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Zusammenfassung

Das Ziel dieser Studie bestand darin, eine neu entwickel-
te computerbasierte Auswertungsmethode fir den Brux-
core Bruxism Monitoring Device (BBMD) hinsichtlich ihrer
Objektivitat zu Uberpriifen. Dartiber hinaus sollte die
Fahigkeit des BBMD evaluiert werden, zwischen Patienten
mit und ohne Schlafbruxismus zu differenzieren. An der
Untersuchung nahmen insgesamt 48 Patienten mit Schlaf-
bruxismus und 21 Kontrollprobanden teil. Nach detaillierter
zahndrztlicher Funktionsdiagnostik (unter Einbeziehung der
klinischen Kriterien der American Academy of Sleep Medi-

Dieser Beitrag nimmt Bezug auf eine Publikation des Autoren-
teams (J Orofac Pain 2005;19:232-238) und enthdlt Teile
dieser Veréffentlichung.

Abstract

The aim of this study was to assess the objectivity of a newly
developed computer-based analysis method for the Bruxcore
Bruxism Monitoring Device (BBMD), and to evaluate the abil-
ity of the BBMD to differentiate between patients with and
without sleep bruxism (SB). A total of 48 SB patients and 21
non-bruxing controls participated in the study. After detailed
functional diagnosis by a dentist according to the clinical cri-
teria for the diagnosis of SB of the American Academy of
Sleep Medicine (AASM), each participant was fitted with a
BBMD and instructed to wear it for 5 consecutive nights.

This article refers to and contains part of a previous publica-
tion by the authors (J Orofac Pain 2005;19:232-238).
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Subsequently, the appliances were digitized, and their abra-
sion was assessed by two independent raters using the new
method, in which the abraded area was measured in pixels.
Inter-rater reliability was very high, as is reflected by an intr-
aclass correlation coefficient (ICC) of 0.99 between the two
raters. Mean pixel scores for SB patients were about 8 times
higher than those for the controls. Using 2,900 as the cut-
off pixel score, the method achieved a sensitivity of 79.2%,
a specificity of 95.2%, and positive and negative predictive
values of 97.4% and 66.7 %, respectively. The results of this
study support the view that the newly developed analyzing
method of Bruxcore analysis is objective, capable of differen-
tiating between patients with and without SB, and suitable
for clinical use.

Keywords: sleep bruxism, quantification, abrasion, reli-
ability, clinical diagnosis, monitoring, practicability

Introduction

The American Academy of Sleep Medicine (AASM) defines
sleep bruxism (SB) as “a stereotyped movement disorder
characterized by grinding or clenching of the teeth dur-
ing sleep”1. The disorder is also commonly associated with
periodic arousals during sleep. Despite the large number of
scientific studies conducted over the past two decades, the
etiology of SB is still unclear. While earlier scientific studies
focused mainly on peripheral factors such as occlusion2:3
or morphology45, the research conducted over the past 20
years focuses more on central factors, including psycholog-
ical factors such as stressé-10, anxiety, and predisposing per-
sonality traits'1.12, and physiological factors such as neuro-
chemical mechanisms3.14, and the so-called sleep-arousal
response’5.16, Genetic factors'7.18, psychoactive drugs'9.20,
and medications2? are other possible causes to consider.
Most international research teams agree that the etiology of
SB is multifactorial22.23,

Authors have described in the literature a number of
different methods for the diagnosis of SB; for example, pol-
ysomnography (PSG)24, portable electromyography (EMQ),
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cine fur die Diagnostik des Schlafbruxismus) erhielt jeder
Teilnehmer einen BBMD, der an funf aufeinanderfolgen-
den Néchten zu tragen war. Die getragenen Folien wurden
anschlieBend digitalisiert und unter Verwendung der neuen
Methode durch zwei voneinander unabhangige Untersu-
cher beziiglich des Abriebs ausgewertet. Hierzu wurden die
abradierten Areale in Pixeln gezéhlt. Fur die Ermittlung der
Interrater-Reliabilitdt wurde der Interclass-Korrelationskoef-
fizient (ICC) kalkuliert, der mit einem ICC=0,99 eine sehr
hohe Interrater-Reliabilitat ergab. Die gemittelten Pixel-Sco-
res der Patienten mit Schlafbruxismus waren im Vergleich zu
denen der Kontrollgruppe etwa achtmal hoher. Bei einem
gewdhlten Cut-off-Wert von 2.900 firr den Pixel-Score
betrug die Sensitivitit 79,2 %, die Spezifitat 95,2 %, positi-
ver und negativer pradiktiver Wert 97,4% und 66,7 %. Die
Ergebnisse dieser Studie stiitzen die Einschdtzung, dass die
neu entwickelte Auswertungsmethode fir die sogenannte
diagnostische Folie eine klinisch geeignete und objektive
Methode darstellt, die zur Differenzierung zwischen Patien-
ten mit und ohne Schlafbruxismus geeignet ist.

Indizes: Schlafbruxismus, Quantifizierung, Abrasion,
Reliabilitit, klinische Einschdtzung, Verlaufskontrolle,
Praktikabiljtéat

Einleitung

Die American Academy of Sleep Medicine (AASM) defi-
niert Schlafbruxismus als ,eine orale Aktivitit, die durch
das Knirschen oder Pressen der Zdhne wdahrend des
Schlafes charakterisiert ist, und Ublicherweise mit Schlaf-
Arousals in Zusammenhang steht"1. Trotz einer Vielzahl
von wissenschaftlichen Studien in den letzten zwei Deka-
den gilt die Atiologie des Schlafbruxismus als noch immer
nicht eindeutig geklart. Wéhrend frither vornehmlich
periphere Faktoren, wie die Okklusion2-3 oder morpho-
logische Faktoren45, im Fokus wissenschaftlicher Unter-
suchungen standen, sind in den letzten zwanzig Jahren
verstarkt zentrale Faktoren Gegenstand wissenschaftli-
cher Untersuchungen gewesen. Zu den Letztgenannten
gehoren unter anderem psychologische Faktoren, wie
beispielsweise Stressé-10, Angst und pradisponierende
Personlichkeitsziige!1.12, aber auch physiologische Fakto-
ren, wie neurochemische Mechanismen3.14 oder auch die
sogenannte Schlaf-Arousalreaktion15.16. Als weitere mog-
liche Ursachen sind genetische Faktoren17.18, verschiede-
ne psychoaktive Substanzen1920 sowie Medikationen zu
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nennen2'. Worin sich die meisten internationalen, wis-
senschaftlichen Arbeitsgruppen jedoch einig sind, ist die
Annahme einer multifaktoriell bedingten Entstehung?2.23.

Fur die Diagnostik des Schlafbruxismus sind in der
Literatur verschiedene Verfahren beschrieben, wie bei-
spielsweise die Polysomnographie24, das portable Elektro-
myogramm (EMQG), ein Kraft messendes Bruxismuserken-
nungssystem?25, die klinischen Kriterien der AASM?26, die
zahnarztliche Untersuchung27.28, Fragebogen zur Selbst-
einschdtzung der Bruxismusaktivitdte.8.11.29 die Unter-
suchung von Situationsmodellen39, die Erfassung des
Abriebs auf einer sogenannten diagnostischen Folie31-34
sowie in den letzten Jahren zwei EMG-basierte Gerdte,
der Bite Strip®35 und das Grindcare®-Gerat3e.

Aufgrund ihrer Objektivitat und der hohen diagno-
stischen Gite stellt derzeit die Polysomnographie den
wissenschaftlichen Goldstandard fir die Diagnostik des
Schlafbruxismus dar. Diese Methode, bei der eine Viel-
zahl physiologischer Parameter im Schlaflabor aufge-
zeichnet wird, kommt jedoch aufgrund ihres erheblichen
technischen, zeitlichen und finanziellen Aufwandes fast
ausschlieBlich fir wissenschaftliche Studien zur Anwen-
dung. Infolge dieser technischen Komplexitét sind diese
Studien haufig durch sehr geringe StichprobengréfRen von
teilweise unter 20 Probanden gekennzeichnet!4.37.38, |m
Gegensatz hierzu sei ein vorwiegend klinischer Ansatz
zu Einschdtzung des AusmaBes der Bruxismusaktivitat
erwdhnt, in welchem 20 Zahnérzte 29 Gipsmodelle und
goldbeschichtete Modelle von verschiedenen Zdhnen
visuell untersuchten30. Die Ergebnisse dieser Messungen
zeigten jedoch eine sehr geringe Interrater-Korrelation, die
zwischen 0,32 und 0,48 lag.

Fir eine geplante Studie, welche die Evaluation einer
therapeutischen Intervention zum Ziel hatte, bedurfte es
eines Messinstrumentes, welches neben einer hohen dia-
gnostischen Gute insbesondere folgende Kriterien erfiillen
sollte: ein hohes MaR an Praktikabilitat fir den Zahnarzt,
Anwenderfreundlichkeit fir den Patienten, die Eignung
zur Untersuchung groBerer Stichproben sowie die Féhig-
keit zur Erfassung von Veranderungen der Schlafbruxis-
musaktivitdt innerhalb kurzer Zeitrdume im Sinne eines
Instrumentes zur Quantifizierung und zum Monitoring von
Schlafbruxismus. Dieser Bedarf veranlasste die Autoren
dazu, ein neues Auswertungsverfahren fiir den Bruxcore
Bruxism Monitoring Device (BBMD), einer so genannten
diagnostischen Folie, zu entwickeln. Der BBMD wurde in
der Literatur erstmalig 1974 von Forgione beschrieben3?.
Hierbei handelt es sich um eine Folie aus Polyvinylchlo-
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a piezoelectric film-based recording device for bruxism-force
measurement25, the AASM's clinical diagnostic criteria for
SB26, dental examination27.28, questionnaires for self-assess-
ment of bruxing activity®8.11.29 plaster cast analysis, the
BBMD for detection of abrasion31-34, and, more recently,
two EMG-based devices called BiteStrip35 and Grindcare36.

PSG is currently the scientific gold standard for the diag-
nosis of SB because of its objectivity and high diagnostic
accuracy. In PSG, a variety of different physiological param-
eters are recorded in the sleep laboratory. However, since this
type of sleep study is rather technical complex, time-con-
suming, and expensive, it is generally used for research pur-
poses only. Due to these technical complexities, PSG studies
are often characterized by very small sample sizes (less than
20 subjects in some cases)'43738, In one noteworthy study
that followed a different, predominantly clinical, approach
to diagnosing the severity of bruxism activity, 20 dentists
visually inspected 29 stone casts and gold-plated models of
individual teeth for evidence of bruxism, and rated bruxism
severity30. However, analysis revealed that inter-rater reliabil-
ity (IRR) was very poor, with intraclass correlation coefficient
(ICC) values ranging from only 0.32 to 0.48 between raters.

Hence, there was a need for a clinical assessment tool
for a planned SB study to be conducted to evaluate a ther-
apeutic intervention that not only provided a high level of
diagnostic accuracy, but also met the following requirements:
highly practical for the dentist, user-friendly for the patient,
suitable for studying large samples, and capable of detecting
short-term changes in SB activity. In other words, the new
assessment instrument had to allow for both the quantitation
and the monitoring of SB. The need for such an instrument
prompted the authors to develop a new analysis method for
the Bruxcore Bruxism Monitoring Device (BBMD).

The BBMD was first described in the literature by Forgione
in 197431, 1t is made by thermoforming a sheet of polyvinyl
chloride (PVC) comprised of four layers of two alternating
colors, which has a dot matrix on the surface of the upper
layer. Bruxcore analysis, as recommended by the manufac-
turer (Bruxcore), requires the determination of the parameter
“abraded area" by counting the number of missing dots on
the surface of the worn BBMD, and the determination of the
parameter “abrasion depth” based on the number of color
layers exposed by abrasion. The scores for the two param-
eters are then multiplied to obtain a measure for quantifica-
tion of the severity of SB31.

A later study, conducted in 1996, investigated and com-
pared three different methods for the determination of the
first parameter (abraded area). Briefly, two raters calculated
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the abraded area on the BBMD by counting the number of
missing dots on the upper surface using a microscope with
a reference scale, a microscope without a reference scale,
and a computer-based analysis method33. The second par-
ameter (abrasion depth) was determined according to the
manufacturer's recommendations31:32, The results of the
study showed that although intraobserver variability was low
(5%), interobserver variability was statistically significant for
each of the three methods tested.

The deformation that occurs during the thermoforming
process is another problem to consider. This warping results
in distortion of the reference scale on the PVC blank (19.36
surface points/mmz2 before thermoforming)33, which could
lead to inaccuracies in the abraded area calculation. Further-
more, the findings revealed apparent discrepancies between
the abrasion depths calculated according to the manufac-
turer's recommendations and the actual abrasion depths. In
fact, at least half of the cross-sectional dimension of a color
layer must be abraded for proper identification of the color
layer where the abrasion has occurred. Since the manufac-
turer does not define the cross-sectional point from which
the change from one color layer to another takes place, the
previous evaluation method also does not take this aspect
into account.

The aim of this study was to determine the objectivity of a
newly developed, semi-automatic, computer-based analysis
method for the BBMD in terms of inter-rater reliability. The
next step was to verify that the new method detected differ-
ences in pixel scores between SB patients and non-bruxing
controls. Based on these results, we determined the diagnos-
tic accuracy of the new method in terms of its sensitivity,
specificity, and positive and negative predictive value.

Materials and methods

Sample

A total of 48 SB patients and 21 healthy controls participated
in the study. At baseline, all subjects underwent a detailed
initial diagnosis by an experienced and trained dentist. The
diagnosis of SB was based on the AASM's clinical criteria26.
Subjects assigned to the SB group met the following criteria:
healthy adults, 20 to 40 years of age, whose sleeping partner
has heard them making teeth grinding or clenching noises
during sleep in the past 6 months, and who have at least one
of the following symptoms: self-reported masticatory mus-
cle pain or fatigue on awakening, abnormal tooth wear or
shiny spots on dental restorations, or masseter hypertrophy
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rid (PVC), welche aus vier Schichten zweier alternierender
Farben besteht und oberflachlich mit einer Punktmatrix
versehen ist. Fur die Auswertung der Folie empfiehlt der
Hersteller, die abradierten Flichen zu ermitteln, indem
man die Anzahl der oberflachlich fehlenden Punkte zahlt.
Fur die Einschatzung des Parameters , Tiefe" gibt der Her-
steller (Bruxcore, Boston, USA) vor, die Anzahl der jeweilig
exponierten Farbschicht zu verwenden. Um einen Kenn-
wert fiir das Ausmal der Bruxismusaktivitit zu erhalten,
werden beide Parameter miteinander multipliziert3.

In einer nachfolgenden Studie aus dem Jahre 1996
wurden drei verschiedene Messmethoden fiir die Ermitt-
lung des Parameters ,abradierte Flaiche" untersucht und
miteinander verglichen. Zu diesem Zweck ermittelten
zwei Untersucher die exponierten Flachen auf dem BBMD
indem sie die Anzahl der fehlenden Punkte auf der Ober-
fliche unter Zuhilfenahme eines Mikroskops mit Refe-
renzskala, eines Mikroskops ohne Referenzskala und einer
computergestitzten Methode kalkulierten33. Der Parame-
ter , Tiefe" wurde nach wie vor entsprechend der Vorgabe
des Herstellers erfasst31.32, Die Ergebnisse der Studie zeig-
ten zwar eine geringe Intraobserver-Variabilitdt von 5%,
die Interobserver-Variabilitdt war jedoch fiir jede der drei
untersuchten Methoden statistisch signifikant.

Ein weiteres Problem stellte der Deformationsprozess
wahrend des Tiefziehvorgangs dar, weil hieraus eine Verzer-
rung der Referenzskala auf dem Folienrohling (19,36 Ober-
flachenpunkte/mm? vor dem Tiefziehvorgang)33 resultierte,
die in der Folge zu Ungenauigkeiten bei der Ermittlung des
Parameters ,abradierte Flache" fiihren kénnte. Dartiber
hinaus schien die Berechnungsempfehlung fiir den Para-
meter , Tiefe" nicht mit der tatsdchlichen Abrasionstiefe
Ubereinzustimmen. Tatsdchlich ist es erforderlich, die Halfte
des Querschnitts einer Farbschicht zu abradieren, um die
exponierte Flache der jeweiligen Farbschicht zuordnen zu
konnen. In den Herstellerangaben fehlen Informationen
zu dem Querschnittspunkt ab dem eine Schicht die Farbe
wechselt und dies findet folglich auch in der bisherigen
Auswertungsmethode keine Beriicksichtigung.

Das Ziel der vorliegenden Studie war es daher, ein neu
entwickeltes semiautomatisches, computerbasiertes Aus-
wertungsverfahren fir den BBMD mittels Bestimmung
der Interrater-Reliabilitdt hinsichtlich seiner Objektivitét zu
Uberprifen. Im nédchsten Schritt sollte verifiziert werden,
inwiefern sich die gemessenen Pixel-Scores von Patienten
mit Schlafbruxismus und einer Kontrollgruppe unterschei-
den. Auf Basis dieser Werte sollten weiterhin die MaRe fiir
die diagnostische Glte dieses neuen Verfahrens, namlich
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Table 1 Sociodemographic characteristics and descriptive data

Tab.1 Soziodemografische und deskriptive Daten.

Age (years)a/Alter (Jahre)2
Gender distributionb/Geschlechterverteilungb

Education level</Schulbildung®
Canine guidance (%)b/Eckzahnfiihrung (%)P

Incisal guidance (%)b/Front-Eckzahn-Fiihrung (%)P

SB group/ Control group/ P

Gruppe Schlafbruxismus Kontrollgruppe

29.38 +4.41 28.10+5.75 0.317

33 women/Frauen; 13 women/Frauen; 0.579
15 men/Manner 8 men/Ménner

2 Xq9; 29 x9; 17 X3 1 xq; 16 X5; 4 X3 0.395

2.1 9.5 0.163

25.0 28.6 0.756

72.9 61.9 0.360

Group guidance (%)b/Gruppenfithrung (%)P

a t test for independent samples; values are expressed as mean + standard deviation.

b Chi-square test.

¢ Three education levels were distinguished: x; = vocational high school (10 years); x, = academic high school (12 to 13 years); x3 = university

graduate.

a t-Test fUr unabhangige Stichproben; Werte sind als Mittelwerte + SDs aufgefthrt

b Chi-Quadrat-Test

¢ Schulausbildung wurde in drei Grade unterteilt: x; = Mittlere Reife, x, = Abitur, x3 = Hochschulabschluss

die Sensitivitat, Spezifitdt sowie positiver und negativer
pradiktiver Wert, berechnet werden.

Material und Methode
Stichprobe

An der Untersuchung nahmen insgesamt 48 Patienten
mit Schlafbruxismus und 21 Kontrollprobanden teil. Alle
Probanden wurden zundchst durch einen erfahrenen und
trainierten Zahnarzt detailliert befundet. Die Diagnostik
des Schlafbruxismus erfolgte auf Basis der klinischen Kri-
terien der AASMZ26. Probanden, welche die folgenden Kri-
terien erfillten, wurden in die Studie aufgenommen und
der Schlafbruxismusgruppe zugeordnet: Gesunde Erwach-
sene zwischen dem 20. und 40. Lebensjahr, von denen
der Bericht des Schlafpartners tiber nachtliche Knirsch-
gerdusche wahrend der letzten sechs Monate vorlag.
Zusatzlich musste mindestens eines der nachfolgenden
Symptome vorliegen: der Selbstbericht tiber Ermiidungs-
erscheinungen oder Schmerzen im Bereich der Kaumusku-
latur nach dem Aufwachen, abnormer Zahnhartsubstanz-
abrieb oder hochglinzende Facetten auf zahndrztlichen
Restaurationen oder eine mittels Palpation verifizierte
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confirmed by palpation. The exclusion criteria were: current
dental treatment, over 50 and under 20 years of age, severe
mental health problems (such as endogenous depression,
schizophrenia or severe anxiety disorders), diseases of the
central or peripheral nervous system, coronary heart disease,
sedative medications, vigilance disorders of other origin, drug
or medication abuse, more than two missing molars (exclud-
ing the third molars), removable dental prostheses/dentures
or extensive prosthetic restorations, severe malocclusion, and
insufficient knowledge of German.

Healthy adults with no signs of SB were assigned to the
control group. The controls were mainly recruited via adver-
tisements in local newspapers and notices on the university
campus noticeboards. The control group was matched with
the SB group in terms of sociodemographic characteristics
such as age, gender, and level of education. The two groups
were also matched with respect to the type of occlusal guid-
ance in dynamic occlusion. As shown in Table 1, there were
no significant differences in occlusional guidance between
the two groups. The exclusion criteria for the controls were
identical to those for the SB patients, the only difference
being that the lack of signs of SB was an inclusion criter-
ion for the controls. All participants were informed of the
purpose and scope of the clinical trial and gave their written
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informed consent prior to their inclusion in the study. The
study was approved by the local ethics committee of Hein-
rich Heine University, Dusseldorf.

Bruxcore Bruxism Monitoring Device (BBMD)

The BBMD, is made of a 0.51 mm-thick sheet of PVC con-
sisting of four layers of two alternating colors with a dot
matrix (black and white grid) on the top surface. The fabri-
cation process for the BBMD is similar to that of other hard
or soft interocclusal appliances made by thermoforming. For
this study, BBMDs were made for all study participants from
stone casts fabricated from maxillary impressions taken at
baseline. The manufacturer recommends that the BBMD be
worn on 4 consecutive nights. However, the results of our
pilot studies on wearing duration suggested that more opti-
mal abrasion results could be obtained if the appliance was
worn for 5 consecutive nights. Accordingly, the participants
in the present study were instructed to wear the BBMD for 5
consecutive nights.

Analysis of the BBMD

After the wearing period, the BBMD was digitally photo-
graphed and scanned. Digitization was performed under
the following standard conditions: camera at a right angle
to the appliance, constant distance between the appliance
and the shutter of the camera, and constant focus settings.
This served to establish uniform measurement standards
for the entire test series. All photographs were taken in a
room protected from daylight using artificial scattered light
in order to eliminate unwanted light reflection. In addition,
the appliances were photographed on a dark background for
unambiguous object-background contrast. Figures 1 and 2
show examples of two BBMDs photographed in this manner.
Further examinations were performed using KS 300 image
processing software (Carl Zeiss). Based on the binary images,
the software calculated the abraded areas on the appliance.
They were easily detectable by visual inspection because the
contrast between the dot matrix on the surface and the color
layers beneath it resulted in clearly circumscribed areas.

In the first step, the software counted the number of pix-
els, yielding a separate pixel score for each abraded area of
an exposed color layer. This score was used as the basis for
calculation of the abraded area (parameter 1). The depth of
abrasion (parameter 2) was relatively easy to calculate as an
additional dimension since the four layers of the appliance
are equal in diameter. The volumetric dimension of abrasion
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Masseterhypertrophie. Als Ausschlusskriterien wurden
folgende Bedingungen formuliert: eine aktuell laufende
zahndrztliche Behandlung, Alter tGber 50 und unter 20
Jahre, schwere psychische Erkrankungen (wie beispiels-
weise endogene Depressionen, schizophrene Stérungen,
schwere Angststorungen), Erkrankungen mit Beteiligung
des ZNS oder des peripheren Nervensystems, koronare
Herzkrankheit, sedierende Medikation, Vigilanzstérungen
anderer Genese, Drogen-/Medikamentenabusus, mehr als
zwei fehlende Molaren (die 3. Molaren ausgeschlossen),
vorhandener herausnehmbarer Zahnersatz oder umfang-
reiche prothetische Restaurationen, eine grobe Malokklu-
sion, sowie mangelnde Deutschkenntnisse.

Gesunde Erwachsene, die keine Hinweise auf Schlaf-
bruxismus zeigten, wurden der Kontrollgruppe zugeordnet.
Die Rekrutierung dieser Probanden konnte zumeist anhand
von Annoncen in lokalen Zeitungen sowie Uiber Aushange
auf dem Universitatscampus realisiert werden. Die Kontroll-
gruppe wurde hinsichtlich der soziodemografischen Daten
wie Alter, Geschlecht und Schulbildung auf die Schlafbruxis-
musgruppe im Parallelgruppendesign abgestimmt. Dartiber
hinaus entsprachen sich die beiden Gruppen im Hinblick
auf die Filhrung in der dynamischen Okklusion. Wie Tabel-
le 1 zeigt, wiesen die beiden Gruppen keine signifikanten
Unterschiede in der dynamischen Okklusion auf. Die Aus-
schlusskriterien fur die Kontrollprobanden waren mit denen
der Patienten mit Schlafbruxismus identisch, nur dass diese
zusétzlich keine Anzeichen von Schlafbruxismus aufweisen
durften. Alle Studienteilnehmer wurden vor Beginn der
Studie Uber Zweck und Ablauf der Untersuchung infor-
miert und gaben hierzu ihr schriftliches Einverstandnis. Ein
positives Votum der Ethikkommission der Heinrich-Heine-
Universitdt Dusseldorf liegt vor.

Bruxcore Bruxism Monitoring Device

Der Bruxcore Bruxism Monitoring Device (BBMD) besteht
aus einer 0,51 mm dicken Folie, die sich aus vier unter-
schiedlich eingefarbten Polyvinylchlorid-Schichten zusam-
mensetzt und deren Oberfliche mit einer Punktmatrix
(Schwarz-WeiR-Raster) versehen ist. Die Anfertigung
erfolgt ahnlich der Herstellung einer harten oder weich-
bleibenden Folie mittels Tiefziehverfahren. Hierzu wurden
zundchst von allen Studienteilnehmern Oberkieferabfor-
mungen genommen und Situationsmodelle hergestellt.
Die nachtliche Tragedauer soll geméR den Empfehlungen
des Herstellers vier aufeinanderfolgende Nachte betra-
gen. Zur Optimierung des Abriebs auf der diagnostischen
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Fig1 A BBMD that was worn by an SB patient on five consec-
utive nights.

Abb. 1 Sogenannte diagnostische Folie, die von einem Patien-
ten mit Schlafbruxismus an finf aufeinanderfolgenden Nachten
getragen wurde.

Fig2 A BBMD that was worn by a non-bruxing control on
five consecutive nights.

Abb. 2 Sogenannte diagnostische Folie eines Kontrollproban-
den, ebenfalls an flinf aufeinanderfolgenden Néchten getragen.

Point Matrix/Punktmatrix

:3. Layer (White 2)/ 3. Schicht (Weil3 2)

Fig3 Schematic diagram of the depth
layer profile of the BBMD.

Abb. 3 Schematische Zeichnung des
Tiefenschichtprofils der sogenannten
diagnostischen Folie.

Folie wurden eigene Vorversuche bezliglich der Trage-
dauer durchgefiihrt und ein intraoraler Einsatz fur flinf
Néchte als optimal identifiziert. Dementsprechend wurden
die Probanden der vorliegenden Studie angewiesen, den
BBMD in fiinf aufeinanderfolgenden Nachten zu tragen.

Auswertung des Bruxcore Bruxism Monitoring
Devices

Nach dem intraoralen Einsatz wurde jede Folie digital
fotografiert und eingelesen. Der Digitalisierungsprozess
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i1. Layer (White 1)/ 1. Schicht (WeiR 1)

N

:1+—18/8

Perforation (Black/Schwarz)

of the appliance, which is mainly due to abrasive bruxism
activity during sleep, was calculated by combining the two
parameters (abraded area and abrasion depth) to yield an
overall characteristic value, or pixel score. The newly devel-
oped analytical software uses a specially designed and fine-
tuned algorithm, which automatically recognizes and enu-
merates the abraded area of the first two color layers (White
1 and Red 1) of the BBMD. Assessment (ie, estimation) of
the abraded area in Layers 3 and 4 (White 2 and Red 2)
proved more difficult because the BBMD consists of four
layers of two alternating colors. The algorithm was unable
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Fig4 Scatter plot diagram of pixel scores for SB patients and
non-bruxing controls, as determined by Rater 1 and Rater 2.

Abb. 4 Grafische Darstellung der Pixel-Scores als Streudia-
gramm von Patienten mit Schlafbruxismus und Kontrollproban-
den, die von Untersucher 1 und 2 ermittelt wurden.

to determine, for example, whether an abraded area in a
white layer was located in the first (White 1) or third (White
2) layer. A cross-sectional view of the depth layer profile of
the BBMD (schematic diagram) is shown in Figure 3. In this
context, it is noteworthy that the abrasion of Layers 3 and
4 was observed in only approximately 10.1% of cases. In
this event, the two raters had to determine the abraded area
in Layers 3 (White 2) and/or 4 (Red 2) semi-automatically/
manually, and the pixel score was determined using the his-
togram function of the image editing software (Adobe Pho-
toshop 6.0).

Weighting factors for the individual color layers were cal-
culated based on the following considerations: in order to
identify a color layer as abraded, at least half of the cross-sec-
tional area of the layer must be abraded. This would ensure
the best possible identification of each exposed color layer,
which in turn would be of major importance for the auto-
mated analysis. Thus, each of the four color layers was effec-
tively divided into two parts, yielding eight theoretical parts
for consideration. Following these theoretical considerations
for weighting, the cross-sectional color layer profile, the
number of pixels (pixel score) in the abraded area of the first
layer (White 1) was multiplied by a factor of 1, and the pixel
scores for the second (Red 1), third (White 2), fourth (Red 2),
and last (Black = total perforation) were multiplied by factors
of 3, 5, 7, and 8, respectively. To verify the objectivity of
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erfolgte unter standardisierten Bedingungen: rechtwinke-
lige Anordnung der Folie zur Kamera, konstanter Abstand
zwischen den zu fotografierenden BBMDs und der Blen-
denoffnung sowie eine gleichbleibende Bildscharfeein-
stellung. Hierdurch konnte ein einheitlicher MaRstab fiir
die gesamte Testreihe gewdhrleistet werden. Das Foto-
grafieren wurde in einem vom Tageslicht isolierten Raum
mit kiinstlich gestreutem Licht durchgefiihrt, um uner-
wiinschte Lichtreflexe zu vermeiden. Zusatzlich wurden
die BBMDs auf einem dunklen Untergrund arrangiert,
um einen eindeutig definierbaren Hintergrundkontrast zu
erhalten. Abbildungen 1 und 2 zeigen exemplarisch zwei
auf diese Weise angefertigte Fotografien. Fur die weitere
Untersuchung kam die Bildverarbeitungssoftware KS 300
(Carl Zeiss, Jena) zur Anwendung. Auf der Basis binarer
Bilder berechnete die Software die auf der Folie infolge
von Abrasion exponierten Areale. Diese waren visuell gut
detektierbar, da durch den Kontrast zwischen der ober-
flachlichen Punktmatrix und den darunter befindlichen
farbigen Schichten eindeutig umrissene Areale resultier-
ten.

Im ersten Schritt zdhlte die Software die Pixel der abra-
dierten Flachen fir jede exponierte Farbschicht separat.
Dies erlaubte die Kalkulation des Parameters , abradierte
Flache”. Bedingt durch die Konstruktion des BBMD, aus
vier Schichten mit jeweils gleichem Durchmesser, konn-
te zusatzlich auch der Parameter , Tiefe" vergleichsweise
leicht ermittelt werden. Fir die volumetrische Ermittlung
des Abriebs auf der Folie infolge vornehmlich abrasiver
Schlafbruxismusaktivitit wahrend des Schlafes wurden
beide Parameter, also , abradierte Fliche" und , Tiefe",
zu einem Gesamtkennwert kombiniert, dem sogenannten
Pixel-Score. Fur die Auswertung wurde eine Software ent-
wickelt, die mittels eines speziell hierfir konzipierten und
feinabgestimmten Algorithmus automatisch die exponier-
ten Areale auf den ersten beiden Farbschichten (WeifS 1
und Rot 1) erkannte und zdhlte. Die Beurteilung der abra-
dierten Flachen auf den Farbschichten 3 und 4 (WeiB 2
und Rot 2) stellte sich als komplexer heraus, da der BBMD
aus vier Schichten mit zwei alternierenden Farben besteht.
Dementsprechend war der Algorithmus nicht in der Lage
zu unterscheiden, ob sich die jeweils exponierte Flache in
der 1. (WeiRl 1) oder 3. Farbschicht (Weil 2) befand. Zur
besseren Veranschaulichung zeigt Abbildung 3 ein Sche-
ma des Tiefenschichtprofils des BBMD. In diesem Kontext
gilt es zu erwdhnen, dass die Farbschichten 3 und 4 nur
in etwa 10,1% der Folien exponiert wurden. In diesen
Fallen wurden die abradierten Flachen der Farbschichten
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3 (Weil 2) und/oder 4 (Rot 2) im Sinne einer semiauto-
matisierten Auswertung durch zwei Untersucher manuell
bestimmt und die Anzahl der Pixel unter Zuhilfenahme der
Histogrammfunktion der Bildbearbeitungssoftware Pho-
toshop Version 6.0 (Adobe) ermittelt.

Far die Gewichtung der einzelnen Farbschichten mit
entsprechenden Faktoren wurden folgende Uberlegungen
zugrunde gelegt. Um eine Farbschicht freizulegen, ist es
generell erforderlich, diese bis zur Hélfte ihres Querschnitts
zu abradieren. Dies gewdhrleistete die bestmogliche Far-
bexposition der jeweiligen Farbschicht, was wiederum fir
die automatisierte Auswertung von grofRer Bedeutung
war. Vor diesem Hintergrund wurde jede Farbschicht in
zwei Teile untergliedert, sodass hieraus flr die vier Farb-
schichten insgesamt acht Teile resultierten. Nach theoreti-
schen Uberlegungen fiir die Gewichtung des Querschnitt-
profils wurde die Anzahl der Pixel der abradierten Areale
auf der ersten Folie (WeiB 1) mit einem Faktor von 1 mul-
tipliziert und die Anzahl der Pixel auf der zweiten Folie
(Rot 1), der dritten (Wei 2), der vierten (Rot 2) und der
letzten Schicht (Schwarz, also, wenn die Folie perforiert
wurde) jeweils mit einem Faktor von 3, 5, 7 und 8. Um die
Objektivitdt dieser semiautomatisierten Analyse zu tber-
prifen, erfolgte die Auswertung durch zwei voneinander
unabhéngige Untersucher.

Statistische Auswertung

Die statistische Analyse erfolgte mittels der Statistiksoft-
ware ,SPSS" Version 12 (SPSS, Software, Minchen).
Fur die Ermittlung der Interrater-Reliabilitdat wurde der
Intraclass-Korrelationskoeffizient (ICC) verwendet. Die
Pixel-Scores von Patienten mit Schlafbruxismus und
Kontrollprobanden wurden als Mittelwerte mit Stan-
dardabweichungen (SDs) berichtet und die Testung auf
statistisch signifikante Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen wurde mittels t-Test vorgenommen. Als MaR
fur die diagnostische Gute des neuen computerbasier-
ten Auswertungsverfahrens in Kombination mit dem
BBMD, welches als Kennwert fiir eine Schlafbruxismu-
saktivitat den Pixel-Score berechnete, wurden die Sen-
sitivitdt sowie die Spezifitat kalkuliert. Zu diesem Zweck
wurde ein geeigneter Cut-off-Wert bestimmt, der sich
aus der Aufzeichnung der Receiver Operator Charac-
teristic Curve (ROC-Kurve) des mittleren Pixel-Scores
beider Untersucher ergab3240. Weiterhin wurden der
positive sowie der negative pradiktive Wert des gewéhl-
ten Cut-off-Wertes berechnet#1. Der positive pradikti-
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this method of semi-automated analysis, it was performed by
two raters independently.

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using SPSS 12 statistical
software (SPSS Software). The ICC was used for assess-
ment of inter-rater reliability. Pixel scores for SB patients
and controls were expressed as means with standard devi-
ations (SDs), and the t test was used to test for statisti-
cally significant differences between the two groups. Sen-
sitivity and specificity were calculated as measures of the
diagnostic accuracy of the new computer-based method of
Bruxcore analysis, which quantifies SB activity based on the
pixel score. For this purpose, a suitable cut-off point was
determined by plotting the receiver operating characteristic
(ROC) curve of the mean pixel score of both raters32.40,
The positive and negative predictive value of the selected
cut-off point was then calculated*'. The positive predictive
value reflects the probability with which a subject identified
as having SB according to the AASM definition would be
classified as an SB patient by the investigated method. The
negative predictive value reflects the probability that a sub-
ject identified as not having SB according to the AASM defi-
nition (control) would be classified as having SB by the new
method. Statistical significance was set at an alpha level of
P < 0.05 in all statistical analyses.

Results

Group comparisons showed no significant differences
between the two groups in terms of age, gender, or the type
of guidance during dynamic occlusion (Table 1).

The mean pixel score (MPS) for the total sample was
6,446.70 (SD = 6,602.08), as calculated by Rater 1, and
6,122.80 (SD = 6,553.65), as calculated by Rater 2. The two
independently calculated raters' values yielded an ICC of
0.99, with a statistical significance level of P < 0.01. The cor-
responding scatter plot diagram is shown in Figure 4.

According to Rater 1, the MPSs for the SB group and the
control group were 8,731.54 (SD = 6,709.62) and 1,224.19
(SD = 1,111.40), respectively. Rater 2 calculated an MPS
of 8,403.75 (SD = 6,658.26) for the SB group and 909.19
(SD = 906.97) for the control group. The measured pixel
scores ranged from 187.50 (minimum) to 25,721.00 (max-
imum) in the SB group, and from O (minimum) to 3,032.50
(maximum) in the control group. The arithmetic mean of the
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pixel scores calculated by the two independent raters was
8,567.65 (SD = 6,682.10) for the SB group and 1,066.69
(SD = 997.43) for the control group. All mean value com-
parisons between the SB group and the control group were
statistically significant (P < 0.01).

After calculating the ROC curve for the MPSs of the two
raters, the cut-off value was set to 2,900. Using this value
as the cut-off point, the new method of BBMD analysis
achieved a sensitivity of 79.2% and a specificity of 95.2%,
which was determined based on the AASM's clinical cri-
teria. The positive and negative predictive value of the new
method was also determined relative to the initial diagnostic
classification (SB patient or control) based on the AASM cri-
teria. At this cut-off value, the method predicted the follow-
ing: that 97.4% of the study participants with a pixel score
of greater than the cut-off value of 2,900 had SB, and that
66.7% of those with a pixel score of less than 2,900 did not
have SB.

Discussion

The results of previous studies analyzing the ability of the
BBMD to measure SB activity are based on the enumeration
of missing dots on a superficial dot matrix31-34. The counts
are based on the known number of dots per square millim-
eter on the PVC plate before the thermoforming process, as
expressed in predefined units. In order to avoid inaccuracies
due to deformation of the PVC material during the thermo-
forming process, we developed a new analyzing method for
the Bruxcore Device that does not rely on counting the num-
ber of missing dots on the surface of the plate. For this pur-
pose, we designed and evaluated a computer-based method
that calculates the abraded area in pixel units.

Inter-rater reliability was measured to test the objectivity
and validity of the new method. Excellent inter-rater reliabil-
ity was obtained, as reflected by an ICC of 0.99. Thus, the
observed inter-rater reliability of the new method of analy-
sis is identical to that of the method originally proposed in
19743132, but the new method is not associated with the
disadvantages described above. The observed correlation
coefficients for other methods of SB diagnosis ranged from
0.33 to 0.99304243; for example, the portable EMG-based
bruxism recording system with a reported inter-rater relia-
bility of ICC > 0.8443, and ICC = 0.9942, respectively, or the
method of plaster cast analysis for the clinical assessment of
current SB activity, which achieved a reported inter-rater reli-
ability of ICC = 0.3330,
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ve Wert gibt die Wahrscheinlichkeit wieder, mit der ein
Teilnehmer als Patient mit Schlafbruxismus reklassifiziert
wird, der urspriinglich mittels der klinischen Kriterien der
AASM der Gruppe Schlafbruxismus zugeordnet wurde.
Der negative pradiktive Wert entspricht der Wahrschein-
lichkeit, mit der die als Kontrollprobanden reklassifizier-
ten Teilnehmer urspriinglich auch tatséchlich gemal der
klinischen Kriterien der AASM als Patienten ohne Schlaf-
bruxismus eingeschatzt wurden. Fir alle statistischen Ana-
lysen wurde eine a-Fehlerwahrscheinlichkeit von p<0,05
als statistisches Signifikanzniveau festgelegt.

Ergebnisse

Der Vergleich der beiden Gruppen hinsichtlich Alter,
Geschlecht sowie des jeweiligen Fihrungsschemas in
der dynamischen Okklusion zeigte keine signifikanten
Unterschiede (Tab. 1). Fur die Gesamtstichprobe ermit-
telte der Untersucher 1 einen mittleren Pixel-Score von
6446,70 (SD=6602,08) und Untersucher 2 einen mittle-
ren Pixel-Score von 6122,80 (SD=6553,65). Die von den
beiden Untersuchern unabhdngig voneinander erhobenen
Werte ergaben eine ICC von 0,99 mit einer statistischen
Signifikanz von p<0,01. In Abbildung 4 ist das entspre-
chende Streudiagramm dargestellt.

Die Messungen von Untersucher 1 lieferten fiir die
Gruppe der Patienten mit Schlafbruxismus einen mittle-
ren Pixel-Score von 8731,54 (SD=6709,62) und fiur die
Kontrollgruppe einen mittleren Pixel-Score von 1224,19
(SD=1111,40). Untersucher 2 ermittelte fir die Schlaf-
bruxismusgruppe einen mittleren Pixel-Score von 8403,75
(SD=6658,26) und flr die Probanden der Kontrollgrup-
pe einen mittleren Pixel-Score von 909,19 (SD=906,97).
Was die Spannweite der gemessenen Pixel-Scores angeht,
so reichten die fir die Gruppe der Patienten mit Schlaf-
bruxismus erfassten Pixel-Score-Werte von 187,50 (Mini-
mum) bis zu 25721,00 (Maximum) und in der Kontroll-
gruppe von 0 (Minimum) bis 3032,50 (Maximum). Als
arithmetisches Mittel aus den von den beiden Untersu-
chern kalkulierten Pixel-Scores-Werten resultierte fiir die
Gruppe Schlafbruxismus ein Pixel-Score von 8567,65
(SD=6682,10) und fir die Kontrollgruppe ein Pixel-Sco-
re von 1066,69 (SD=997,43). Alle Mittelwertvergleiche
zwischen Patienten mit Schlafbruxismus und der Kontroll-
gruppe waren statistisch signifikant (p<0,01).

Nach Berechnung der ROC-Kurve fir die gemittel-
ten Pixel-Scores der beiden Untersucher wurde als Cut-
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off-Wert ein Pixel-Score von 2900 festgelegt. Bei dem
so gewahlten Cut-off-Wert, basierend auf den klinischen
Kriterien der AASM, betrug die Sensitivitat der neuen Aus-
wertungsmethode fir den BBMD 79,2% und die Spezi-
fitdt 95,2%. Der positive wie auch der negative pradik-
tive Wert wurden ebenfalls in Bezug auf die vorherige
diagnostische Einteilung auf Basis der klinischen Kriterien
der AASM Uberprift. Bei diesem Cut-off-Wert kann vor-
hergesagt werden, dass 97,4% der Studienteilnehmer
mit einem Pixel-Score oberhalb des Cut-off-Wertes von
2900 Patienten mit Schlafbruxismus sind und dass 66,7 %
der Teilnehmer, deren Pixel-Score darunter liegt, keinen
Schlafbruxismus aufweisen.

Diskussion

Die Auswertungen fritherer Studien zur Messung von
Schlafbruxismusaktivitdt mittels BBMD basierten auf dem
Zahlen der fehlenden Punkte auf der oberflachlichen
Punktmatrix31-34. Diese beruhten auf der Kenntnis der
Anzahl der Punkte pro mm?® Flache auf dem Folienroh-
ling vor dem Tiefziehvorgang im Sinne einer vorab defi-
nierten MaBeinheit. Um Ungenauigkeiten, bedingt durch
Deformationen im Rahmen des Tiefziehvorganges zu
vermeiden, wurde in der vorliegenden Studie ein neues
Auswertungsverfahren entwickelt, welches unabhéangig
von dem Prinzip der fehlenden Punkte auf der Oberflache
funktioniert. Zu dessen Realisierung wurde eine compu-
terbasierte Methode konzipiert und evaluiert, welche die
abradierten Areale in Form von Pixeln berechnete.

Die Objektivitat dieser neuen Methode wurde anhand
der Interrater-Reliabilitdt Gberpraft und mit einem sehr
hohen Wert fur die Intraclass-Korrelation von ICC=0,99
bestdtigt. Damit war die gemessene Interrater-Reliabi-
litdit der neuen Auswertungsmethode identisch zu der
urspriinglich im Jahr 1974 vorgestellten Methode31:32,
ohne jedoch die zuvor beschriebenen Nachteile aufzuwei-
sen. Betrachtet man die Korrelationskoeffizienten anderer
diagnostischer Verfahren, wie beispielsweise fiir ein por-
tables EMG-basiertes Aufzeichnungssystem (Interrater-Re-
liabilitdt von ICC > 0,84)43 bzw. (Interrater-Reliabilitdt von
ICC=0,99)42 oder die Auswertung von Gipsmodellen fir
die klinische Einschatzung aktueller Schlafbruxismusaktivi-
tat (Interrater-Reliabilitdt von 1ICC=0,33)39, so lagen diese
zwischen 0,33 und 0,9930:42,43

Weiterhin wurde untersucht, ob der neu entwickelte
Algorithmus zwischen Patienten mit Schlafbruxismus und
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Furthermore, we examined whether the newly-developed
algorithm is capable of differentiating between SB patients
and non-bruxing controls. Comparison showed that the MPS
for SB patients was about 8 times higher than that for the
controls. This is a particularly interesting finding, since anoth-
er group that examined SB patients in the sleep laboratory
by PSG observed 8 times more rhythmic masticatory mus-
cle activity episodes per hour of sleep in SB patients than in
controls'5. Using a cut-off of 2,900 as the MPS for SB, the
new method achieved good overall results for sensitivity,
specificity, and positive and negative predictive value, which
meet the general requirements for diagnostic test sensitivity
and specificity of at least 80%44. Even compared to the gold
standard, PSG, which achieves a sensitivity of 78% and a
specificity of 94%, the results provide supporting evidence
that the diagnostic quality of the newly developed analyzing
method for the BBMD for diagnosis and quantification of SB
is good to excellent. Selection of the cut-off point was influ-
enced by consideration of the fact that: 1) the cut-off should
make it possible to achieve the highest sensitivity possible in
order to reduce the risk of overtreatment due to false-posi-
tive diagnosis of SB in non-bruxing patients; 2) the cut-off
should allow for specificity high enough to ensure that the
new method identifies the vast majority of SB patients as
such, so that they can receive timely preventive treatment
to protect them from generalized tooth attrition. Unlike the
traditional method of clinical inspection, the new method
allows for the early identification of SB patients, even at a
stage where no signs of generalized attrition are present.
Thus, this new method could offer the possibility of prevent-
ing the appearance of severely worn dentition due to years
of bruxism.

Regarding criticism of the methodology, it is worth not-
ing that, unlike electromyographs (which record all types of
muscle activity), the BBMD mainly measures abrasive brux-
ism activity. This fact has already been pointed out by vari-
ous authors who have compared Bruxcore results with EMG
sleep recordings. These authors have conjectured that the
BBMD might measure a different construct than EMG sleep
recordings, and that the interocclusal appliance might have a
therapeutic effect34. However, it is important to note that in
the aforementioned study, the investigators used the method
originally recommended by the manufacturer, which entails
the counting of abraded dots missing from the matrix on the
surface of the BBMD. As has already been mentioned, the
original method is fraught with imprecision. Consequently,
it is very difficult to compare results of previous studies with
those of the present study. Undoubtedly, there is a possibility
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that the use of the Bruxcore interocclusal appliance (IOA)
might have influenced the original SB activity. Firstly, the
actual underlying mechanism of action of IOA therapy is still
not clearly understood4546. Secondly, there is currently no
clear evidence of the effectiveness of IOAs in SB patients per
se47.48_ Our review of the available literature showed very
conflicting and mixed results on the effectiveness of I0As
in SB. This is due in part to differences between the vari-
ous types of IOAs investigated. While some studies showed,
for example, that occlusal splint therapy does not lead to a
reduction of muscle activity associated with SB42-52, others
clearly demonstrated a significant decrease in masticatory
muscle activity in subjects who wore a stabilization splint
or hard occlusal splint53.54. Yet another study showed an
increase in nocturnal EMG activities in about 20% of study
participants who wore a soft occlusal splint®>. Therefore, it
can be concluded that the lack of binding, data-supported
evidence to determine whether wearing the Bruxcore Device
might lead to an increase in SB activity or, conversely, to a
decrease in SB activity as a therapeutic benefit, remains a
limitation of the study design. Further studies comparing the
newly developed, computer-based method for the BBMD
with PSG, the current scientific gold standard, are needed in
order to arrive at reliable conclusions regarding the potential
effects of the BBMD on initial SB activity.

Conclusions and outlook

The present data support the assumption that the newly
developed method is a reliable procedure for assessing abra-
sion on the BBMD without calculating the number of matrix
dots on the surface of the appliance, and that it precisely
accounts for the abrasion depth parameter. The fact that
the new method does not require any elaborate examiner
briefings or special training speaks for the appropriateness of
the newly designed algorithm. Therefore, we conclude that,
when used in combination with the newly developed com-
puter-based analysis method, the BBMD is a practical clinical
assessment tool that allows practicing dentists to quantify
tooth abrasion within a short period of time. The validity test
results for the parameters “sensitivity” and “specificity” pro-
vide supporting evidence that the new diagnostic method is
capable of differentiating between SB patients and non-brux-
ing patients. Further studies comparing the newly developed,
computer-based analyzing method for the Bruxcore Device
with sleep laboratory results obtained by PSG are needed for
further validation of these study results.
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Kontrollprobanden unterscheidet. Der fiir die Patienten
mit Schlafbruxismus berechnete mittlere Pixel-Score lag im
Vergleich etwa achtmal hoher als der Wert der Kontroll-
probanden. Dies ist insofern von besonderem Interesse,
da eine andere Arbeitsgruppe, die Patienten mit Schlaf-
bruxismus im Schlaflabor polysomnographisch untersuch-
ten, achtmal mehr rhythmische mastikatorische Muskel-
aktivitatsepisoden je Stunde Schlaf bei den Patienten mit
Schlafbruxismus im Vergleich zu den Kontrollprobanden
beobachteten'5. Der gewdhlte Cut-off-Wert von 2900
fur den Pixel-Score ergab fur die Sensitivitat, Spezifitat,
positiven und negativen pradiktiven Wert insgesamt gute
Werte, die der generellen Forderung an einen diagnosti-
schen Test von Werten flr die Sensitivitdt und Spezifitat
von 80% gerecht werden44. Auch im Vergleich zum Gold-
standard, der Polysomnographie, mit einer Sensitivitat
von 78% und Spezifitdit von 94% sprechen die ermittel-
ten Werte flr eine gute bis sehr gute diagnostische Giite
des neu entwickelten Auswertungsverfahrens. Fir die
Wahl des Cut-off-Wertes waren folgende Uberlegungen
von Relevanz: Einerseits sollte eine moglichst hohe Sen-
sitivitdt erhalten werden, um das Risiko einer moglichen
Ubertherapie eines falschlicherweise als Patient mit Schlaf-
bruxismus eingestuften Patienten (der aber keinen SB auf-
wies) zu vermeiden. Andererseits sollte auch die Spezifitat
so hoch liegen, dass das neue Verfahren den tberwie-
genden Anteil der Patienten mit Schlafbruxismus auch als
solche detektiert, um diese rechtzeitig einer praventiven
Behandlung zum Schutz vor generalisierter Attrition zuzu-
fuhren. Im Vergleich zur klassischen klinischen Inspektion
bietet diese neue Methode die Moglichkeit, Patienten mit
Schlafbruxismus zu einem frithen Zeitpunkt zu identifizie-
ren, das heiBt, auch wenn generalisierte Attritionsmerk-
male noch nicht vorliegen. Somit bote dieses neue Ver-
fahren die Moglichkeit der Pravention charakteristischer
generalisierter Attritionsgebisse infolge eines langjahrigen
Bruxismus.

Methodenkritisch gilt es zu erwédhnen, dass der BBMD
vorwiegend eine Knirschbewegung misst im Sinne einer
primdr abrasiven Bruxismusaktivitdt, im Gegensatz zu einer
EMG-Messung, welche jegliche Form der Muskelaktivitat
aufzeichnet. Auf diesen Umstand wiesen bereits frithere
Autoren hin, welche die sogenannte diagnostische Folie
mit einer nachtlichen EMG-Aufzeichnung verglichen. Sie
vermuteten, dass die sogenannte diagnostische Folie ein
anderes Konstrukt messen kdnnte im Vergleich zur ndcht-
lichen EMG-Messung und dartber hinaus einen therapeu-
tischen Effekt haben kénnte34. In diesem Kontext gilt es
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jedoch darauf hinzuweisen, dass in der zuvor erwédhnten
Studie die urspriinglich vom Hersteller empfohlene Aus-
wertungsmethode mit dem Zéhlen der abradierten Punkte
auf der oberflachlichen Punktmatrix zur Anwendung kam,
welche mit den bereits dargestellten Ungenauigkeiten
behaftet ist. Aus diesem Grunde kénnen die Ergebnisse
friherer Studien nur schwer mit denen der vorliegenden
Untersuchung verglichen werden. Zweifelsohne besteht
die Moglichkeit, dass die Eingliederung eines intraora-
len Aufbissbehelfs die origindre Schlafbruxismusaktivitat
beeinflusst haben konnte. Die tatséchlich zugrunde lie-
gende Wirkungsweise ist bis heute jedoch nicht eindeutig
erklart45.46. Dartiber hinaus gibt es derzeit keinen eindeu-
tigen Beleg furr die Wirksamkeit von Aufbissbehelfen bei
Patienten mit Schlafbruxismus per se47.48. Die Durchsicht
der aktuell verfiigbaren Literatur zeigt sehr widerspriichli-
che beziehungsweise heterogene Ergebnisse bezlglich der
Wirksamkeit von Aufbissbehelfen. Diese sind teilweise auf
Unterschiede hinsichtlich des jeweiligen Aufbissschienen-
typs zurlckzufuihren. Beispielsweise zeigten einige Studi-
en keine Reduktion der auf Schlafbruxismus bezogenen
Bewegungsaktivitdt42-52, andere wiederum konnten sehr
wohl eine signifikante Abnahme der Muskelaktivitdt bei
Teilnehmern nachweisen, die eine Stabilisierungsschie-
ne oder eine harte Schiene trugen33.54. Darliber hinaus
belegen die Ergebnisse einer weiteren Untersuchung eine
Zunahme der EMG-Aktivitat bei etwa 20% der Studien-
teilnehmer, die eine weichbleibende Folie trugen55. Als
eine Limitation des vorliegenden Studiendesigns bleibt
daher festzuhalten, dass eine verbindliche, datengestitzte
Aussage dartber, ob der BBMD eine Zunahme der Schlaf-
bruxismusaktivitdt induziert oder den umgekehrten Effekt
im Sinne einer therapeutischen Wirkung hat, nicht geleis-
tet werden kann. Um eine verldssliche Aussage bezlig-
lich seines moglichen Einflusses auf die origindre Schlaf-
bruxismusaktivitit zu machen zu kénnen, mussten in
einer Nachfolgestudie der BBMD (zusammen mit dem neu
entwickelten computerbasierten Auswertungsverfahren)
mit dem derzeitigen wissenschaftlichen Goldstandard, der
polysomnographischen Messung, verglichen werden.

Schlussfolgerungen und Ausblick

Die vorliegenden Daten stiitzen die Annahme, dass es
sich bei der neu entwickelten Auswertungsmethode um
ein reliables Verfahren fiir die Beurteilung des Abriebs
auf dem BBMD handelt, welches auf die Kalkulation der
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The color scheme of the BBMD, consisting of-four-PVC
layers of two alternating colors, makes the method subject to
various inherent limitations. For example, in some cases it is
only possible to perform a semi-automated analysis, which,
for the reasons explained above, is not only subject to exam-
iner bias but is also more time-consuming than a standard-
ized, fully automated analysis. In addition, there is an ongo-
ing debate regarding the health compatibility of PVC, the
material used to make the Bruxcore plates. For these reasons,
a coordinated, comprehensive approach to SB diagnosis is
needed that combines an appropriate clinical assessment tool
with a suitable operationalized analysis method that saves
time and labor. In a later study, we focused on developing a
new diagnostic method that allows for both initial quantita-
tion and short-term monitoring of bruxism activity. This was
done in three steps:

1. A prototype diagnostic appliance with the required char-
acteristics was designed and fabricated (Figs 5a to 5¢).

2. A fully automated, computer-based analysis method for
the new appliance was developed.

3. An exploratory phenomenological study was conducted
to obtain initial clinical evidence of the differential validity
of the new method.

Based on these preliminary results, the invention was patent-
ed by the European Patent Office. The next step is extensive
validation, which requires a controlled clinical trial with an
adequate sample size to determine the diagnostic accuracy
of the new method.

The authors declare that there are no conflicts of interest.
Furthermore, the authors declare that written informed
consent was obtained from all participants included in this
study.
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1. Layer/1. Schicht

3. Layer/3. Schicht

Fig5a New prototype worn by an SB patient. Fig 5¢ Cross-sectional view of the depth layers of the new

Abb. 5a Neuer Prototyp bei einem Patienten mit Schlafbruxis- prototype.

mus nach dem intraoralen Einsatz. Abb. 5¢ Tiefenschichtprofil des neuen Prototypen.

oberflachlichen Punktmatrix verzichtet, und dariiber hin-
aus auch den Parameter ,Tiefe" préziser bertcksichtigt.
Die Tatsache, dass die Untersucher keiner aufwendigen
Einweisung oder einem speziellen Training unterzogen
werden mussten, spricht flr eine angemessene Abstim-
mung des neu konzipierten Algorithmus. Es wird daher
geschlussfolgert, dass der BBMD zusammen mit der neu
entwickelten computerbasierten Auswertungsmethode
ein klinisch praktikables Instrument darstellt, welche es
dem praktizierenden Zahnarzt/-&rztin erlaubt, Abrasion
innerhalb kurzer Zeitrdume zu quantifizieren. Die Uber-
prifung der Validitatsparameter Sensitivitat und Spezifi-
tat sprechen fir die Eignung dieses diagnostischen Ver-
fahrens, um zwischen Patienten mit Schlafbruxismus und
nicht bruxierenden Kontrollprobanden zu differenzieren.
Zur weiteren Absicherung dieser Studienergebnisse ware
eine Nachfolgestudie unter Zuhilfenahme der polysom-
nographischen Schlaflabormessung fir die Diagnostik des
Schlafbruxismus winschenswert.

Infolge des farblichen Aufbaus des BBMDs aus zwei
alternierenden Farbschichten aus PVC resultierten ver-
schiedene systemimmanente Nachteile, wie eine ledig-
lich semiautomatisierte Auswertung, die in der Folge
Fig5b Enlarged view of abraded area in Fig 4a. bisher untersucherabhéngig ist. Bedingt durch den vor-
her genannten Punkt ist die Auswertung noch mit einem
hoheren zeitlichen Aufwand vergesellschaftet — im Ver-

Abb. 5b  VergroRerter Ausschnitt eines abradierten Areals aus
Abbildung a.
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gleich zu einer standardisierten voll automatisierten Aus-
wertung. Hinzu kommt, dass die gesundheitliche Ver-
traglichkeit des bisher verwendeten Werkstoffes (PVC)
kontrovers diskutiert wird. Aus diesen Griinden sollte ein
aufeinander abgestimmtes Gesamtkonzept, bestehend
aus einem Messinstrument mit den erforderlichen Eigen-
schaften und einem entsprechend weiter operationalisier-
ten zeit- und personalsparenden Auswertungsverfahren,
entwickelt werden. Im Zentrum der Nachfolgestudie stand
die Erarbeitung eines diagnostischen Verfahrens, welches
die quantitative Einschatzung der aktuellen Bruxismusakti-
vitat sowie eine Verlaufskontrolle bereits innerhalb kurzer

Zeitrdume erlaubt. Hierfiir wurde:

e ein Prototyp mit den erforderlichen Merkmalen konst-
ruiert (Abb. 5a bis c)

e ein auf diesen neuen Aufbissfolientyp abgestimmter
voll automatisierter computerbasierter Auswertungs-
modus konzipiert und anschlieRend

e in einer explorativ-phdnomenologischen klinischen
Evaluation ein erster Hinweis auf die differenzielle Vali-
ditat des neuen Verfahrens tberprift.

Aufgrund der ersten Ergebnisse wurde dieser Erfindung
inzwischen durch das Europdische Patentamt ein Patent
erteilt. Im ndchsten Schritt soll sich eine umfangreiche Vali-
dierung im Rahmen einer kontrollierten klinischen Studie
mit einer angemessenen StichprobengroBe zur Ermittlung
der diagnostischen Giite des neuen Verfahrens anschliefen.

Die Autoren erkldren, dass keinerlei Interessenskonflikt
besteht. Ferner erkldren die Autoren, dass die Patien-
ten ihr Einverstdndnis zur Teilnahme an der vorgelegten
Untersuchung dokumentiert haben.
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