 s rest. The greatest MVC value was 
used to normalize the EMG values as a percentage of MVC. 
Masseter EMG bursts with a duration exceeding 0.25 s were 
selected for oromotor activity scoring24,25. Previous studies 
have shown a high sensitivity and specificity of the portable 
device (92.3% and 91.6%, respectively) when the diagnos-
tic cut-off was set at 4 SB episodes per h17, as suggested by 
published criteria26. Further, a reliability study showed a good 
reproducibility regarding the number of SB episodes per night 
and per hour, as well as heart frequency17. Based on this, the 
Bruxoff software (OTBioelettronica) was set to automatically 
score the presence of SB events based on the following fea-
tures: mean masseter EMG amplitude at least 10% of max-
imum voluntary clenching activity, preceded (1- to 5-s inter-
val) by an approximate 20% increase of heart rate (beginning 
1 s before the onset of Rhythmic Masticatory Muscle Activity 
[RMMA])24,25. Oromotor activity during wakefulness before 
falling asleep was excluded from the scoring. Further, all the 
oromotor activities lasting for more than 8 s, and thus refer-
able to wakefulness activity, were excluded from the analysis.
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Oral appliances

A stabilization splint12 (Fig 1) with a flat occlusal plane was 
fabricated for the mandibular arch. Evidence from various 
studies suggests no differences in reduction of symptoms 
between maxillary and mandibular designs27. The appli-
ance was fabricated so that the opposing dentition occlud-
ed uniformly, evenly, and simultaneously with the occluding 
surface of the appliance. This is the most commonly used 
type of occlusal splint, and when properly fabricated it has 
the least potential for adverse effects to the oral structures. 
The intention of this appliance, as outlined by the American 
Academy of Orofacial Pain guidelines28, is to “provide joint 

bezüglich der SB-Episoden pro Nacht und pro Stunde sowie 
der Herzfrequenz17. Deshalb wurde die Gerätesoftware 
(Bruxmeter software®, OTBioelettronica) auf automatische 
Zählung der SB-Ereignisse nach folgenden Kriterien gesetzt: 
Mittlere Masseter-EMG-Amplitude von mindestens 10 % 
der MVC-Aktivität nach vorangehender (1–5 s Intervall) 
Zunahme der Herzfrequenz um etwa 20 % (beginnend 1 s 
vor Einsetzen der rhythmischen Kaumuskelaktivität [rhyth-
mic masticatory muscle activity, RMMA])24,25. Orale Mus-
kelaktivität im Wachzustand vor dem Einschlafen blieb bei 
der Zählung unberücksichtigt. Zudem wurden alle Muskel-
aktivitäten, die länger als 8 s anhielten, also dem Wachzu-
stand zuzurechnen waren, von der Analyse ausgeschlossen.

Intraorale Apparaturen

Die Aufbissschiene12 (Abb. 1) mit flacher Okklusalfläche 
wurde als Unterkieferschiene gefertigt. Daten aus verschie-
denen Studien zeigen, dass bezüglich der Symptomver-
besserung zwischen Unter- und Oberkieferformen keine 
Unterschiede bestehen27. Die Schiene wurde so gestaltet, 
dass der Gegenkiefer gleichmäßig und überall gleichzeitig 
mit der Bissfläche der Schiene okkludierte. Dieser Schienen-
typ ist der am häufigsten verwendete, und bei korrekter 
Herstellung sind Nebenwirkungen an den oralen Strukturen 
am unwahrscheinlichsten. Nach Darstellung in den Richtli-
nien der American Academy of Orofacial Pain28 besteht das 
Ziel der Apparatur darin, „die Gelenke zu stabilisieren, die 
Zähne zu schützen, die okklusalen Kräfte zu verteilen, die 
Kieferheber zu entspannen und Bruxismus abzumildern.“ 
Ferner wird konstatiert: „Das Tragen der Apparatur schärft 
das Bewusstsein der Patienten für Parafunktionen und hilft 
dabei, die Unterkieferposition im Sinne einer entspannte-
ren, offeneren Stellung zu verändern.“ In der vorliegen-
den Studie wurden ausschließlich untere Aufbissschienen 
verwendet. Alle Schienen wurden aus dual geschichtetem 
Kunststoff gefertigt, mit einem harten Acrylat auf der äuße-
ren, okkludierenden und einem weichen Material auf der 
den Zähnen zugewandten Innenseite. Die resultierende IA 
vereint die Vorteile eines weichen Kunststoffs (gute Pas-
sung und Tragekomfort auf den Zähnen) mit der flexiblen 
Justierbarkeit des harten okklusalen Acrylats12.

Der Function Generating Bite16 (Abb.  2) ist eine 
FKO-Apparatur, die aus einer Kunststoff-Gaumenpelotte 
sowie drei Aufbissen (einer für die Front-, zwei für die Sei-
tenzähne) aus elastischem rostfreien Stahl besteht. Diese 
nehmen den Unterkiefer aus der normalen Okklusion. 
Eine frühere Studie16 wies die Wirksamkeit des FGB bei 

Fig 3  The Bruxoff and the CoDe (Spes Medica) electrode used 
in this study for the detection of myoelectric signals from the 
masseter muscles. The concentric ring systems of the CoDe 
electrodes show higher spatial selectivity with respect to the 
traditional detection systems and reduce the problem of elec-
trode location, since they are invariant to rotations and reduce 
EMG cross talk. At the top, a schematic representation of the 
electrode location over the masseter muscle is shown. Black 
line: gonial angle-cantus line used as anatomical landmark.

Abb. 3  Das Bruxoff®-Gerät und die CoDe®-Elektroden (Spes 
Medica, Battipaglia, Italien), die in dieser Studie zur Ablei-
tung und Aufzeichnung der EMG-Signale von den Mm. mas-
seteres verwendet wurden. Die konzentrischen Ringe der 
CoDe-Elektrode zeigen eine bessere räumliche Selektivität als 
herkömmliche Systeme, lassen sich problemloser platzieren, 
da sie unempfindlich gegen Rotation sind, und reduzieren den 
EMG-Crosstalk. Oben: schematische Darstellung der Elektro-
denposition über dem M. masseter. Als anatomischer Bezug 
dient die Kieferwinkel-Kanthus-Linie (schwarze Linie).
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der Linderung von Symptomen muskulär bedingter Kie-
fergelenkstörungen nach. Aus diesem Grund begannen 
wir, diese Apparatur bei SB-Patienten mit Muskelschmerz 
beim Aufwachen einzusetzen.

Randomisierung

Die beiden intraoralen Apparaturen wurden anhand einer 
zuvor erstellten Randomisierungstabelle an die SB-Patien-
ten abgegeben. Nach der Randomisierung waren die Fall- 
und die Kontrollgruppe folgendermaßen zusammengesetzt: 
(I) Kontrollgruppe: 9 Probanden (1 männlich, 8 weiblich, 
Durchschnittsalter 39,4 ± 10,3  Jahre), (II)  SB-Patienten 
mit Aufbissschiene: 8 Probanden (3 männlich, 5 weiblich, 
Durchschnittsalter 33,5 ± 13,7 Jahre), (III) SB-Patienten mit 
FGB: 9 Probanden (4 männlich, 5 weiblich, Durchschnittsal-
ter 33 ± 13,3 Jahre).

Zeitlicher Ablauf

Nach der Screening-Untersuchung (T0) wurden alle 
Patienten in drei aufeinander folgenden Monaten zu fol-
genden Zeitpunkten nachuntersucht:
 • T1: 1 Woche nach T0 (Kontrolle) oder 1 Woche nach 

Abgabe der IA (SB-Patienten)
 • T2: 1 Monat nach T0 (Kontrolle) oder 1 Monat nach 

Abgabe der IA
 • T3: 3 Monate nach T0 (Kontrolle) oder 3 Monate nach 

Abgabe der IA.

Zu jedem Termin (einschließlich T0) füllten alle Patienten 
ein VAS-Formular aus und unterzogen sich einer nächtli-
chen Aufzeichnung mit dem Bruxoff®-Gerät.

Statistische Analyse

Die VAS-Werte und RMMA-Indizes aller Patienten zu 
den vier Zeitpunkten (T0, T1, T2, T3) wurden in ein 
Excel-Arbeitsblatt eingetragen. Die Stichprobe bestand 
den Kolmogorow-Smirnow-Test auf Normalverteilung. 
Unterschiede innerhalb der und zwischen den Gruppen 
wurden mittels zweifaktorieller Varianzanalyse (Variablen: 
Zeit, Behandlung) untersucht. Alle statistischen Analysen 
erfolgten mit der Software Statistical Package for the Soci-
al Science v. 23.0 (SPSS 23.0®, IBM, Mailand Italien). Der 
p-Wert wurde für alle Analysen auf < 0,05 gesetzt.

stabilization, protect the teeth, redistribute the occlusal forc-
es, relax the elevator muscles, and decrease bruxism.” Addi-
tionally, it is stated that “wearing the appliance increases the 
patient’s awareness of jaw habits and helps alter the rest pos-
ition of the mandible to a more relaxed, open position.” For 
this study, only mandibular stabilization splints were used. All 
splints were realized with dual laminated resins, consisting of 
hard acrylic resin on the occlusal surface and a soft material 
on the inner aspect (tooth-borne surface). This produces an 
OA with the positive qualities of a soft material (fits well and 
provides comfort for the supporting teeth), with the versatili-
ty of an adjustable, hard acrylic resin occlusal surface12.

The Function Generating Bite16 (Fig 2) is a functional 
orthopedic appliance consisting of a palatal button made of 
acrylic resin, and three bites (one anterior and two poster-
ior) made of resilient stainless steel. These bites disengage 
the mandible from normal occlusion. A previous study16 
showed the efficacy of the FGB in reducing muscular-related 
TMD symptoms. This is why we decided to start using this 
kind of appliance in SB patients reporting muscular pain at 
awakening.

Randomization

The two different OAs were randomly delivered to SB patients 
following a previously constructed randomization table. After 
randomization, the case-control groups were structured 
as follows: 1) control group: 9 subjects (1 male, 8 females; 
mean age 39.4 ± 10.3 years), 2) SB patients treated with sta-
bilization splints: 8 subjects (3 males, 5 females; mean age 
33.5 ± 13.7 years), 3) SB patients treated with FGB appliances: 
9 subjects (4 males, 5 females; mean age 33 ± 13.3 years).

Timing

After the screening recording (T0), all patients were followed 
for a period of 3 consecutive months based on the following 
time points: 
 • T1: 1 week after T0 (control group) or 1 week after OA 

delivery (SB patients)
 • T2: 1 month after T0 (control group) or 1 month after 

OA delivery (SB patients)
 • T3: 3 months after T0 (control group) or 3 months after 

OA delivery (SB patients).

At every time point, including T0, all patients completed a 
VAS form and underwent a night recording with the Bruxoff 
device. 
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Statistical analysis

VAS values and the RMMA index of every patient, recorded 
during the four time points (T0, T1, T2, and T3) were insert-
ed into an Excel spreadsheet. The sample passed the Kol-
mogorov-Smirnov test. Intergroup and intragroup variances 
were analyzed with a two-way ANOVA test (variables time, 
and treatment).

Ergebnisse

In die Studie waren 26 Probanden (8 männlich, 18 weib-
lich, Durchschnittsalter 35,4 ± 12,4 Jahre) eingeschlossen, 
die aus dem Patientengut der Abteilung Oralphysiologie 
der Universitätszahnklinik der Universität Turin (Italien) 
ausgewählt wurden. Anhand der Analyse der Bruxoff-Soft-
ware wurden die Probanden drei Untersuchungsgruppen 

Table 1  The two groups of SB patients followed for a period of 3 consecutive months and evaluated in four different moments 
(T0: screening, T1: evaluation after 1 week, T2: evaluation after 1 month, T3: evaluation after 3 months) with clinical (VAS form) 
and instrumental (Bruxoff recordings) evaluation 

Tab. 1  Ergebnisse für die beiden SB-Gruppen, die 3 Monate nachbeobachtet und zu vier Zeitpunkten (T0: Screening sowie T1: 
1 Woche, T2: 1 Monat und T3: 3 Monate) klinisch (VAS-Formular) und instrumentell (Bruxoff®-Aufzeichnung) untersucht wurden.

Stabilization 
splint group/ 
Aufbissschienen-
gruppe

T0 T1 T2 T3

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

1 44.0 5.3 6.0 1.1 11.0 2.2 10.0 0.9

2 38.0 5.3 23.0 3.8 23.0 5.2 24.0 4.2

3 35.0 7.8 10.0 5 7.0 8.8 12.0 6.5

4 36.0 4.7 16.0 4.4 24.0 5.8 61.0 6.7

5 66.0 8.5 46.0 5.9 32.0 6.5 52.0 9.6

6 52.0 7.8 45.0 6 88.0 5.2 93.0 6.5

7 86.0 5.3 22.0 6.2 60.0 1.9 46.0 1.2

8 10.0 6 5.0 4.1 4.0 4.1 28.0 5.4

FGB group/ 
FGB-Gruppe

T0 T1 T2 T3

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

VAS/
VAS

SB episodes/h/ 
SB-Episoden/h

1 100.0 6.9 57.0 8.8 55.0 10.6 58.0 8.8

2 87.0 4.8 40.0 2 50.0 3.1 44.0 2.3

3 88.0 7.9 85.0 2.4 72.0 2.9 87.0 3.1

4 73.0 5 49.0 1.9 54.0 6 57.0 6.2

5 82 4 46.0 2.4 43.0 4.7 26 4.4

6 55.0 6.9 36.0 8.2 62.0 4.2 62.0 5.1

7 49.0 12.8 2.0 5 2.0 10 24.0 6.8

8 2.0 7.4 0.0 4.9 0.0 3.2 0.0 4.8

9 40.0 5.5 53.0 2.2 10.0 0.7 6.0 4.1
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zugeteilt: (I) Gesunde: 9 Probanden (1 männlich, 8 weib-
lich, Durchschnittsalter 39,4 ± 10,3 Jahre), (II) SB-Patienten 
mit Aufbissschiene: 8 Probanden (3 männlich, 5 weiblich, 
Durchschnittsalter 33,5 ± 13,7 Jahre), (III) SB-Patienten mit 
FGB: 9 Probanden (4 männlich, 5 weiblich, Durchschnittsal-
ter 33 ± 13,3 Jahre). Die beiden Gruppen der SB-Patien-
ten wurden 3 Monate in Folge nachbeobachtet und zu 
vier Zeitpunkten (T0: Screening sowie T1: 1 Woche, T2: 
1 Monat und T3: 3 Monate) klinisch (VAS-Formular) und 
instrumentell (Bruxoff®-Aufzeichnung) untersucht (Tab. 1).

Die statistische Auswertung zeigte, dass der Schmerz 
entsprechend der VAS sowohl in der Aufbissschienen- als 
auch in der FGB-Gruppe nach 3-monatiger Beobachtung 
signifikant reduziert war (p < 0,001) ohne dass Unter-
schiede zwischen den Gruppen bestanden (Abb. 4). Die 
Abnahme der SB-Episoden war in beiden Testgruppen 
deckungsgleich, erreichte jedoch keine statistisch signi-
fikanten Werte (p < 0,005): Weder zwischen den Grup-
pen noch innerhalb zeigten sich signifikante Unterschiede 
(Abb. 5). 

All statistical procedures were performed with SPSS V23.0 
software, with the significance set at P value of  < 0.05.

Results

The study included 26 subjects (8 males, 18 females; mean 
age 35.4 ± 12.4 years) selected among patients referring to 
the Oralphysiology Unit, Dental School, University of Torino, 
Italy. Based on the Bruxoff software analysis, subjects were 
divided into three different research groups: 1) healthy group: 
9 subjects (1 male, 8 females; mean age 39.4 ± 10.3 years), 
2) SB patients treated with stabilization splints: 8 subjects (3 
males, 5 females; mean age 33.5 ± 13.7 years), and 3) SB 
patients treated with a FGB appliance: 9 subjects (4 males, 
5  females; mean age 33 ± 13.3 years). The two groups 
of SB  patients were followed for a period of 3 consecu-
tive months, and evaluated in four different moments (T0: 
screening, T1: after 1 week, T2: after 1 month, T3: after 
3 months) with clinical (VAS form) and instrumental (Bruxoff 
recording) evaluation (Table 1).

Fig 4  VAS scale (mm) during the 3 months of examination 
time. Pain on the VAS scale was significantly reduced, both 
for the stabilization splint and FGB groups (P < 0.001) at the 
3-month follow-up, with no differences between the two 
groups.

Abb. 4  VAS-Scores (mm) im Beobachtungszeitraum (3 Mona-
te). Der auf den VAS angegebene Schmerz war nach 3 Mona-
ten sowohl in der Aufbissschienen- als auch in der FGB-Gruppe 
(p < 0,001) signifikant geringer, ohne dass signifikante Unter-
schiede zwischen den Gruppen bestanden.

Fig 5  The instrumental recording of SB episodes during 
3 months of examination time. The reduction of SB epi-
sodes was superimposable in both the stabilization splint and 
FGB groups, but with no statistically significant results after 
3 months (P < 0.005). No significant intergroup and intragroup 
differences were observed.

Abb. 5  Instrumentelle Aufzeichnung der SB-Episoden im 
Beobachtungszeitraum (3 Monate). Die Abnahme der SB-Epi-
soden in der Aufbissschienen- und der FGB-Gruppe war 
deckungsgleich, aber nach 3 Monaten statistisch insignifikant 
(p < 0,005). Weder innerhalb der noch zwischen den Gruppen 
gab es statistisch signifikante Unterschiede.
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The statistical analysis demonstrated that pain on the 
VAS scale was significantly reduced, both for the stabiliza-
tion splint and FGB groups (P < 0.001) at the 3-month fol-
low-up, with no differences between the two groups (Fig 4). 
The reduction of SB episodes was superimposable in both the 
stabilization splint and FGB groups, but with no statistically 
significant results after 3 months (P < 0.005). No significant 
intergroup and intragroup differences were observed (Fig 5).

Discussion

Although several strategies were introduced to manage 
bruxism in the clinical setting10, there was not enough evi-
dence to define a standard of reference approach for the 
treatment of SB, with the exception of the use of OAs11-14. 
This study was specifically designed to evaluate the effects of 
two different OAs (occlusal splints, and functional orthope-
dic appliances) on SB episodes and on SB pain-related symp-
toms. Results showed that after 3 months of instrumental 
and clinical recording, both OAs were able to reduce the sub-
jective sensation of orofacial pain, but neither of the applian-
ces was able to reduce RMMA indexes.

According to previous studies, occlusal splints seem 
to be more effective on those muscular pain patients with 
local pain than on those patients whom we analyzed in our 
study29. However, a reduction of the VAS-scale values has 
been observed in muscular pain patients during placebo 
treatments30. Data from Dao and Lavigne30 suggest that 
the gradual reduction in the intensity and unpleasantness 
of myofascial pain was non-specific and not related to the 
type of splint used. Our results are in line with those previ-
ous reports: both treatment modalities were able to reduce 
pain in a significant way within a 3-month observation peri-
od. The lack of a proper control group did not permit defi-
nite conclusions about the pain effects of the two types of 
appliances. Thus, according to the literature, OAs should be 
regarded as an adjunct to pain-patient management rather 
than as a definitive treatment30.

Regarding the use of occlusal splints in SB patients, it 
has been stated that bruxism is not influenced by the use 
of full coverage splints or placebos31. A Cochrane review32 
reported that there is insufficient evidence to show that the 
occlusal splint is effective for treating SB. The indication of its 
use is questionable when it comes to sleep outcomes, but it 
may be that there is some benefit with regard to tooth wear. 
Results from the present study confirmed this conclusion: 
after 3 months of therapy with an occlusal splint, the RMMA 

Diskussion

Obwohl mehrere Strategien zur Bruxismusbehandlung 
unter Praxisbedingungen vorgeschlagen worden sind10, 
gibt es außer zur Verwendung intraoraler Apparatu-
ren11–14 nicht genügend Daten, um ein Referenzkonzept 
für die SB-Therapie definieren zu können. Das Ziel dieser 
Studie war eine Untersuchung der Wirkung zweier intrao-
raler Apparaturen (Aufbissschiene und FKO-Apparatur) 
auf SB-Episoden und Schmerzsymptome im Zusammen-
hang mit SB. Die Ergebnisse zeigen, dass nach 3-mona-
tiger Beobachtung mit instrumentellen und klinischen 
Untersuchungen beide Apparaturen die subjektive Wahr-
nehmung von orofazialem Schmerz, aber keine von bei-
den die RMMA-Indizes senken konnte.

Laut früheren Studien scheinen Okklusionsschienen 
bei Muskelschmerzpatienten mit lokalisiertem Schmerz, 
wie sie in unserer Studie untersucht wurden, wirksamer 
zu sein29. Allerdings wurden auch für Placebo-Therapien 
reduzierte VAS-Werte bei Patienten mit Muskelschmerz 
beobachtet30. Daten von Dao und Lavigne30 legen nahe, 
dass die graduelle Verminderung der Intensität und unan-
genehmen Empfindung von myofazialem Schmerz unspe-
zifisch und nicht mit dem Schienentyp korreliert ist. Unse-
re Ergebnisse stimmen mit diesen älteren Daten überein: 
Beide Therapieoptionen konnten Schmerz während einer 
Beobachtungsphase von 3 Monaten signifikant lindern. 
Das Fehlen einer geeigneten Kontrollgruppe lässt definiti-
ve Schlüsse zur Schmerzwirkung der beiden Apparaturen 
jedoch nicht zu. Der Literatur zufolge sollten IA deshalb 
als Hilfsmittel bei der Behandlung von Schmerzpatienten, 
nicht jedoch als definitive Therapie betrachtet werden30.

Zur Verwendung okklusaler Schienen bei SB-Patien-
ten wurde konstatiert, dass Bruxismus weder durch voll 
deckende Schienen noch durch eine Placebobehandlung 
beeinflusst wird31. Ein Cochrane-Review32 zeigt, dass die 
Datenlage nicht ausreicht, um die Wirksamkeit okklusa-
ler Schienen bei der SB-Therapie zu stützen. Während 
die Indikation gemessen an der Wirkung auf das Schlaf-
verhalten fragwürdig ist, zeigt sich ein Nutzen bezüglich 
der Zahnabnutzung. Die Ergebnisse der vorliegenden Stu-
die bestätigen dies: Nach 3-monatiger Therapie mit der 
Okklusionsschiene war der RMMA-Index unverändert. 
Aufgrund der multifaktoriellen Ätiologie von SB scheinen 
okklusale Apparaturen nur transitorisch und hochgradig 
variabel zu wirken33.

Die wichtigsten Einschränkungen dieser Studie waren 
die geringe Teilnehmerzahl und die kurze Beobachtungs-
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phase (3 Monate). Um grundlegende Informationen zur 
SB-Behandlung zu gewinnen sind weitere Studien an grö-
ßeren Stichproben und mit längerer Laufzeit erforderlich.

Schlussfolgerung

Diese Vorstudie konnte zeigen, dass zwei bestimmte 
Typen intraoraler Apparaturen orofazialen Schmerz nach 
Angaben der Patienten lindern konnte, während keine 
von beiden in der Lage war, SB-Episoden statistisch signi-
fikant zu reduzieren. Um grundlegende Informationen zur 
SB-Behandlung zu gewinnen sind weitere Studien an grö-
ßeren Stichproben mit längerer Laufzeit erforderlich.
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index was not modified at all. The etiology of SB is multifac-
torial, and thus occlusal appliances seem to have transitory 
and highly variable effects33.

Conclusions

This preliminary study showed that two particular kinds of 
OAs could both reduce patients’ orofacial pain, but that nei-
ther of them showed a statistically significant effect in redu-
cing SB episodes. The main limitations of this study were 
the small number of participants and the short observation 
period (3 months). Further studies are needed on larger and 
more representative samples followed for a longer period to 
obtain significant information on SB management. 
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