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Treatment of TMD and bruxism patients
Efficacy of RelaxBogen plus stabilization splint therapy versus stabilization

splint therapy alone

Behandlung von CMD- und Bruxismuspatienten
Wirksamkeit des RelaxBogens im Vergleich zur Therapie mit Aufbissbehelfen

Ziel: Diese Studie untersucht den therapeutischen Effekt
des RelaxBogens im Vergleich zur alleinigen Schienenthe-
rapie bei Patienten mit Schlafbruxismus und CMD in Bezug
auf myogene Beschwerden und Schmerzen.

Probanden und Methoden: 32 Probanden mit Schlaf-
bruxismus und CMD-Symptomen wurden in einer einfach
verblindeten, randomisierten, kontrollierten, monozentri-
schen klinischen Studie untersucht. Die Wirksamkeit des
Bogens plus Stabilisierungsschiene wurde mit der alleini-
gen Schienentherapie verglichen. Die Therapiedauer
betrug acht Wochen. Die Untersuchungen entsprechen
dem RDC/TMD-Standard.

Ergebnisse: Bei der Bogen-Gruppe zeigte sowohl die Aus-
wertung der SL-NRS-Fragebdgen als auch die Palpation
der Muskeln eine signifikante Schmerzreduktion der
MundschlieBBer. Gleichzeitig empfanden die Probanden
weniger Schmerz bei der Mundoffnung. Ein lindernder
Effekt auf Kopfschmerzen in Kombination mit muskularen
CMD-Symptomen, haufig auch als Spannungskopfschmer-
zen bezeichnet, konnte ebenfalls beobachtet werden.

Indizes: Craniomandibuldre Dysfunktion, Bruxismus, Kiefer,
Kopfschmerz, Faszie, RelaxBogen, CMD, TMD, Myalgie

Einleitung

Bruxismus wird als unbewusstes Knirschen und/oder Pres-
sen der Zahne beschrieben und tritt sowohl tagstiber als
auch nachts auf. Er gilt als ein Risikofaktor fir die Entste-
hung einer craniomandibuldren Dysfunktion (CMD) und
von Kopfschmerzen. Auch isometrische und/oder isotoni-
sche Kontraktionen der Kaumuskulatur ohne Zahnkontakt
fallen unter diese Definition'-2. Die dabei entstehenden,
unphysiologisch starken Krafte kdnnen bei ldangerem

Zeitschrift fur Kraniomandibulare Funktion 2020;12(4):299-311

Aim: To study the therapeutic effect of the RelaxBogen
device on sleep bruxism (SB) and temporomandibular dys-
function (TMD)-related symptoms and pain of myogenic ori-
gin in a trial of RelaxBogen plus stabilization splint therapy
(RB-SST) versus stabilization splint therapy alone (SST).
Materials and methods: A single-blind, single-center rand-
omized controlled trial of RB-SST versus SST (control) in 32
patients with SB and TMD symptoms, who were randomly
assigned to treatment with either RB-SST or SST for a compar-
ative efficacy analysis over a treatment duration of 8 weeks.
All examinations were performed according to the Research
Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders (RDC/
TMD) standards.

Results: Analysis of Stelzenmiiller’s Pain Location/Numeric
Rating Scale Questionnaire (SL-NRS) responses and muscle
palpation test findings revealed significant pain reduction in
the jaw elevator muscles in the RB-SST group compared with
the SST (control) group. The RB-SST patients also had less pain
on mouth opening. Furthermore, the RelaxBogen device had
a mitigating effect on headache in association with muscular
TMD symptoms, commonly described as tension headache.

Keywords: temporomandibular dysfunction, bruxism, jaw,
headache, fascia, RelaxBogen, CMD, TMD, myalgia

Introduction

Bruxism is the unconscious act of grinding and/or clenching
the teeth that can occur both during the day and at night.
This parafunctional activity is considered to be a risk factor
for the development of temporomandibular dysfunction
(TMD) and headache disorders. Isometric and/or isotonic con-
traction of the masticatory muscles also falls under the defini-
tion of bruxism'.2. Bruxing generates excessive, non-physio-
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logic forces that, if sustained for long periods of time, can
cause pathologic changes in the affected areas. The negative
effects of bruxism can manifest in the entire craniomandibu-
lar system (CMS) and adjacent regions.

Consequently, temporomandibular joint (TMJ) dysfunc-
tion presents a very complex clinical picture, with patient-
reported symptoms ranging from pain of dental or arthro-
genous origin to spasms and chronic disorders of the
masticatory muscles and adjacent structures connected to
them via fascia. Neck and shoulder muscle tension as well as
problems in the cervical spine region are therefore common
complaints in TMD patients. Headaches and pain that radi-
ates to the jaw region complicate TMD diagnosis and differ-
ential diagnosis3. Current publications indicate that psycho-
genic factors are the primary triggers of both types of
bruxism, but particularly awake bruxism (AB). This supports
the concept of stress-induced physical tension that is decom-
pensated in the masticatory system#-6, Genetic factors, sleep
disorders, autonomic nervous system disorders, and nervous
ticks may also play an important role in the development of
symptoms?:8. Further evidence in the literature suggests that
bruxism may be influenced by dopaminergic, serotonergic,
and adrenergic substances®.

The prevalence of bruxism is approximately 20%8. The
German S3 Guideline on Bruxism Diagnosis and Treatment
differentiates between sleep bruxism (SB) (12.8 + 3.1%) and
AB (22.1 to 31%)2. TMD with pain-related impairment occurs
in approximately 10% of adults'0. Many of the affected indi-
viduals report that this reduces their quality of life'".

Although the relationship between bruxism and TMD is
debated'>"7, occlusal splint therapy remains the treatment of
choice for SB and TMD'819, The objective of splint therapy is
to protect the teeth from attrition and guard the periodon-
tium from overload as well as to relax the muscles of mastica-
tion and relieve the TMJs. Various types of occlusal splints are
used. Patient education and self-awareness training are the
mainstays of treatment for AB2. However, these measures
alone are not always sufficient, especially in bruxers whose
complaints have become chronic'®. Furthermore, splint ther-
apy does not influence the psychologic factors frequently
identified as underlying causes of AB. Interdisciplinary collab-
oration between dentists, orthopedists, physical therapists,
and psychologists is therefore recommended in these
cases’8,18.20,21

Approximately three-quarters of TMD patients have myo-
fascial pain of the masticatory muscles?2. The fasciae of the
jaw muscles penetrate and envelope their myogenous com-
ponents like a tension network that not only connects the
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Bestehen zu pathologischen Stérungen in den entspre-
chenden Arealen fiihren. Die negativen Auswirkungen
kdnnen sich im gesamten craniomandibuldren System
(CMS) sowie angrenzenden Bereichen zeigen.

Das Krankheitsbild der CMD ist daher sehr komplex
und kann Schmerzen im dentogenen und arthrogenen
Bereich aufweisen, aber auch Muskelspasmen und chroni-
fizierte Beschwerden der Kaumuskeln und angrenzender,
Uber Faszien verbundene, Strukturen werden von den
Betroffenen beschrieben. So werden von den Patienten
haufig Nacken- und Schulterverspannungen sowie Proble-
me mit der Halswirbelsaule (HWS) genannt. Schmerzen,
die in die Kieferregionen ausstrahlen und Kopfschmerzen
erschweren die Diagnostik und Abgrenzung zu anderen
Erkrankungen3. Aktuelle Publikationen stellen psychogene
Faktoren als einen der Hauptausloser von Schlaf- und ins-
besondere Wachbruxismus dar.

Die Vorstellung einer durch Stresssituationen ausgel0s-
ten korperlichen Anspannung, die liber das Kausystem
dekompensiert wird, liegt dieser Uberlegung zugrunde4-6.
Die Genetik, Schlafstorungen, Erkrankungen des vegetati-
ven Nervensystems und nervose Ticks konnten ebenfalls
eine wesentliche Rolle bei der Entstehung der Symptoma-
tik spielen?3. In der Literatur findet sich auch bei dopami-
nergen, serotonergen und adrenergen Substanzen ein
Einfluss auf Bruxismus®.

Die Pravalenz von Bruxismus liegt bei 20 %8. In der
S3-Leitlinie zur Diagnostik und Behandlung von Bruxismus
wird noch weiter zwischen Schlafbruxismus (12,8 + 3,1 %)
und Wachbruxismus (22,1-31 %) differenziert2. CMD mit,
durch Schmerzen bedingte, Beeintrachtigungen tritt bei
etwa 10 % der Erwachsenen auf'0. Die Betroffenen geben
haufig auch eine reduzierte Lebensqualitat an!'.

Auch wenn der Zusammenhang zwischen Bruxismus
und CMD kontrovers diskutiert wird2-17, gilt die Therapie
von Schlafbruxismus und CMD mit Aufbissbehelfen als
Mittel der Wahl8.19, Der Schutz der Zahne vor Attrition
und des Parodonts vor Uberlastung, aber auch Entspan-
nung der Kaumuskulatur und Entlastung der Kiefergelenke
sind die Zielsetzung verschiedener Formen von Aufbissbe-
helfen. Bei Wachbruxismus treten bei den Therapieemp-
fehlungen Aufklarung und Anleitung zur Selbstbeobach-
tung in den Vordergrund?2. Gerade bei chronifizierten
Beschwerden reicht dieser Therapieansatz jedoch nicht
immer aus'8. Auch kénnen die psychologischen Hinter-
griinde, die sich haufig als Ursachen insbesondere von
Wachbruxismus darstellen, von einer Schienentherapie
nicht beeinflusst werden. Hier wird eine interdisziplindre

Journal of Craniomandibular Function 2020;12(4):299-311



Lambers etal RelaxBogen lindert muskulare Schmerzen bei CMD

WISSENSCHAFT

Vorgehensweise unter Einbeziehung von Orthopdaden,
Physiotherapeuten und Psychologen empfohlen?:8.18.20.21,

Bei etwa drei Viertel der CMD-Patienten werden myo-
fasziale Schmerzen der Kaumuskulatur diagnostiziert22,
Die Faszien der Kiefermuskulatur durchdringen und
umhillen den myogenen Anteil wie ein Spannungsnetz-
werk. Dabei verbinden sie nicht nur das craniocervicale
System (CCS) mit dem CMS, sondern bilden auch die Ver-
bindung zum craniosacralen System (CSS). Diese bindege-
webige Komponente reagiert auf leichten Druck mit Ent-
spannung, die gekennzeichnet ist durch eine plastische
Verformung der Kollagenfasern23-25,

Auch spielt die hohe Rezeptordichte in den Muskelfas-
zien eine bedeutende Rolle. Eine groRe Anzahl von freien
Nervenendigungen, Mechanorezeptoren und Ruffini-Re-
zeptoren reagieren auf leichten, anhaltenden Druck mit
Muskelrelaxation und Sympathikusinhibition21.23,

Durch die oben beschriebene Verbindung zum CSS tre-
ten auch in diesem Bereich haufig schmerzhafte Sympto-
me auf26, Ziel bei der Therapie von CMD und/oder Bruxis-
mus sollte daher das Auflésen myogener Verspannungen
sein. Dabei mussen alle betroffenen Systeme im Fokus
stehen. Dies kann auch durch interdisziplindre Zusammen-
arbeit mit Kollegen aus den Bereichen Orthopadie, Physio-
therapie sowie Psychologie erganzt werden26.27, Durch die
Lern- und Regenerationsfahigkeit des Muskelapparates ist
dieser Therapieansatz als sehr effektiv anzusehen!8.27,

Verglichen mit anderen Muskelgruppen findet man in
der Kaumuskulatur Muskelfaserbiindel kleinster motori-
scher Einheiten, die sehr eng beieinanderliegen. Dadurch
kdénnen schon kleine Veranderungen die Funktion negativ
beeinflussen. Andererseits sind so manchmal auch nur
geringfiligige therapeutische Mallnahmen notwendig, um
Verbesserungen einzuleiten. Die Anpassung einer Stabili-
sierungsschiene, kombiniert mit Physiotherapie, fiihrt
bereits haufig zu guten Resultaten, die eine irreversible
Korrektur der Okklusion unnétig machen8,28-32,

Die Forschungsergebnisse der letzten Jahre haben zu
einer engeren Zusammenarbeit von Zahnarzten, Physio-
therapeuten und Orthopdden gefiihrt. Werden aus zahn-
arztlicher Sicht umfangreiche Rekonstruktionen verlorener
Zahnhartsubstanz erforderlich, gilt der Kieferrelation
besondere Aufmerksamkeit. Eine Entspannung der Kau-
muskulatur sollte Voraussetzung fiir die Kieferrelationsbe-
stimmung sein. Haufig fiihrt diese Relaxation allein bereits
zu einem abgeschwéchten Beschwerdebild3233. Physio-
therapie reduziert den Schmerz deutlich bei CMD-Patien-
ten34-38 jedoch ist diese Hilfe meist nur von eingeschrank-
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CMS to the craniocervical system (CCS), but also builds a junc-
tion to the craniosacral system (CSS). The application of light
pressure to the connective tissue components of these sys-
tems triggers the relaxation response, which is characterized
by the plastic deformation of collagen fibers23-25,

The fact that muscular fasciae have a high receptor densi-
ty also plays an important role. Consequently, a large number
of mechanoreceptors, free nerve endings, and Ruffini end-
ings respond to prolonged light pressure stimulus by trigger-
ing muscle relaxation and sympathetic inhibition21.23,

The aforementioned junction to the CSS is another reason
why pain-related symptoms frequently occur in the CMS26. A
main goal of TMD and/or bruxism treatment, therefore,
should be to alleviate conditions associated with myogenic
tension. Effective treatment must address all the involved sys-
tems. Interdisciplinary collaboration with specialists from the
fields of orthopedics, physical therapy, and psychology can
add to the efficacy of treatment26.27, This treatment approach
can be very effective due to the capacity of the musculoskel-
etal system to learn and regenerate'8.27,

Motor unit territories in masticatory muscle fiber bundles
are smaller and thus more closely packed than those in other
muscle groups. Consequently, even slight changes can have a
negative impact on motor unit function in the muscles of
mastication. Conversely, small therapeutic measures are all
that is needed to induce improvement in some cases. Stabili-
zation splint therapy in combination with physical therapy is
often so effective that irreversible occlusal correction is ulti-
mately unnecessary18:28-32,

Research results in the last few years have led to closer
collaboration between dentists, physical therapists, and
orthopedic specialists. From the dental perspective, it is cru-
cial to consider the maxillomandibular relationship in cases
where extensive rehabilitation is needed due to the severe
loss of tooth structure. Relaxation of the muscles of mastica-
tion should be a prerequisite for evaluating maxillomandibu-
lar relationships. In many cases, relaxation of these muscles
alone improves the clinical picture3233. Studies have shown
that physical therapy can significantly reduce pain in patients
with TMD34-38, However, this relief is usually only of a tempor-
ary nature because psychologic factors are often the true
root cause of the increased muscle activity>.

RelaxBogen development and mechanism

The RelaxBogen (RelaxBogen, Hameln, Germany) was
designed to extend the positive effects of physical therapy
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and to give patients a tool for supplemental self-treatment in
the home and work environments. By imitating a special
relaxation technique for the masseter and temporalis mus-
cles, the device works by exerting slight pressure on these
muscles as well as the fasciae in order to trigger a decrease in
muscle tone. The myofascial release technique is the func-
tional basis of this muscle relaxation device (Fig 1).

The device consists of two spring-tempered steel wires
with plastic-coated endings that serve as pressure application
points or ‘stimulators.’ The two wires are joined by a central
connector (Fig 2). Spring-tempered wire allows for individual
adjustment of pressure on the target muscles. Also, the wire
pressure can be recalibrated if it decreases after long periods
of use.

The RelaxBogen is designed for use both during the day
and at night. Due to its reminder function, daytime use of
the device may be particularly beneficial for AB patients.
Teeth clenching and/or grinding causes a contraction-relat-
ed increase in the size of the belly of the involved muscles:
As the belly size increases, the device expands slightly,
resulting in a small but noticeable increase in the amount of
applied pressure, which is perceived by the patient. This trig-
gers the relaxation response, resulting in a decrease in mus-
cle force.

In view of the significant association between AB and
myofascial pain, daytime use of the RelaxBogen device may
be particularly beneficiall217.

Materials and methods

In this single-blind, single-center randomized controlled trial,
patients were randomly divided into two groups in parallel
fashion. The investigator was blinded to treatment allocation
for the entire study duration. The efficacy of RelaxBogen plus
stabilization splint therapy (RB-SST) versus stabilization splint
therapy alone (SST) was assessed in a population of
32 patients. Inclusion criteria were the diagnosis of current SB
using Brux Checker Foil (Scheu-Dental, Iserlohn, Germany)
and at least 3 months of ongoing splint therapy at the start of
the study. The primary location of pain symptoms in the
head, shoulder, and neck region was also required.

Exclusion criteria were a history of head, neck, and shoul-
der injuries; bruxism secondary to alcohol, illegal drug and/or
prescription drug abuse; and anticipated dental rehabilita-
tion. Other causes of secondary bruxism such as sleep disor-
ders and gastroesophageal reflux were not considered as
exclusion criteria. Patients with a history of RelaxBogen use or
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ter Dauer, da die eigentliche Ursache fiir die verstarkte
Muskelaktivitat haufig im psychischen Bereich liegt>.

Entwicklung und Funktion des
RelaxBogens

Der RelaxBogen (Fa. RelaxBogen, Hameln) wurde entwi-
ckelt, um die positive Wirkung der Physiotherapie zu ver-
langern und dem Patienten eine weiterfiihrende Anwen-
dung im privaten und beruflichen Umfeld zu ermdglichen.
Er imitiert eine spezielle Entspannungstechnik fiir M. mas-
seter und M. temporalis, bei der durch leichten Druck auf
diese beiden Muskeln und deren Faszien eine Senkung des
Muskeltonus erreicht wird. Die Basis dieser Muskelrelaxati-
on bildet die myofasziale Releasetechnik (Abb. 1).

Der Bogen besteht aus zwei federharten Drahten,
deren Enden mit Kunststoffteilen, den Auflagepunkten
oder auch Stimulatoren, versehen sind. Die beiden Drahte
sind durch einen Connector verbunden (Abb. 2). Der feder-
harte Draht ermoglicht eine Feinabstimmung fiir den
Druck auf den jeweiligen Muskel. Auch kann so bei einer
nachlassenden Auflagekraft nach langerer Tragezeit der
Bogen wieder aktiviert werden.

Der Einsatz ist sowohl tagstber als auch nachts mog-
lich. Gerade tagslber erweist sich seine Remindfunktion
als positiv fir Patienten mit Wachbruxismus: Beim Aufein-
anderpressen und/oder Knirschen der Zdhne vergroBert
sich der Muskelbauch durch die Kontraktion. Dadurch
dehnt sich der Bogen leicht und hat damit eine geringfii-
gig verstarkte Auflagekraft, die vom Patienten wahrge-
nommen wird. Ein reflektorisches Nachlassen der Muskel-
kraft ist die Folge.

Da Wachbruxismus und myofasziale Schmerzen signifi-
kant zusammenhangen, ist diese Einsatzmdglichkeit tags-
Uber besonders hervorzuheben'2.17,

Probanden und Methoden

Die vorliegende Untersuchung ist eine einfach verblinde-
te, randomisierte, kontrollierte, monozentrische klinische
Studie. Sie wurde durch die Ethikkommission bei der Arz-
tekammer Niedersachsen am 21.05.2015 genehmigt (Pro-
jekt Nr. 15/2015). Die Gruppenzuteilung erfolgte parallel
und verdeckt, der Priifarzt war verblindet. Die Wirksamkeit
der Therapie mit RelaxBogen plus Stabilisierungsschiene
wurde mit der alleinigen Schienentherapie verglichen.
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Fig 1 RelaxBogen user (source: RelaxBogen).

Abb. 1 RelaxBogen-Anwenderin. (Quelle: Fa. RelaxBogen)

Die Untersuchungsgruppe bestand aus 32 Probanden.
Einschlusskriterien waren ein mittels Brux-Checker-Folie
(Fa. Scheu-Dental, Iserlohn) diagnostizierter Schlafbruxis-
mus mit einer zum Studienbeginn wenigstens seit drei
Monaten laufenden Schienentherapie. Der Hauptschmerz
musste im Kopf-, Schulter-, Nackenbereich liegen.

Ausschlusskriterien waren Verletzungen in den Berei-
chen von Kopf, Schulter oder Nacken sowie Alkohol-, Dro-
gen- und Medikamentenabusus als Ursache fiir sekundar-
en Bruxismus und anstehende Zahnsanierungen. Weitere
Ursachen fiir sekundaren Bruxismus, wie Schlafstérungen
und gastroosophagealer Reflux, fiihrten nicht zum Aus-
schluss. Es durfte noch kein RelaxBogen getragen worden
sein. Es durfte keine psychogene Erkrankung vorliegen.
Alle Probanden mussten volljahrig sein.

Fur die Anamnese wurden der Schmerzfragebogen der
CMD-Sprechstunde der Universitat Frankfurt/M. (Modifika-
tion nach Kopp/Lambers) und der SL-NRS-Fragebogen
nach Stelzenmiiller eingesetzt39. Dabei erfolgten auch
eine manuelle Funktionsanalyse und eine Schmerzpalpati-
on der Kiefergelenke, der sechs Nervenaustrittspunkte des
N. trigeminus und 38 Muskeln der MundschlieBer und -6ff-
ner sowie der zervikalen Muskulatur. Die Achse Il wurde
mit der deutschen Version des HADS-Fragebogens und
des Stressfragebogens nach Holmes und Rahe beur-
teilt4041, Ein vorliegender Schlafbruxismus wurde tber
eine fur zwei Nachte getragene Brux-Checker-Folie verifi-
ziert42, Weitere Befunde wie Abrasionen, Chipping an
Keramikrestaurationen oder Wangen- und Zungenimpres-
sionen wurden dokumentiert, aber nicht fir die Verifizie-
rung eines aktuell vorliegenden Bruxismus herangezogen,
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Fig 2 RelaxBogen device used in this study (source: RelaxBogen).

Abb. 2 RelaxBogen aus der Studie. (Quelle: Fa. RelaxBogen)

psychogenic illnesses as well as minors were not eligible to
participate in the study.

A thorough history was collected using the Patient Histo-
ry Questionnaire of the University of Frankfurt’s CMD Clinic
and Stelzenmdiller’s Pain Location/Numeric Rating Scale
Questionnaire (SL-NRS).39 In addition to manual functional
analysis, pain on palpation testing was performed on the
TMJs, six exit points of the trigeminal nerve, and 38 muscles,
including the jaw elevators, jaw depressors, and cervical mus-
cles. The German version of the Hospital Anxiety and Depres-
sion Scale (HADS) questionnaire and the Holmes and Rahe
Stress Scale were used for Axis Il screening#041, The diagnosis
of current SB was considered confirmed when bruxing activi-
ty was detected on two nights, based on Brux Checker Foil
records?2, Other signs such as abrasion, chipped ceramic res-
torations, and tooth indentations on the cheek or tongue
were also documented but were not interpreted as verifica-
tion of current bruxism activity because they might have
resulted from previous bruxing activity. Brux Checker Foil is
only designed to identify SB, and cannot be used to deter-
mine whether AB might also be present.

During the initial examination visit, the patients’ existing
splints were assessed for proper function and replaced if
defective. Hard acrylic was the preferred manufacturing ma-
terial for mandibular splints. Anterior and canine guidance
was established with no anterior contact in habitual occlu-
sion (maximum intercuspal position). The investigator edu-
cated each participant during a personal consultation on the
possible causes of bruxism and explained the different study
treatments involving the stabilization splint with or without
the RelaxBogen device.
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Each participant who enrolled in the study was fitted with
a RelaxBogen device, and all collected data were recorded in
the patient’s record. After the initial assessment, each partici-
pant was randomly assigned to stabilization splint therapy
with or without the RelaxBogen device, while the investigator
was kept blinded to the treatment group assignments. The
study duration was 8 weeks for each participant. Participants
were instructed to record in a special journal the times during
which they wore the stabilization splint and RelaxBogen
device. Data on all parameters were collected again at the fol-
low-up visit.

Study participants included bruxism and TMD patients
recruited through the German Therapist Network and through
adverts in daily newspapers. Seventy-five individuals respond-
ed to the adverts. After receiving preliminary information
about the study, 68 respondents expressed interest in partici-
pation and were sent the study questionnaire; 49 of these
returned the questionnaire. After assessment of the returned
questionnaires (first evaluation point), 10 volunteers were
excluded and 39 remained. The most common reasons for
exclusion were chief complaints located outside of the head
and shoulder region (SL-NRS questionnaire), and depression
(suspected or confirmed). One patient was excluded because
of age, and another due to planned dental rehabilitation. After
the first examination visit (second evaluation point), an 11th
volunteer was excluded because he had no acute TMD com-
plaints. Of the remaining 38 volunteers, six dropped out of the
study prematurely: one due to a change of location, two
because of lack of time, and three for no specified reason.
Nine participants were recruited from the patient base of JL.
The final study population consisted of 32 volunteers, who
were randomly assigned to the treatment or control group.

The treatment group consisted of three males and 13
females aged 19 to 78 years, and the control group of 2 males
and 14 females aged 23 to 68 years (Table 1). The treatment
group received RelaxBogen plus stabilization splint therapy
(RB-SST), and the control group received stabilization splint
therapy alone (SST).

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using Prism 5 software
(GraphPad Software, LLC, San Diego, CA). If the left and right
sides of the body were examined separately, data from both
sides were combined for joint analysis. Only those results that
were statistically significant are discussed here (P < 0.05).

All statistically significant results were tested to determine
whether randomization had resulted in an unequal distribu-
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da sie auch durch zuriickliegende Bruxismusaktivitaten
hervorgerufen sein kénnen. Die Brux-Checker-Folie
erlaubt nur eine Aussage Uber Schlafbruxismus, ein even-
tuell zusatzlich vorhandener Wachbruxismus wurde dia-
gnostisch nicht erfasst.

Bei der Erstuntersuchung wurden die vorhandenen
Schienen auf ihre Funktion lberprift. Defekte Schienen
wurden erneuert. Die Anfertigung erfolgte vorzugsweise
fur den Unterkiefer aus hartem Kunststoff. Dabei wurde
eine Front-Eckzahn-Fihrung etabliert. In habitueller
Okklusion bestand kein Frontzahnkontakt. In einem
Gesprach wurde Giber mégliche Ursachen von Bruxismus
und die unterschiedlichen therapeutischen Ansdtze von
Schiene und RelaxBogen aufgeklart.

Fir alle in die Studie aufgenommenen Patienten wurde
ein RelaxBogen angepasst und entsprechende Messdaten
protokolliert. Danach wurde ohne Wissen des Behandlers
ausgelost, ob der Proband in der Studienzeit zusatzlich zur
Schiene den Bogen anwendet. Die Anwendung sollte tGber
acht Wochen erfolgen. Alle Probanden erhielten ein Proto-
koll, um die Tragezeiten von Schiene und Bogen zu doku-
mentieren. Zur Nachuntersuchung wurden alle Parameter
erneut abgefragt.

Die Akquise der Studienteilnehmer erfolgte durch
Bruxismus- und CMD-Patienten im Therapeuten-Netzwerk
sowie in Tageszeitungen. Von 75 interessierten Probanden
waren nach einer kurzen Erstinformation 68 bereit, einen
Fragebogen auszufiillen. Davon sandten 49 den Frage-
bogen zurlick. Nach der Auswertung der Fragebdgen als
ersten Evaluationspunkt verblieben 39 Probanden.
Hauptgriinde fiir den Ausschluss bildeten: Schwerpunkt-
beschwerden nach SL-NRS-Fragebogen nicht im Schulter-/
Kopfbereich sowie Verdacht auf Depressionen. Jeweils ein-
mal traten Alter und eine geplante, zahnarztliche Sanie-
rung als Ausschlusskriterium auf. Bei der Erstuntersu-
chung, dem zweiten Evaluationspunkt, konnte ein weiterer
Proband nicht in die Gruppe aufgenommen werden, da
akut keine CMD-Probleme vorlagen. Von den verbliebe-
nen 38 Probanden brachen sechs die Studie ab: Einmal
wurde dies durch einen Umzug, zweimal durch Zeitman-
gel begriindet, drei brachen die Studie ohne Begriindung
ab. Neun der final randomisierten 32 Probanden rekrutier-
ten sich aus dem Patientenstamm der Praxis Lambers.

Die Behandlungsgruppe setzte sich aus 13 weiblichen
und drei mannlichen Teilnehmern zusammen. Das Alter
lag zwischen 19 und 78 Jahren. Die Kontrollgruppe
bestand aus 14 weiblichen und zwei mannlichen Personen
im Alter von 23 bis 68 Jahren (Tab. 1). Die Studienteilneh-
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Table 1 Age and sex of study participants
Tab. 1 Alter und Geschlecht der Studienteilnehmer.

Group/Gruppe Male/Mannlich  Female/Weiblich ~ Age (years)/Alter  Age (average)/ Alter (Durchschnitt)
RB-SST/Behandlungsgruppe 3 13 19-78 41.1
STT/Kontrollgruppe 2 14 23-68 42.3
Total/Gesamt 5 27 19-78 41.7

RB-SST: RelaxBogen plus stabilization splint (treatment group); STT: stabilization splint alone (control).

mer der Kontrollgruppe durchliefen die Studie nach dem
gleichen Schema wie die Probanden der Behandlungs-
gruppe mit dem Bogen. Zugeteilt wurden sie zufallig per
Losverfahren und die Gruppenzugehorigkeit war fiir den
Behandler im gesamten Studienverlauf verblindet.

Die statistische Auswertung dieser Studie erfolgte
unter Einsatz der Software Prism 5 (Fa. GraphPad Software,
San Diego, CA, USA). Hierbei wurden, sofern eine separate
Erhebung der linken und der rechten Seite erfolgt war,
jeweils die linke und die rechte Seite gemeinsam ausge-
wertet. Zudem wurden nur Ergebnisse diskutiert, die sta-
tistisch signifikant waren (p < 0,05).

Alle signifikanten Resultate wurden auSerdem darauf
untersucht, ob es aufgrund der zufalligen Zuteilung der
Probanden auf die Gruppen zu unterschiedlichen Aus-
gangswerten in der Kontroll- und Behandlungsgruppe
gekommen war. Wenn eine solche zuféllige Ungleichver-
teilung der Ausgangssymptome bei einem signifikanten
Teilergebnis vorlag, wurde dies explizit in der statistischen
Auswertung aufgefiihrt, um Transparenz zu garantieren.

Ergebnisse

Die Probanden in der Kontrollgruppe trugen die Zahn-
schiene durchschnittlich sieben Stunden an sechs Tagen in
der Woche: 14 Probanden trugen die Schiene ausschlief3-
lich nachts, wahrend die restlichen zwei Teilnehmer der
Kontrollgruppe die Schiene zusatzlich zeitweise bis zu
zwei Stunden am Tag einsetzten.

Die Teilnehmer der Behandlungsgruppe trugen die
Schiene durchschnittlich acht Stunden an sechs Tagen in
der Woche, wobei nur ein Proband die Schiene ergdanzend
kurzzeitig am Tag einsetzte. Der zusatzlich eingesetzte
RelaxBogen wurde an flinf Tagen in der Woche durch-
schnittlich Gber einen Zeitraum von lber drei Stunden am
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tion of the respective baseline values among the treatment
and control groups. If the unequal distribution of a baseline
parameter was detected, and there was a significant differ-
ence in that parameter between the two groups, this was
explicitly mentioned in the statistical analysis to ensure trans-
parency.

Results

The control group (SST) participants wore the stabilization
splint for an average of 7 h per day on 6 days per week: 14
wore the stabilization splint only at night, and two additional-
ly used it in the daytime for up to 2 h per day, periodically.
The treatment group (RB-STT) participants wore the stabiliza-
tion splint for an average of 8 h per day on 6 days per week:
only one patient in this group additionally wore the splint
during the daytime, for short periods. These patients addi-
tionally wore the RelaxBogen device on 5 days per week for
an average of > 3 h per day and < 6 h per night. The RelaxBo-
gen device was worn by six treatment group participants
only at night, by four only during the daytime, and by anoth-
er six both during the day and at night.

At the follow-up visit, all RelaxBogen devices were func-
tioning properly and showed only a slight decrease in appli-
cation pressure: 93% of the contact points were still within
the reference range (30 to 80 G) specified by the manufactur-
er. Contact force can be increased as needed by simply bend-
ing the wires of the device to achieve a tighter fit.

The analysis of the data collected with the SL-NRS ques-
tionnaire revealed that supplementary use of the RelaxBogen
device resulted in a statistically significant improvement of
general pain scores in the treatment group compared with
the control group (Table 2). SL-NRS results were evaluated
using the Wilcoxon test for paired samples because prior test-
ing of the data with the Kolmogorov-Smirnov test showed
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Table 2 Statistical analysis

Assessment item Cases (n) Pvalue Statistical Group differences in
Control/Treatment test symptom severity?

SL-NRS: 16/16 0.033* (RB-SST) Wilcoxon No

General pain 0.309 (SST)

SL-NRS: 16/16 0.006** (RB-SST) Wilcoxon No

Pain in the head and neck region 0.091 (STT)

Palpation: 16/16 0.012* Mann- No

Jaw elevators Whitney U

Palpation: Masseter muscle, superior part 16/16 0.009** Chi-square | Yes

Palpation: Temporalis tendon 16/16 0.0008*** Chi-square | Yes

Jaw movement: Pain on opening 16/16 0.014 Chi-square Yes

Analysis of ‘tension headache pain’ 7/12 0.0466* Chi-square | No

RB-SST: RelaxBogen plus stabilization splint (treatment group); STT: stabilization splint alone (control).

*=P<0.05*=P<0.01;**=P<0.001

that the SL-NRS values were not always normally distributed.
The analysis of SL-NRS data revealed that supplementary use
of the RelaxBogen device resulted in a statistically significant
improvement of complaints in the head and shoulder region
in the treatment group compared with the control group
(Table 2).

At the end of the study period, there was a statistically sig-
nificant decrease in pain on palpation of jaw elevators (mouth
closers) in the treatment group compared with the control
group (Table 2).

The Mann-Whitney U test was used to compare differenc-
es in the change in palpation results before and after treat-
ment in the treatment group versus the control group. Palpa-
tion points for the jaw elevators were the deep and superior
part of the masseter muscle; the anterior, medial, and poster-
ior part of the temporalis muscle; the tendon of the tempora-
lis muscle; and the medial and lateral pterygoid muscles.

Statistical analysis of the palpation results for the superior
masseter muscle showed a highly significant improvement of
pain on palpation in the treatment group compared with the
control group (Table 2), and a significant overall improvement
in more than half of the RelaxBogen users.

The chi-square test was used to identify differences in the
conditions labeled ‘improvement’ versus ‘no improvement’
of this assessment item between the two groups. After check-
ing the symptom severity data for this assessment item, the
researchers found significant differences in baseline scores
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Tag eingesetzt und bis zu sechs Stunden in der Nacht.
Hierbei trugen sechs Teilnehmer den Bogen ausschlieBlich
in der Nacht, vier ausschlieBlich tagsiiber und weitere
sechs Probanden der Behandlungsgruppe wendeten das
Produkt sowohl tagstiber als auch in der Nacht an.

Alle Bgen waren bei der Nachuntersuchung funkti-
onstlichtig. Eine geringe Abnahme der Auflagekraft wurde
gemessen. 93 % der Auflagepunkte lagen noch im vom
Hersteller angegebenen Normbereich von 30-80 g. Durch
einfaches Nachbiegen konnte bei Bedarf wieder eine star-
kere Auflagekraft hergestellt werden.

Nach dem Tragen des Bogens verbesserte sich das all-
gemeine Schmerzempfinden der Probanden der Behand-
lungsgruppe gegentiber den Teilnehmern der Kontroll-
gruppe im Rahmen der Datenerhebungen unter
Anwendung des SL-NRS-Fragebogens statistisch signifi-
kant (Tab. 2). Die Auswertung der SL-NRS-Ergebnisse
erfolgte mit dem Wilcoxon-Test flir gepaarte Stichproben,
da eine vorherige Testung der Daten mit dem Kolmogo-
row-Smirnow-Test ergab, dass die SL-NRS-Werte nicht
immer normalverteilt waren.

Die Auswertung der SL-NRS-Daten fiir den Kopf- und
Kieferbereich zeigte eine sehr signifikante Verbesserung
der Beschwerden der Behandlungsgruppe im Vergleich
zur Kontrollgruppe (Tab. 2).

Nach Ablauf des Studienzeitraums zeigte die Behand-
lungsgruppe eine statistisch signifikante Abnahme des
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Tab. 2 Statistische Auswertung.

Probanden [n]
Kontrolle/Behandlung

Untersuchungskriterium

SL-NRS: allgemeine Schmerzen 16/16
SL-NRS: Schmerzen Kopf-/ 16/16
Kieferbereich

Palpation: MundschlieBer 16/16
Palpation: M. masseter, Pars superficialis | 16/16
Palpation: Temporalissehne 16/16
Kieferbewegung: Offnungsschmerz 16/16
Analyse ,Spannungskopfschmerzen” 7/12

*¥*=p<0,05**=p<0,0T1;**=p< 0,001, RB=RelaxBogen

durch Palpation ausgeldsten Schmerzes bei den Mund-
schlieBern verglichen mit der Kontrollgruppe (Tab. 2).

Zur Berechnung wurde eine Teststatistik der Verande-
rungen der Palpationsbefunde beider Gruppen ,vor der
Behandlung” gegeniiber ,nach der Behandlung” als unab-
hangige Stichproben mit dem Mann-Whitney-U-Test
durchgefiihrt. Die Palpationspunkte der MundschlieBBer
umfassten den profunden und superioren Teil des M. mas-
seter, auBerdem den anterioren, medialen sowie posterio-
ren Anteil des M. temporalis und die Temporalissehne
sowie den M. pterygoideus medialis und lateralis.

Die statistische Auswertung des Teilergebnisses der
Palpationsuntersuchung des superioren Anteils des
M. masseter zeigte eine stark signifikante Verbesserung
der Behandlungsgruppe gegentiber der Kontrollgruppe
(Tab. 2). Insgesamt verspiirten mehr als die Halfte der
RelaxBogen-Trdger eine deutliche Besserung. Hierzu
wurde ein Chi?-Test der beiden Zustande ,Verbesserung”
gegeniber ,keine Verbesserung” der beiden Gruppen
gerechnet. Eine Uberpriifung der Symptomstérke in die-
sem Teilbereich der Untersuchung ergab einen signifikan-
ten Unterschied im Ausgangszustand der beiden Gruppen
und damit eine zuféllige Ungleichverteilung.

Die Analyse der Palpationsergebnisse der Temporalis-
sehne zeigte eine hoch signifikante Verringerung des Pal-
pationsschmerzes der Behandlungsgruppe im Vergleich
zur reinen Schienengruppe (Tab. 2). Hierzu wurde ein Chi2-
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p-Werte Statistisches Test-  Gruppenunterschiede
verfahren bzgl. Symptomstarke

0,033* (RB) Wilcoxon Nein

0,309 (Kontr.)

0,006** (RB) Wilcoxon Nein

0,091 (Kontr.)

0,012* Mann-Whitney U Nein

0,009** Chi2 Ja

0,0008*** Chi2 Ja

0,014 Chi2 Ja

0,0466* Chi2 Nein

between the two groups consistent with an unequal distribu-
tion after randomization.

For the temporalis tendon, analysis of the data showed a
highly significant reduction of pain on palpation after treat-
ment in the treatment group compared with the control
group (Table 2). The chi-square test was used to identify dif-
ferences in the conditions labeled ‘improvement’ versus 'no
improvement’ of this assessment item between the two
groups. After checking the symptom severity data for this
assessment item, the researchers found significant differenc-
es in baseline scores between the two groups consistent with
an unequal distribution after randomization.

The analysis of jaw opening complaints detected by the
clinical assessment of jaw movement showed statistically sig-
nificant improvement after therapy in the treatment group
compared with the control group (Table 2). The chi-square
test was used to identify differences in the conditions labeled
‘improvement’ versus ‘no improvement’ of this assessment
item between the two groups. After checking the symptom
severity data for this assessment item, the researchers found
significant differences in baseline scores between the two
groups consistent with an unequal distribution after random-
ization.

Detailed analysis of subgroups exhibiting the features
‘headaches’ and ‘muscular TMD symptoms in the head
region’ revealed significant improvement of TMD-related
headaches in the treatment group compared with the control
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group during the study period (Table 2). The chi-square test
was used to identify differences in the conditions labeled
‘improvement’ versus ‘'no improvement’ of this assessment
item between the two groups.

Use of the RelaxBogen device as a supplementary treat-
ment tool led to a significant reduction of jaw muscle pain, as
measured both subjectively in terms of the SL-NRS question-
naire pain ratings by the patient, and objectively in terms of
pain on palpation assessments by the investigator. Conse-
quently, patients in the treatment group exhibited less mus-
cle tension and better jaw mobility than those in the control
group. At the same time, participants in the treatment group
showed a sustainable loosening of the jaw muscles and they
sensed less pain on mouth opening. Moreover, the RelaxBo-
gen device had a mitigating effect on headache in associ-
ation with muscular TMD symptoms, commonly described as
tension headache (Table 2).

Discussion

Splint-based dental treatments and physical therapy are the
scientifically recognized pillars of bruxism and TMD treat-
ment, despite the fact that these disorders are thought to be
mainly triggered by psychologic factors>.

Occlusal splints are used to counteract damage to the
tooth substance, periodontium, and other parts of the stoma-
tognathic system, while physical therapy serves to alleviate
painful conditions caused by muscle tension. However, nei-
ther splint therapy nor physiotherapy achieves complete heal-
ing in the sense of restitutio ad integrum. From the dental per-
spective, it is important to identify and treat occlusal-related
disorders, which are relatively uncommon but which may lead
to serious pathologic changes in the TMJ, and all the compli-
cations associated with these changes. For financial reasons,
many bruxism and TMD patients have to put off necessary
treatments - even those for reversible changes shown to have
positive benefits — even after meticulous diagnostic confirma-
tion and treatment planning (in the opinion of JL, based on 30
years of clinical practice). In these cases, occlusal splints and
physical therapy can help to provide symptom relief.

The authors compared the treatment and control groups
and found statistically significant improvements in both
investigator-reported symptoms (clinical examination and
pain on palpation assessments) and patient-reported symp-
toms (SL-NRS questionnaire) in the treatment group com-
pared with the control group during the study period. During
the same time, supplementary RelaxBogen therapy had a
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Test der beiden Zustande ,Verbesserung” gegeniiber
,keine Verbesserung” der beiden Gruppen gerechnet. Eine
Uberpriifung der Symptomstérke in diesem Teilbereich
der Untersuchung ergab einen signifikanten Unterschied
im Ausgangszustand der beiden Gruppen und damit eine
zuféllige Ungleichverteilung. Eine Auswertung der
Beschwerden bei der Mundoffnung im Rahmen der zahn-
arztlichen Untersuchung der Kieferbewegung ergab eine
statistisch signifikante Verbesserung in der mit dem Relax-
Bogen und der Schiene behandelten Gruppe gegenuber
der Kontrollgruppe (Tab. 2). Hierzu wurde ein Chi2-Test der
beiden Zustande ,Verbesserung” gegentiber ,keine Ver-
besserung” der beiden Gruppen angelegt.

Eine Uberpriifung der Symptomstérke in diesem Teil-
bereich der Untersuchung ergab einen signifikanten
Unterschied im Ausgangszustand der beiden Gruppen
und damit eine zufallige Ungleichverteilung.

Eine detaillierte Analyse der Probandenuntergruppe
,Kopfschmerzen” und ,muskuldare CMD-Symptome im
Kopfbereich” zeigte eine signifikante Verbesserung von
CMD-bedingten Kopfschmerzen in der Bogen-Gruppe
gegenuber der reinen Schienengruppe im Untersuchungs-
zeitraum (Tab. 2). Hierzu wurde ein Chi2-Test der beiden
Zustande ,Verbesserung” gegeniiber ,keine Verbesse-
rung” der beiden Gruppen gerechnet.

Die Therapie mit dem Bogen als zusatzliches Hilfsmit-
tel fihrte zu einer signifikanten Reduktion der Schmerz-
wahrnehmung in der Kiefermuskulatur. Dies zeigte sich
sowohl im subjektiven Empfinden der Patienten in der
Auswertung der SL-NRS-Fragebdgen als auch objektiv
beim Palpieren durch den Behandler. Zudem konnte auch
eine geringere Muskelspannung bei verbesserter Beweg-
lichkeit des Unterkiefers befundet werden. Gleichzeitig
lockerte sich die Kiefermuskulatur tiber die Tragezeit hin-
aus und die Probanden versplirten weniger Schmerz bei
der Mundoffnung. Ein lindernder Effekt auf Kopfschmer-
zen in Kombination mit muskularen CMD-Symptomen,
haufig auch als Spannungskopfschmerzen bezeichnet,
konnte ebenfalls beobachtet werden (Tab. 2).

Diskussion

Auch wenn psychische Belastungen als Hauptausldser von
Bruxismus und CMD gesehen werden>, so sind doch die
zahnarztliche Therapie mittels Aufbissbehelfen und die
Physiotherapie wissenschaftlich anerkannte Saulen in der
Behandlung dieser Krankheitsbilder.
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Wahrend die Aufbissbehelfe substanziellen Schaden
an Zahnen, Parodontien und weiteren Teilen des stomato-
gnathen Systems entgegenwirken, wird die Physiotherapie
zum Losen schmerzhafter Muskelverspannungen einge-
setzt. Beides stellt jedoch keine Heilung im Sinne einer
Restitutio ad integrum dar. Wichtig ist dabei aus zahnarzt-
licher Sicht das Erkennen und Therapieren von eher selte-
nen okklusionsbedingten Stérungen, die zu schwerwie-
genden, krankhaften Veranderungen im Kiefergelenk und
aller damit verbundenen Folgeerscheinungen fiihren kon-
nen. Allerdings miissen aus Kostengriinden - trotz gesi-
cherter Diagnostik und Therapieplanung — haufig notwen-
dige MaBBnahmen verschoben werden, auch wenn diese
zuvor Uiber reversible Anderungen positiv getestet wurden
(Ansicht des Autors aus tber 30 Jahren praktischer Tatig-
keit). In diesen Fallen sind Aufbissbehelfe und Physiothera-
pie zur Symptomlinderung erforderlich.

Der Vergleich der Kombination von Stabilisierungs-
schiene und RelaxBogen gegentiber der Kontrollgruppe
zeigt sowohl bezliglich der Untersuchung und Schmerz-
palpation durch den Zahnarzt als auch der Selbstauskunft
der Patienten mittels SL-NRS-Fragbogen statistisch signifi-
kante Verbesserungen gegeniiber der Kontrollgruppe im
Studienzeitraum. Gleichzeitig konnte eine héchst relevan-
te Wirkung des Bogens auf Spannungskopfschmerzen in
Verbindung mit Bruxismus und CMD beobachtet werden.
Signifikante Resultate im Bereich der Mundoffnung und
der allgemeinen Schmerzwahrnehmung unterstreichen
die Relevanz der Ergebnisse.

Die Auflagekraft der Apparatur im Bereich der Stimula-
toren ist sehr gering. Eine Hypothese fiir seine Wirkung
beruht auf der Reaktion von Rezeptoren. In den Faszien
der Kiefermuskulatur finden sich eine hohe Anzahl von
Mechanorezeptoren der freien Nervenendigungen und
Ruffini-Rezeptoren. Als Reaktion auf leichten, anhaltenden
Druck leiten sie eine Muskelrelaxation und eine Sympathi-
kusinhibition ein2!. Fiir Patienten mit Wachbruxismus wird
als wichtige Therapieoption die Anleitung zur Selbstbeob-
achtung empfohlen2. Hier kann sich der Bogen durch eine
Verdanderung der Auflagekraft bei Muskelkontraktion posi-
tiv einbringen.

Durch die Selektierung der Probanden mittels
Brux-Checker-Folie wurde lediglich die Gruppe der nacht-
lichen Knirscher erfasst. Patienten, die nur die Zahne
zusammenpressen, konnen auf diesem Wege nicht detek-
tiert werden. Eine weitere Differenzierung auf Wachbruxis-
mus fand nicht statt. So kann theoretisch die Wirkung des
meist tagstiber getragenen Bogens auf der Therapie von
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highly relevant effect on the tension headaches associated
with bruxism and TMD. Significant improvement of jaw open-
ing and general pain scores were observed in the treatment
group compared with the control group.

The RelaxBogen device exerts very slight contact pressure
via the stimulators. One hypothesis states that its mechanism
of effect is based on receptor responses. The muscles of mas-
tication are covered by fascia containing a large number of
mechanorecepting free nerve endings and Ruffini endings.
They respond to prolonged light pressure by triggering mus-
cle relaxation and sympathetic inhibition21. Self-awareness
training is an important treatment option recommended for
patients with AB2. The RelaxBogen device can have a positive
effect on these patients via the change in application force
that occurs during bruxism-related muscle contraction.

Due to the use of Brux Checker Foil for patient selection,
SB was the only type of bruxism investigated in this study.
Patients who only clench their teeth cannot be identified by
this method. No further tests were performed for differential
diagnosis of AB. Therefore, the observed effects of the Relax-
Bogen device, which was mainly worn during the daytime in
the treatment group but not in the control group, could the-
oretically be based on the treatment of AB. The Ecological
Momentary Assessment app*3 might be useful for investigat-
ing the effects of the investigated device on bruxism in gen-
eral and on AB in particular.

The results of the present study show that the RelaxBo-
gen device has a positive effect on various TMD symptoms.
As previously mentioned, its reminder function may be par-
ticularly useful for patients with AB. The results also show that
the RelaxBogen device is a useful supplementary treatment
tool for bruxism patients with muscular TMD symptoms.
Although none of the patients received RelaxBogen treat-
ment alone, the results suggest that it can be offered as a
treatment option in the event of splint therapy intolerance or
in ongoing orthodontic treatment where the planned tooth
movement excludes the fixation of tooth position.

Further studies are needed to test the hypothesis that the
mechanism of action of the RelaxBogen device is based on
the activity of specific receptors. New therapeutic approaches
could result from such research.

Conclusions

The statistically significant results of the present study
demonstrate that, when used in combination with stabiliza-
tion splint therapy, the RelaxBogen device has a positive
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effect on muscular TMD and bruxism symptoms. The present
findings also confirm the effect described in an earlier pilot
study*4.

The RelaxBogen device can be used as a supplement to
occlusal splint therapy in patients with pain and/or tension in
the jaw elevator muscles and/or jaw joints. In this study, use
of the device also demonstrated a positive effect on tension
headache.

Disclaimer

Jochen Lambers and Dr Christopher Heise are scientific advi-
sors for RelaxBogen GmbH. A signed informed consent form
was obtained from each research participant and kept on
record. This study was approved by the Ethics Committee of
the Medical Association of Lower Saxony on 21 May 2015
(project number 15/2015). The study was performed using
GrindCare devices obtained on loan from RelaxBogen GmbH.
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Wachbruxismus basieren, der in der Kontrollgruppe unbe-
handelt blieb. Mithilfe des App-basierten Ecological
Momentary Assessment kdnnte die Auswirkung der Appa-
ratur speziell auf Wachbruxismus genauer untersucht wer-
den43,

Die Studie zeigt die positive Wirkung auf verschiedene
CMD-Symptome. Gerade die beschriebene Remindfunkti-
on ist flr Patienten mit Wachbruxismus hervorzuheben.
Nach diesen Studienergebnissen stellt der Bogen fur
CMD-Patienten mit muskuldren Beschwerden ein zusatzli-
ches Hilfsmittel dar. Auch wenn die alleinige Therapie
noch nicht untersucht wurde, legen die Ergebnisse nahe,
dass dies eine Alternative fur Betroffene bietet, die eine
Schienentherapie nicht tolerieren und fiir Patienten in kie-
ferorthopadischer Behandlung, da sich hier eine Fixierung
der Zahnstellung wegen der geplanten Zahnbewegung
ausschlieft.

Die Hypothese zur Wirkweise, beruhend auf der Reak-
tion bestimmter Rezeptoren, bedarf einer genaueren
Untersuchung. Hieraus kénnten sich neue Therapieansat-
ze ergeben.

Fazit

Die statistisch signifikanten Ergebnisse dieser RCT-Studie
zeigen die positiven Effekte des RelaxBogens in Kombina-
tion mit einer Schienentherapie im Vergleich zur alleinigen
Therapie mit Aufbissbehelfen auf muskulare Bruxismus-
und CMD-Symptome. Auch bestatigen sie die in der Pilot-
studie beschriebene Wirkung*4.

Die Apparatur kann unterstiitzend zur Schienenthera-
pie bei Patienten mit Schmerzen oder Spannungsgefiihl
der MundschlieBer und/oder Kiefergelenke eingesetzt
werden. Auch bei Spannungskopfschmerz zeigt die
Anwendung eine positive Wirkung.
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