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1 Abstrakt 

 

Einleitung: Bei evidenzbasierten Therapieprogrammen zur Gewichtsreduktion ist die 

erneute Gewichtszunahme nach vorangegangener Gewichtsreduktion typisch. Das Ziel 

dieser Studie war es daher die Hypothese zu untersuchen, ob die regelmäßige Nutzung 

eines neuartigen intraoralen Medizinproduktes während der Nahrungsaufnahme zu 

einer Änderung des Essverhaltens und damit zu einer Gewichtsreduktion führt. 

Methodik: In diese prospektive, randomisierte, kontrollierte, einfach-verblindete, 

multizentrische Studie wurden 19 adipöse Probanden eingeschlossen                     

(Alter 45,1 ± 17,2; BMI 31,12 kg/m2 [26,9 - 40,7], davon 3 Männer). Alle Probanden 

hatten in der Vergangenheit mindestens 2 frustrane Abnehmversuche erlebt.     

Während der Studie sollten sie keine Diät halten, essen ad libitum, keine Kalorien 

zählen, sich Zeit zum Essen nehmen und die Mahlzeit erst dann beenden, wenn sie satt 

waren. Die Schiene wurde während der ersten 3 Monate zu jeder Mahlzeit getragen, 

der Nachbeobachtungszeitraum betrug anschließend 9 Monate. Mithilfe evaluierter, 

standardisierter Fragebögen sowie eines zweitägigen Essversuches wurde der Einfluss 

der Schiene auf spezifische Parameter des Essverhaltens quantifiziert. 

Ergebnisse: In den ersten 3 Monaten erfolgte eine signifikante Gewichtsreduktion       

(p < 0,005). Die Probanden kauten mit Schiene 3-mal häufiger pro Bissen (p < 0,001), 

benötigten doppelt so viel Zeit bis zum Schlucken pro Bissen (p < 0,001) und 60 % 

mehr Zeit zum Beenden einer identischen Mahlzeit (p < 0,001). Zudem aßen sie         

25 % kleinere Speiseportionen (p < 0,012), bemerkten die verzehrte Speisemenge 

besser (p < 0,004) und gaben direkt postprandial keinen Hunger an. Die Probanden 

hatten nach der Mahlzeit mit Schiene weniger Appetit auf Süßes und Fettes (p < 0,048; 

p < 0,004) und bemerkten im Studienverlauf eine Änderung ihres Essverhaltens           

(p < 0,001). 

Schlussfolgerung: Diese Ergebnisse zeigen, dass erstmalig ein nicht-invasives 

Medizinprodukt durch eine Änderung des Essverhaltens eine signifikante Gewichts-

reduktion bei adipösen Patienten bewirkt – bei freier Wahl der Speiseart und -menge. 

Daher stellt die Entwicklung dieses neuartigen Produktes in Kombination mit dem 

bestehenden leitlinienbasierten Basisprogramm eine vielversprechende Option zur 

Gewichtsreduktion bei pathologischer Adipositas dar. Unsere Ergebnisse bilden die 
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Grundlage für eine größer ausgelegte, experimentelle Untersuchung der Änderung des 

Essverhaltens zur Gewichtsreduktion bei adipösen Patienten. 

 
Introduction: Even in the evidence based treatment of weight reduction, weight cycling 

after previous weight loss is common. The aim of this study was to examine whether the 

regular use of a novel intra-oral medical product during food intake leads to a change in 

eating behaviour and consequently to weight loss.  

Methods: 19 patients were included in this prospective, randomised, controlled,   

single-blinded, multicentre trial (age 45,1 ± 17,2; BMI 31,12 kg/m2 [26,9 - 40,7], thereof 

3 men). All patients experienced at least 2 failed attempts of weight loss programmes in 

the past. During the trial they were told not to diet, but to eat whatever they want, not to 

count calories, but take their time for eating and to only finish their meals, when feeling 

fully satisfied. The splints were worn during every meal for the first 3 months, for up to 

80 hours. The overall follow-up time was 12 months. Using evaluated, standardised 

questionnaires and a two day eating experiment we quantified the splint’s impact on 

specific parameters of eating behaviour. 

Results: Our patients significantly reduced weight within the first 3 months (p < 0,005). 

Using the splints they chewed 3 times more often per bite (p < 0,001), they needed 

twice the time to swallow (p < 0,001) and 60% more time for finishing their meals         

(p < 0,001). They ate 25% smaller portions (p < 0,012), were more aware of their 

consumed food quantity (p < 0,004) and were not hungry when being asked right after 

the meal – despite having eaten significantly smaller food portions. After the meal with 

the splints our patients had less appetite for sweets (p < 0,048) and fats (p < 0,004) and 

noticed a change of their eating behaviour over the course of the study (p < 0,001). 

Take home points: We showed that using this non-invasive medical product resulted in 

significant weight loss due to a change in eating behaviour – with free choice of type 

and amount of food. Therefor, this novel product represents a promising option for 

weight loss in pathological obesity. Our findings provide the basis for an experimental 

analysis of the change in eating behaviour of obese patients. 
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2 Einleitung 

Adipositas ist durch die World Health Organization (WHO) als chronische Krankheit 

definiert, die aufgrund vielzähliger Folgeerkrankungen und des erhöhten Morbiditäts- 

und Mortalitätsrisikos als Hochrisikoerkrankung anzusehen ist. [6] Die Prävalenz von 

Übergewicht und Adipositas steigt weltweit und hat eine signifikante öffentliche 

Gesundheitsbedeutung. Laut Robert-Koch Institut sind 54 % der Deutschen über-

gewichtig, davon sind 18 % adipös. [7] 

Eine allgemein übergreifende Therapieoption zu finden, gestaltet sich aufgrund der 

vielseitigen Ursachen der gesteigerten Energieaufnahme und des verminderten 

Energieverbrauchs der Erkrankten schwierig. Bisherige Therapieansätze, unter 

anderem Diäten, Medikamente oder die Bewegungstherapie, führen durch radikale und 

häufig nur kurzfristige Ernährungsbilanzumstellungen nach vorangegangener Gewichts-

reduzierung häufig zu einer erneuten Gewichtszunahme, meist sogar über das 

Ausgangsgewicht hinaus. [8] Bisher existiert keine Therapie und kein zugelassenes 

nicht-invasives Medizinprodukt, welches dieses Phänomen verhindern kann. 

Mit der von Dr. von Seck erfundenen Zahnschiene wurde ein neuartiges, nicht-invasives 

medizinisches Produkt getestet, das bei Patienten, die schon mehrere frustrane 

Abnehmversuche hatten, zu einer permanenten Gewichtsreduzierung führen soll.    

Eine prospektive, nicht-randomisierte Beobachtungsstudie zeigte, dass Probanden mit 

einem durchschnittlichen Body Mass Index (BMI) von 29 kg/m2 in 20 Monaten eine 

Gewichtsreduzierung von 13 % [7 - 20] des Ausgangskörpergewichts erzielten. [9] Sie 

änderten ihre Essgewohnheiten und aßen kleinere Speisemengen, ohne Hunger zu 

empfinden. Dieser Effekt wird maßgebend durch die Schienenkonstruktion erreicht, da 

die aktive Kaufläche auf ein Viertel des physiologischen Wertes reduziert wird. Um eine 

weitere, größer ausgelegte Studie planen zu können und darauffolgend ein zukünftiges 

Therapieschema entwickeln zu können, wurde in dieser prospektiven, randomisierten, 

einfach-verblindeten, kontrollierten Studie das Essverhalten von 19 Probanden 

untersucht, um den genaue Wirkmechanismus der Schiene und ihren Einfluss auf das 

individuelle Essverhalten zu analysieren. Dies geschah sowohl über einen 3-monatigen 

Studienzeitraum als auch einen zweitägigen Essversuchen. 
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2.1 Adipositas: Definition und Epidemiologie 

Per Definition der WHO ist Adipositas eine chronische Krankheit, die aufgrund 

vielzähliger Folgeerkrankungen und einem erhöhten Morbiditäts- und Mortalitätsrisiko 

als Hochrisikoerkrankung gilt. Sie ist durch eine über das Normalmaß hinausgehende 

Vermehrung des Körperfetts gekennzeichnet. [6] Zur Klassifikation des Körpergewichts 

angepasst an die Körpergröße wird der Körpermassenindex (Body Mass Index; BMI) 

verwendet, definiert als kg/m2. Übergewicht bei Erwachsenen gilt bei einem              

BMI ≥ 25 kg/m2, Adipositas bei ≥ 30 kg/m2. Für Kinder existieren Einteilungen für das 

jeweilige Alter, orientierend an der Perzentile. [10] 
 

Tabelle 1: Gewichtsklassifikation bei Erwachsenen anhand des BMIs [6] 
 

Kategorie BMI (kg/m
2
) Risiko für Begleiterkrankungen 

Übergewicht ≥ 25,0 gering 

Präadipositas 25 - 29,9 erhöht 

Adipositas Grad I 30 - 34,9 erhöht 

Adipositas Grad II 35 - 39,9 hoch 

Adipositas Grad III ≥ 40 sehr hoch 

 

Weltweit sind über 5 % der Kinder (107 Millionen) und 12 % der Erwachsenen          

(603 Millionen) adipös. Pro Jahr sterben 4 Millionen Menschen an den Krankheitsfolgen 

(Jahr 2015). [11] In Deutschland ist jeder Zweite übergewichtig (62 % der Männer,       

43 % der Frauen), 16 % sind adipös (17 % der Männer, 14 % der Frauen, Jahr 2013). 

[12] Die Prävalenz von Übergewicht steigt ständig, allein von 1980 bis 2013 von         

857 Millionen auf 2,1 Milliarden Betroffene. [13] Die höchste Prävalenz findet sich bei 

Frauen im Alter von 50 bis 54 Jahren, bei Männern zwischen 60 und 64 Jahren. [11] 

 

2.1.1 Adipositas-assoziierte Kosten 

Adipositas verursacht direkte (medizinische Heilbehandlungen, Präventions-, 

Rehabilitations- oder Pflegemaßnahmen) und indirekte Kosten (Invalidität, verminderte 

Erwerbsfähigkeit) für die Gesamtbevölkerung. [14] Da Adipositas in Deutschland nicht 

als chronische Krankheit definiert ist, übernimmt das Gesundheitssystem nur vereinzelt 

Präventions- und Therapiekosten. [15] [16] Bedenkt man, dass die resultierenden 

Kosten beträchtlich sind, ist dies allein aus finanzieller Sicht unverständlich. [14] Im Jahr 

2008 verursachte die Therapie der ICD-Diagnose „Adipositas und sonstige 
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Überernährung“ in Deutschland direkte Kosten von 863 Millionen Euro. Bis zum Jahr 

2020 werden sie auf 26 Milliarden Euro ansteigen. [6] [10] Die indirekten Kosten 

(Invalidität, Arbeitsunfähigkeit) beliefen sich im Jahr 2010 auf 17 Milliarden Euro. [17] 

Patienten mit Adipositas Grad III verursachen bis zu doppelt so hohe Kosten wie 

Normalgewichtige. [14] Die rechtzeitige und dauerhafte Senkung des Körpergewichts 

bedeutet daher eine enorme Kosteneinsparung für das Gesundheitssystem. 

 

Tabelle 2: Jährliche adipositas-assoziierte indirekte Kosten (2008) [18] 
 

Normalgewicht Adipositas Grad I Adipositas Grad II 

847,60 € 1080,14 € 2572,19 € 
 

 

2.1.2 Messung der Fettverteilung 

Wenn die Energiezufuhr den Energieverbrauch übersteigt, entsteht eine positive 

Energiebilanz. [19] Diese Energie wird im viszeralen und subkutanen Fett sowie in 

Organen wie Leber, Skelett- und Herzmuskel gespeichert. Dies hat erhebliche 

Gesundheitsfolgen (s. Kapitel 2.1.3). Die Fettverteilung kann unterschiedlich gemessen 

werden. Der Taillenumfang (viszerale Fettmasse) sollte ab einem BMI ≥ 30 kg/m2 

erfasst werden. [10] [20] Eine abdominale Adipositas liegt ≥ 88 cm (Frauen) bzw.           

≥ 102 cm (Männer) vor. [6] Die Messung des Hüftumfangs erfolgt auf der Höhe des 

weitesten Hüftumfangs (WHO). [21] Das „Waist-to-Hip Ratio“ („Taille-Hüft-Verhältnis“) 

lässt sich aus dem Taillen- und Hüftumfang errechnen und ist der klinisch verwendete 

Marker für eine erhöhte intraabdominelle Fettakkumulation, da er eng mit einem 

gesteigerten Risiko für kardiovaskuläre Krankheiten, arterielle Hypertonie (aHT) und 

Dyslipidämie korreliert. [6] [21] Er ist bei ≥ 0,85 (Frauen) bzw. ≥ 1,0 (Männer) erhöht. 

[22] Mit speziellen Waagen können über die Bioelektrische Impendanzanalyse (BIA) die 

Größe und der Anteil der „Fettmasse“ und „fettfreien Masse“ gemessen werden. [23]  

 

2.1.3 Komorbiditäten, Komplikationen und Mortalität 

Der mit dem niedrigsten Mortalitätsrisiko assoziierte BMI liegt zwischen 18 und            

25 kg/m2. [24] Adipositas vermindert die Lebensdauer und -qualität der Betroffenen und 

führt zu Komorbiditäten, welche die Lebenserwartung senken. [25] Die relevantesten 

sind kardiovaskuläre Erkrankungen und Risikofaktoren, wobei das Ausmaß der 

Gewichtserhöhung mit der Entwicklungsrate korreliert (aHT, Schlaganfall, chronische 



Einleitung  - Energiehaushalt und Essverhalten  

 

6 

 

 

Herzkrankheit, erhöhte Cholesterinspiegel, erniedrigte Glukosetoleranz). [26] [27] 

Zudem treten vermehrt Karzinome, pneumologische und dermatologische Krankheiten 

sowie muskuloskelletale Probleme auf. [6] 

 

2.2 Energiehaushalt und Essverhalten 

Körpergewicht, Nahrungsaufnahme und Energiemetabolismus werden durch Hormone 

verschiedener Organe gesteuert. Diese Hormone werden durch externe (optische 

Eindrücke, Geruchs- und Geschmackswahrnehmungen) oder interne Reize (Magen-

Darmfüllung, Fettreserven und Blutglukosespiegel) aktiviert. Der Hypothalamus ist der 

zentrale Regulator: Er integriert Signale, verarbeitet sie auf der neuroendokrinen Achse 

und steuert somit Energieverbrauch, Aktivitätslevel und Nahrungsaufnahme. [28] Ist die 

Energieaufnahme größer als der -verbrauch, kann dies über eine Reduktion der 

Nahrungsaufnahme oder die Steigerung physischer Aktivität ausgeglichen werden.      

In den letzten Jahrzehnten scheint dieser Steuerungsmechanismus nicht mehr 

auszureichen. [6] Aufgrund dieses komplexen Problems sollte Adipositas als 

neurobiologische Krankheit mit psychologischen Elementen gelten. [29] 

 

2.2.1 Einführung und Begriffsdefinitionen 

Das Körpergewicht wird insbesondere über drei zusammenhängende Faktoren 

bestimmt, deren Definitionen hier dargestellt werden: 

 Verhaltensmuster sind angeborene und erlernte Bewegungsabfolgen bzw. 

Verhaltensweisen, die in einer bestimmten Situation jeweils in einer bestimmten 

Weise in gleicher Reihenfolge stattfinden. [30] [31] [32] 

 Hunger ist eine intervenierende Variable, welche den Drang zu essen suggeriert.   

Er ist nicht direkt objektiv messbar, wird jedoch als bewusster mentaler Drang 

wahrgenommen. Er kann als physische Empfindung in Körperteilen wie dem Magen, 

Extremitäten oder im Kopf wahrgenommen werden. [33] 

 Appetit umfasst den gesamten Zweig der Aufnahme, Auswahl, Motivation und 

Vorliebe von Nahrung. Er umfasst qualitative oder sensorische Aspekte des Essens 

und die Empfänglichkeit auf Umgebungsstimulationen. Er steht im Kontrast zum 

physiologischen Ziel der Energiebilanzierung. [33] 
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 Sättigung bzw. Sattheit verhindert die Aufnahme weiterer Nahrung.                     

Die Hauptgründe für das Beenden der Mahlzeit sind das Völlegefühl und der 

Geschmacksüberdruss. Im Englischen wird zwischen zwei Begriffen differenziert: 

„Satiation“ (Sättigung) ist ein Prozess, der zum Beenden der Nahrungsaufnahme 

führt. Auch als „intra-meal“ (innermahlzeitliche) Sättigung bezeichnet.            

„Satiety“ (Sattheit) führt zur Abnahme des Hungergefühls und Zunahme des 

Völlegefühls am Ende der Mahlzeit. Auch als „inter-meal“ (zwischenmahlzeitliche) 

Sattheit bezeichnet. [33] [34] 

 Völlegefühl ist ein subjektives Gefühl, das sich auf einen überfüllten Magen- bzw. 

Darmzustand bezieht. Häufigste Ursache ist die übermäßige Nahrungsaufnahme, 

seltener sind Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts (z. B. Reizdarmsyndrom). [35] 

 Genuss ist eine positive Sinnesempfindung mit körperlichem bzw. geistigem 

Wohlbehagen, bei der mindestens ein Sinnesorgan erregt wird. [36] Meist wird der 

Begriff im Zusammenhang mit Essen und Trinken verwendet. Genuss ist subjektiv, 

individuell unterschiedlich und daher nur schwer messbar. [37] 

 

2.2.2 Appetit und Genuss 

Der menschliche Geschmackssinn erlaubt die Unterscheidung in 5 Grundqualitäten: 

süß, sauer, salzig, bitter und umami (herzhaft). Tatsächlich besteht die Vielfalt beim 

Schmecken jedoch aus der Summe von Geschmack, Geruch, taktilen Afferenzen und 

der chemischen Sensibilität. [38] Der Appetit und Genuss von Speisen entstehen durch 

integrative Prozesse, in die der Geschmack der Speise sowie der physiologische      

Zustand und die Assoziation des Essers mit einfließen. [39] Der subjektiv verspürte  

Appetit unterscheidet sich je Individuum und Situation, daher muss er in Studien    

mehrfach intraindividuell erfasst werden. Hierfür wurden in der Vergangenheit           

verschiedene Verfahren etabliert (s. Kapitel 3.9). Das Empfinden von Appetit lässt sich 

mithilfe der validierten und standardisierten visuellen Analogskala (VAS) erfassen,   

welche das Verlangen nach Essen, Hunger und eine potentielle Nahrungsaufnahme mit 

einbezieht. [40] Auch das validierte und standardisierte „Three-factor-Eating-

Questionnaire“ (TFEQ) erfasst das Essverhalten. [41] [42] [43] 

 

 

 

http://flexikon.doccheck.com/de/Gef%C3%BChl
http://flexikon.doccheck.com/de/Magen
http://flexikon.doccheck.com/de/Darm
http://flexikon.doccheck.com/de/Nahrungsaufnahme
http://flexikon.doccheck.com/de/Erkrankung
http://flexikon.doccheck.com/de/Magen-Darm-Trakt
https://de.wikipedia.org/wiki/Sinnesorgan
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2.2.3 Essvorgang  

Nach dem Betrachten der Speise wird die Verdauung über den ersten willkürlichen Teil 

der Nahrungsaufnahme begonnen. In der Mundhöhle wird die Nahrung durch sagittale, 

laterale und rotatorische Kaubewegungen mechanisch zerkleinert, wofür ein 

Erwachsener 32 permanente Zähne besitzt, hierunter 6 Mahlzähne. [38] Im Schnitt kaut 

ein Mensch 1 bis 2-mal pro Sekunde mit Kräften bis zu 900 Newton. Die Zunge, 

Wangen- und Lippenmuskulatur bringen die Nahrung zwischen den Zähnen in eine 

adäquate Position und gewährleisten so ein effizientes Kauen. Die Zunge erfühlt die 

Nahrungskonsistenz und leitet bei Bedarf den Schluckvorgang ein. Um die Gleitfähigkeit 

des Speisebolus zu erhöhen, wird er während des Kauens mit Speichel vermengt, der 

bereits Verdauungsenzyme enthält (α-Amylase, Lipase, Ribonuklease). [38] Dieser 

willkürliche mechanische Essvorgang ist der 1. Schritt der Verdauung und 

Appetitregulation. Die orosensorische Stimulation hat hierbei einen wichtigen Einfluss 

auf die Entstehung von Sättigung. [44] 

 

 
 

Abbildung 1: Netzwerk der Regulation des Energiehaushaltes 
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Eine Vielzahl von Signalen gibt den Regulationszentren Informationen bezüglich kurzfristiger und 

langfristiger Schwankungen des Energiehaushaltes aus. [38] 

Legende: AgRP (Agouti-Signalpeptid), CART (Cocaine and Amphetamine Regulated Transcript), CCK 

(Cholecystokinin), N. (Nervus), NPY (Neuropeptid Y), Nucl. (Nucleus), POMC (Proopiomelanocortin), 

PYY (Peptid YY), ZNS (zentrales Nervensystem) 

 

2.2.4 Humorale Regulation 

Unser individuelles Körpergewicht wird über ein komplexes neuro-hormonales System 

kontrolliert. [25] Die einzelnen Komponenten dieses Systems spielen für die Erklärung 

des Essverhaltens bei der gewollten Gewichtsreduzierung eine entscheidende Rolle 

und werden daher im Folgenden näher erläutert. 

 

2.2.4.1 Gastro-humoral 

Schon allein das Sehen, Riechen und Schmecken von Lebensmitteln kann über 

sympathische und parasympathische Zweige des vegetativen Nervensystems eine 

Vielzahl physiologischer Veränderungen auslösen, u.a. die Produktion und Sekretion 

von Speichel und Verdauungsenzymen. [45] Der Gastrointestinaltrakt, das Pankreas, 

die Leber, Muskeln und das apipöse Gewebe können das Essverhalten aus der 

Körperperipherie beeinflussen, da sie über Hormone, Metabolite und das autonome 

Nervensystems mit dem Gehirn kommunizieren. [31] Zu der gastro-humoralen 

Regulation des Essverhaltens gehören der Magen, Darm, das Pankreas, endokrines, 

epitheliales und adipöses Gewebe. Diese gastroentestinalen Organe produzieren 

Ghrelin (Magen), Cholezystokinin (CCK; oberer Dünndarm), Peptid YY (PYY), 

Glucagon-Like Peptide 1 (GLP-1; unterer Dünndarm), Adiponectin, Tumornekrose-

faktor-α (TNF-α) und Leptin (adipöses Gewebe). 

Chemo- und machanosensorische Mechanismen beurteilen die im Gastrointesinaltrakt 

temporär zur Verfügung stehende Nährstoffmenge. [31] Erreicht Nahrung den Magen, 

wird dies von Mechanosensoren wahrgenommen. Die Information wird über den 

Sympathikus und N. vagus zum Tractus solitarius und lateralen Hypothalamus 

(Hungerzentrum) weitergeleitet. [46] [47] Der Magen pausiert die Ghrelinsekretion, 

weshalb eine Überproduktion von Ghrelin zu massivem Übergewicht führen kann. [48] 

Fette und Proteine der Nahrung führen im oberen Dünndarm zur Sekretion von 

Cholezystokinin. Der Glukosegehalt wird direkt an das Gehirn übermittelt. [38] [49]      

Im unteren Dünndarm und Kolon führt die Nährstoffstimulation zur Sekretion von PYY 
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und GLP-1, welche anorexigen wirken. [38] [50] Zudem ist GLP-1 für die glykämische 

Homöostase wichtig, da es die pankreatische Enzymfreisetzung kontrolliert. [51] 

Nehmen pankreatische β-Zellen Glukose im Blut wahr, führt dies nach Insulinsekretion 

zur Reduzierung der Nahrungsaufnahme. [28] [52] Sind die Fettspeicher der Adipozyten 

leer, setzt das adipöse Gewebe Adiponektin und TNF-α frei. Dies informiert das Gehirn 

und periphere Organe und steigert die Insulinempfindlichkeit. [53] Sind die Fettspeicher 

gefüllt, wird Leptin sezerniert, dessen Plasmakonzentration proportional zur 

Gesamtfettmasse ist. Leptinrezeptoren im Ncl. arcuatus hemmen das Hungergefühl. 

[38] [54] 

Die gastro-humorale Regulation erweist sich als sehr komplex, da das Zusammenspiel 

vieler Mechanismen, Hormone und Leitungsbahnen die Energiebilanz regulieren.        

Im Folgenden wird auf die aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse in der Zusammen-

fassung nach Lenard eingegangen. [31] 

 

2.2.4.2 Neuro-humoral 

Das neuro-humorale System ist für die Regulation der Nahrungsaufnahme 

entscheidend. Um ein Energiegleichgewicht gewährleisten zu können, messen 

neurologische Regler die interne Energieverfügbarkeit und generieren Signale zu 

neuronalen Kreisbahnen, welche Energieaufnahme und -verbrauch kontrollieren. [31] 

Der 1. Regelkreis dieser Energiebilanz ist für die Kurzzeitregulation verantwortlich:     

Sie bestimmt die tägliche Nahrungsaufnahme und vermittelt eine akute Sattheit. Hier 

spielen der Tractus solitarius, Hypothalamus und Ncl. arcuatus eine Rolle.                 

Der 2. Regelkreis ist für die Langzeitregulation zuständig, der die Energiespeicher des 

Körpers kontrolliert. Hier ist der Hypothalamus das dominierende Regelzentrum. [38] 

Im Hypothalamus und Hirnstamm werden vier Elemente unterschieden, welche die 

Energiebilanz regulieren: Sattheits- und Hungerzentrum, Ncl. arcuatus und Tractus 

solitarius. Das Sattheitszentrum ist in ventromedialen Hypothalamusfeldern lokalisiert, 

das Hungerzentrum in lateralen. Die Aktivität dieser Zentren wird durch Transmitter 

zweier Gruppen reguliert: orexigen (appetitanregend, stimulieren das Hungerzentrum, 

hemmen das Sattheitszentrum) und anorexigen (appetithemmend, stimulieren das 

Sattheitszentrum, hemmen das Hungerzentrum). [38] [55] 

Folgende Hirnareale sind in der Regulierung von Hunger und Sattheit von besonderer 

Bedeutung: Hypothalamus, Adenosin-Monophosphat aktivierte Kinase (AMPK), 



Einleitung  - Energiehaushalt und Essverhalten  

 

11 

 

 

Hippocampus, Mittelhirn, präfrontaler Kortex. Für einen extensiven Überblick wird auf 

weiterführende Literatur verwiesen. [25] [28] [31] [33] [56]  

Im Ncl. arcuatus des Hypothalamus sind zwei gegensätzliche Neuronenarten für die 

Integration und Verarbeitung der Nährstoffinformationen zuständig: NPY/AgRP-Neurone 

(orexigen) und POMC/CART-Neurone (anorexigen). Die Neuronen besitzen sensible 

Rezeptoren für Glukose, Fettsäuren, Aminosäuren, Leptin und Insulin. Ihre Efferenzen 

projizieren zum lateralen Hypothalamusbereich (Hungerzentrum) und paraventrikulären 

Hypothalamuskern (Sattheitszentrum) [57] [58] [59]. 

Der Hypothalamus integriert Signale der hedonistischen Belohnungssysteme, die mit 

der Schmackhaftigkeit von Nahrung assoziiert sind (Anblick, Geruch, Geschmack). 

Diese Belohnungssysteme können das homöostatische System außer Kraft setzen, 

sodass trotz physiologischer Sättigung und gefüllter Energiespeicher ein gesteigertes 

Verlangen nach hochkalorischer Nahrung auftritt. Unser Belohnungssystem und das 

Vergnügen zu Essen werden von dopaminergen, opioiden und cannabioiden 

Transmittersystemen des Gehirns beeinflusst. [31] [60] Da adipöse Patienten weniger 

Dopamin-D2-Rezeptoren besitzen, müssen sie diesen Mangel durch eine übermäßige 

Nahrungsaufnahme kompensieren. [61] 

Die AMPK wird durch Energiemangel oder die Anwesenheit von Ghrelin aktiviert. Dies 

führt im Ncl. arcuatus zur gesteigerten Nahrungsaufnahme und Energieeinsparung. [62] 

[63] Die AMPK wird durch Glukose, Leptin und Insulin gehemmt, was zur verminderten 

Nahrungsaufnahme führt. [59]  

Der präfrontale Kortex kontrolliert die belohnungserzeugenden Mechanismen und 

unsere Selbstbeherrschung. Das Frontalhirn kann unser Essverhalten zwar 

beeinflussen, die humoralen Mechanismen und Regelkreise jedoch nicht dauerhaft 

außer Kraft setzen. Weil der Körper in schnell in sein bisheriges Essverhalten 

zurückfällt, können Abnehmmaßnahmen wie Diäten keine langfristige Gewichts-

reduzierung erzielen. [28] [31] [58] 

 

2.2.5 Kompensationsmechanismen auf Energiemangel und -überschuss 

Im Laufe der Evolution wurde der Mensch auf Phasen des Nahrungs- bzw.          

Energiemangels vorbereitet. [64] Dies nimmt das Gehirn über erniedrigte Leptin-

Spiegel und Sättigungshormone aus dem Darm sowie erhöhte Ghrelin-Spiegel wahr. 

Sind die Glykogenspeicher leer, wird die Energie durch Fettsäureoxidation gewonnen. 
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Nur das Gehirn verstoffwechselt weiterhin Glukose und Laktat. Der Energieverbrauch 

wird reduziert, anabole Orexin-Neurone im Hungerzentrum stimuliert und das    

Sattheitszentrum gehemmt. [38] Auch lernt der Mensch im Lebensverlauf, wie viel er 

essen muss, um für einen bestimmten Zeitraum satt zu bleiben. Dies beeinflusst die von 

ihm gewählte Speisemenge: Kann die nächste Mahlzeit erst viel später aufgenommen 

werden, wird viel Nahrung verzehrt. Steht sie schon bald bevor, weniger. [65] [66] 

Um bei einem Energieüberschuss die Energiebilanz zu erhalten, wird die Nahrungs-

aufnahme vermindert und die physische Aktivität gesteigert. [54] [67] Das 

Sattheitszentrum wird stimuliert, das Hungerzentrum gehemmt und überschüssige 

Energie als Fett im Gewebe gespeichert. [31] [38]  

 

2.3 Prävention und Therapie der Adipositas 

Die steigende Inzidenzzahl der Adipositas verdeutlicht, dass ein erheblicher Rückstand 

der Präventions- und Therapieoptionen für Adipositas besteht. Unser Essverhalten wird 

von über Jahre verinnerlichten Verhaltensmustern geprägt, weshalb gewohnte Muster 

nur schwer abgelegt werden können. [31] Für eine Lebensstiländerung und Auflösung 

ungesunder Verhaltensmuster ist die persönliche Motivation für diesen Wandel 

fundamental. [55] [68] Dieses Kapitel gibt einen Überblick über die Prävention der 

Adipositas, Therapieindikation, Vor- und Nachteile der Gewichtsreduzierung, aktuell 

verfügbare Therapieoptionen sowie Intraorale Medizinprodukte. 

 

2.3.1 Prävention der Adipositas  

Die Verhaltensprävention ist durch Kommunen und Bildungseinrichtungen zu sichern. 

Das Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft (BMEL) stellte im Dezember 

2018 den Kabinettsbeschluss zur Nationalen Reduktions- und Innovationsstrategie für 

Zucker, Fette und Salz in Fertiglebensmitteln vor. Bis 2025 sollen Zucker, Fette und 

Salz in Fertiglebensmitteln reduziert werden. Werbung für ungesunde Produkte, die sich 

an Kinder richtet, soll verboten werden. [69] [70] 

 

2.3.2 Therapieindikation  

Die Therapieindikation bei Adipositas wird in der S3-Leitlinie definiert. Sie hängt vom 

BMI der Patienten sowie deren Komorbiditäten und Risikofaktoren ab. [10] [71] 

https://www.bmel.de/DE/Ernaehrung/_Texte/ReduktionsstrategieZuckerSalzFette.html
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Abbildung 2: Faktoren für die Indikation der Gewichtsreduzierung [6] 

 

Das Ausmaß der Körpergewichtsreduzierung sollte auf das Ausgangsgewicht 

ausgerichtet werden: BMI 25 - 35 kg/m2: > 5 % des Ausgangsgewichts; BMI ≥ 35 kg/m2: 

> 10 % des Ausgangsgewichts (jeweils in 6 bis 12 Monaten). [10] 

 

2.3.3 Vor- und Nachteile der Gewichtsreduzierung 

Die Ziele der Gewichtsreduzierung sind eine langfristige Körpergewichtssenkung, die 

Reduzierung adipositas-assoziierter Risikofaktoren und Folgekrankheiten, eine Risiko-

reduzierung der vorzeitigen Sterblichkeit und Arbeitsunfähigkeit sowie eine Steigerung 

der Lebensqualität. [10] 

Die positiven Auswirkungen der Gewichtsreduzierung sind eindeutig. Das Diabetes-

risiko wird gewichtsabhängig um bis zu 58 % reduziert. [72] [73] Der Cholesterinspiegel 

wird pro 10 kg Gewichtverlust um 0,23 mmol/L gesenkt. Zudem sind die Langzeit-

auswirkungen auf Triglyceride und LDL- und HDL-Konzentration (Low bzw. High 

Density Lipoprotein) günstig. [74] [75] Da die Plasminogen-Aktivator-Inhibitor-1-Aktivität 

reduziert wird, entstehen eine erhöhte fibrinolytische Aktivität und weniger Thromben. 

[76] Die chronische Inflammation wird reduziert, da Entzündungs-parameter wie CRP 

(C-Reaktives Protein) oder TNF-α bei der Gewichtsabnahme verringert werden. [77] 

[78] Pro reduziertes Kilogramm sinkt der systolische Blutdruck um 1,1 mmHg und der 

diastolische um 0,9 mmHg. Das Neuauftreten einer aHT wird reduziert. Die langfristige 

Gewichtsabnahme führt zur signifikanten Reduktion von Vorhofflimmern (VHF). [79] [80] 

Durch die Gewichtsreduzierung wird die Lungenfunktion adipöser Asthmatiker 

gesteigert. Dyspnoe und Schlafapnoe treten seltener auf. [81] [82] Gelenkbeschwerden, 

insbesondere Cox- und Gonarthrose, bessern sich. [83] Bei adipösen Patienten mit 

adipositas-assoziierten Risikofaktoren sinkt die Mortalität. [84] 

Die negativen Auswirkungen der Gewichtsreduzierung sind gering. Bei einer sehr 

kalorienarmen Diät (Very Low Calorie Diet) kann ein bis zu dreifach erhöhtes Risiko der 

BMI 25 - 30 kg/m2 

übergewichtsbedingte 
Gesundheitsstörungen 

abdominale Adipositas 
Erkrankungen, die 
durch Übergewicht 

verschlimmert werden 

hoher psychosozialer 
Leidensdruck 
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Cholezystolithiasis bestehen. [85] Bei Gewichtsverlust ohne vermehrte körperliche 

Aktivität können sich Muskelmasse und Knochendichte reduzieren. [86] Die erneute 

Gewichtszunahme nach vorheriger Gewichtsreduzierung ist ein Risikofaktor für aHT 

und VHF bei Frauen sowie die Gesamtmortalität bei Männern. [87] [88] 

Die Nutzen-Risiko-Abschätzung verdeutlicht, dass eine Gewichtsreduktion weitaus 

mehr Vor- als Nachteile birgt. 

 

2.3.4  Therapieoptionen 

Wie ausführlich in den Leitlinien der Deutschen Adipositas-Gesellschaft e.V. (DAG)    

zur „Prävention und Therapie der Adipositas“ beschrieben, umfasst die evidenzbasierte 

Therapie der Adipositas verschiedene Ansatzpunkte: Basisprogramm, Ernährungs-

therapie, Medikamentöse Therapie, Chirurgische Therapie sowie Medizinprodukte. [10] 

Dieses Kapitel liefert einen kurzen Überblick über die zum Zeitpunkt dieser Arbeit 

bestehenden Therapieoptionen.  

Basisprogramm: Das Basisprogramm ist eine Kombination aus Ernährungs-, 

Bewegungs- und Verhaltenstherapie. Diese Kombination ist für den Gewichtsverlust 

erfolgversprechender als die Therapie mit nur einer Behandlungskomponente. [10] [89] 

 

Ernährungstherapie: Für eine Gewichtsreduzierung ist die Reduktion der Energie-

aufnahme relevant, nicht jedoch die Art der Kalorienrestriktion. Die Patienten reduzieren 

ihr Gewicht mit jeder Diät (wenig Fett, wenig Kohlenhydrate oder wenig Proteine). [90] 

Adipöse profitieren von Ernährungsberatungen in Einzel- oder Gruppentherapie. [91] 

[92] Es existieren folgende evidenzbasierte Ernährungstherapien: 

 Die Empfehlungen der DAG zur Gewichtsreduzierung enthalten folgendes 

stufenweises Vorgehen: 1. Reduktion von Fett oder Kohlenhydraten, 2. Reduktion 

von Fett und Zucker, 3. Mahlzeitenersatz durch Formulaprodukte, 4. Zeitlich 

begrenzte alleinige Ernährung mit Formulaprodukten. [10] 

 Formulaprodukte können zur Kalorienreduktion zeitlich begrenzt eingesetzt werden. 

Die ausschließliche Formula-Diät ist in Deutschland nur bis zu 12 Wochen 

zugelassen. [10] [93] 

 Mediterrane Kost senkt das Risiko für chronische Erkrankungen und hat günstige 

metabolische Effekte. [94] [95] Die Mortalität und das Risiko chronischer 
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Krankheiten werden reduziert, z.B. kardiovaskuläre Erkrankungen und Diabetes 

Mellitus (DM). [96] 

 „Crush-Diäten“ und totales Fasten sind grundsätzlich abzulehnen, da sie keinen 

vertretbaren Nutzen haben und erhöht Risiken bergen. Besonders gefährdet sind 

Patienten mit Begleiterkrankungen. [10] 

 Verhaltenstherapie wird als Einzel- oder Gruppensetting durchgeführt. Sie schult 

Selbstbeobachtung von Verhalten, Stimuluskontrolle, Einübung kontrollierter       

Ess- und Bewegungsverhalten, kognitive Umstrukturierung, Verstärkerstrategien, 

Zielvereinbarung, Rückfallprävention. [10] [97]  

 „Ich nehme ab“ (DGE e.V.) ist ein verhaltenstherapeutisches Selbstmanagement für 

Patienten mit einem BMI ab 30 kg/m2 ohne Komorbiditäten. [10] [98] [99] 

 „Abnehmen mit Genuss“ erstellt individuelle Therapiepläne basierend auf 

Ernährungstagebüchern der Patienten und Fragen zum Lebensstil. Der Einschluss-

BMI ist ≥ 30 kg/m2, die Gewichtsreduzierung in 12 Monaten beträgt 2,2 kg (Frauen) 

bzw. 2,9 kg (Männer) bei einer Drop-Out Rate von 51 %. [100] 

 „Weight Watchers“: Die Patienten nehmen an einer Gruppentherapie teil und essen 

energiereduzierte Mischkost. Die Lebensmittel erhalten „Punktwerte“, je nach 

Kalorienmenge, Proteingehalt, Zucker und gesättigten Fettsäuren. Die Gewichts-

reduzierung beträgt 3,0 - 4,5 kg in 12 Monaten. [99] [101] [102] 

 Bewegungstherapie ist mit einer Ernährungstherapie kombiniert wirksamer als die 

alleinige Ernährungsumstellung. Für die Gewichtsreduzierung wird Ausdauertraining 

von ≥ 150 min/Woche empfohlen. [10] [103] [104] 

 „M.O.B.I.L.I.S“ ist ein einjähriges Programm bei einem BMI von 30 - 40 kg/m2. Es 

zeichnet sich durch eine Steigerung der körperlichen Bewegung aus. Der mittlere 

Gewichtsverlust liegt bei 5,0 - 5,9 kg in 12 Monaten. [105] [106]  

 

Medikamentöse Therapie: Sie ist nur dann indiziert, wenn alle anderen Therapie-

optionen bereits ausgeschöpft wurden. Sie wird stets mit dem Basisprogramm 

kombiniert und kommt in folgenden Fällen zur Anwendung: kein Gewichtsverlust von    

≥ 5 % des Ausgangsgewichtes durch Lebensstiländerung in 3 bis 6 Monaten,            

BMI ≥ 30 kg/m2, BMI ≥ 28 kg/m2 plus Komorbiditäten. [10] [107] 

 Orlistat ist ab einem BMI ≥ 28 kg/m2 das einzige zugelassene Medikament zur 

Adipositas-Dauertherapie. Die Fettaufnahme wird durch direkte lokale Hemmung der 
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Lipasen im Gastrointestinaltrakt reduziert. Nebenwirkungen sind Meteorismus, 

weicher Stuhl und Steatorrhoe. [10] [108] 

 GLP-1 Analogon: Liraglutid (Victoza®) ist zur Diabetes Mellitus Typ 2 (DMT2) 

Therapie zugelassen. Es senkt als eine Art „chemisches Magenband“ den Appetit 

und stimuliert die Insulinsekretion. Bei einer Dosis von 3,0 mg/d erfolgt eine Körper-

gewichtsreduzierung von 6 %. Diese Dosis entspricht der 5-fach zugelassen Dosis 

der Diabetestherapie (0,6 mg/d). Die Kosten sind extrem hoch (≥ 500 € für 6 mg/ml). 

Sehr häufige Nebenwirkungen sind Übelkeit, Erbrechen und Durchfall. [109] [110] 

 Appetitzügler: Phentermine und Diethylpropion sind in den USA zur Adipositas-

therapie zugelassen. Es gibt keine Langzeitergebnisse zu Vorteilen oder Risiken. 

Folgende Medikamente wurden bereits vom Markt genommen: Sibutramin (erhöhtes 

kardiovaskuläres Risiko), Rimonabant (Depression, Suizid) und Dexfenfluoramin 

(Herzklappenschäden, pulmonale Hypertonie). [111] [112] 

 

Chirurgische Therapie: Sie wird als „Ultima ratio“ nur in folgenden Fällen in Betracht 

gezogen: morbide Adipositas, Ausschöpfung aller konservativen Methoden und der 

Patientenzustand erfordert eine rasche, drastische Gewichtsreduzierung. [10]                

Die Verfahren umfassen eine Reduzierung der Magengröße oder -kapazität 

(Magenband, Gastroplastik, Schlauchmagen), Umgehung eines Darmabschnittes 

(Magenbypass, biliopankreatische Diversion, duodenaler Switch), die Kombination 

beider (Roux-en-Y-Magenbypass) sowie die vagale Blockade. [56] [113] [114] Derzeit 

liegen nur vereinzelt Langzeitergebnisse vor. [115] Bei der vagalen Blockade werden 

Elektroden mit dem N. vagus vernäht, welche intermittierende vagale Blockaden 

erzeigen. Dies soll die Sättigungssignale der Magenperistaltik auf den N. vagus 

verstärken. Häufige Nebenwirkungen sind Schmerz, Sodbrennen, Dysphagie und 

Krämpfe. Langzeitdaten fehlen. [114] [116] Die Nutzenabwägung gegenüber der 

erheblichen Invasivität ist unbedingt erforderlich. [10] [117] [118] 

 

2.3.5 Intraorale Medizinprodukte  

Nach § 3 Abs. 1 des Medizinproduktgesetzes ist ein Medizinprodukt wie folgt definiert: 

Einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instrumente, Apparate oder 

Vorrichtungen, die zur Anwendung am Menschen, einem therapeutischen Zweck am 

Menschen, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, der Veränderung eines 



Einleitung  - Prävention und Therapie der Adipositas  

 

17 

 

 

physiologischen Vorgangs […] bestimmt sind. [119] Die von uns getestete Schiene ist 

ein Medizinprodukt der Risikoklasse I (geringes Risikopotential) und eine individuelle 

Sonderanfertigung (s. Kapitel 3.4). 

Es besteht ein kontradirektionaler Zusammenhang zwischen langsamem Essen und 

einem hohen BMI. [120] [121] Somit liegt die Idee nahe, über eine Verlangsamung der 

Essgeschwindigkeit das Essverhalten der Patienten zu ändern. Da langsames Essen zu 

einer stärker ausgeprägten anorexigenen Hormonantwort führt als schnelles Essen, 

würde dies die aufgenommene Speisemenge beeinflussen. [122] In den letzten Jahren 

wurden mit diesem Grundgedanken intraorale, nichtinvasive Medizinprodukte entwickelt 

und in klinischen Studien getestet, die über eine veränderte Nahrungsaufnahme zur 

Gewichtsreduzierung führen sollen. Tabelle 3 zeigt das Studiendesign sowie die 

Ergebnisse der wichtigsten von uns verglichenen Studien. Darauffolgend werden die 

aufgezählten Studien genauer beschrieben. 
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Tabelle 3: Studienvergleich intraoraler Medizinprodukte zur Gewichtsreduzierung 
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Abbildung 3: DDS (Dental Diet 

System) [4] 

Abbildung 4: SmartByte® [3] 

 

Dental Diet System (DDS; Walden 2004): [4] In der 

prospektiven Studie trugen 16 übergewichtige 

Probanden für einen Tag eine Spange im oberen 

Gaumen, welche über eine Verkleinerung der 

Mundhöhlengröße die Bissportionsgröße reduzieren 

sollte. Es galt zu prüfen, dass das Tragen zu einer 

verringerten Nahrungsaufnahme ohne reduzierte 

Sättigung oder gesteigerten Hunger führt. Die Studie 

war nicht kontrolliert, randomisiert oder verblindet. Die 

Daten wurden mithilfe nicht standardisierter, nicht validierter, sondern speziell für diese 

Studie angefertigter Fragebögen erfasst. Die Speisen wurden vor und nach dem 

Essversuch gewogen und die Differenz errechnet. Mit DDS aßen die Probanden 

signifikant weniger als die Kontrollgruppe ohne DDS. Aufgrund des explorativen 

Studiendesigns, unklar definierter Endpunkte und dem Fehlen von Langzeitdaten 

scheint es sich um eine Machbarkeits-studie zu handeln. Daher ist nicht beurteilbar, ob 

eine Verhaltensänderung eintritt. Es bleibt unklar, ob die Nutzung des DDS zu einer 

Gewichtsreduzierung führen kann. 

 

SmartByte® (Ryan 2015): [3] Auch in dieser 

prospektiven Studie trugen 76 Probanden während des 

Essens für 16 Wochen eine Art Spange im oberen 

Gaumen. Sie sollte über eine Verkleinerung der 

Mundhöhlengröße zur reduzierten Nahrungsaufnahme 

führen. Folgende Endpunkte wurden vordefiniert:         

1) Anteil der Probanden die in Woche 16 über 5 % 

Gesamtkörpergewichtsverlust erzielen; 2) Prozentualer 

Gesamtkörpergewichtsverlust in Woche 16 verglichen 

zum Einschluss. Nach 16 Wochen wurde eine Gewichtsreduzierung von 2,9 % des 

Ausgangskörpergewichtes erzielt. Es gab keine Nachbeobachtungszeit. Neben-

wirkungen waren Abschürfungen am harten Gaumen und Risswunden der Zunge.      

Die Abbruchrate betrug 9 %. Die Probanden wurden durch die Reduzierung der 

Mundhöhlengröße gezwungen, ihr Essverhalten für Studienzeitraum zu ändern, jedoch 

wurde keine langanhaltende Verhaltensänderung erfasst. 
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Zahnspange (McGee 2012): [5] In der 16-wöchigen 

Studie mit 20 Probanden wurde ein sehr ähnliches 

Hilfsmittel getestet. Auch diese Spange sollte während 

der Mahlzeiten im oberen Gaumen getragen werden. 

Die Kalorienzufuhr wurde auf 1200 bzw. 1800 kcal/d (w; 

m) beschränkt. Das Hilfsmittel galt als wirksam, wenn          

> 5 % mittlerer Gewichtsverlust des initialen Körper-

gewichts erzielt wurden, > 60 % der Probanden 

compliant waren und die Compliance mit dem Gewichtsverlust korrelierte. In 4 Monaten 

reduzierten die Probanden ihr Körpergewicht um 5,2 % ± 0,9 und berichteten über ein 

gesteigertes Bewusstsein gegenüber der gewählten Speisen, Portionen und ihrer Ess-

geschwindigkeit. 20 % der Probanden brachen die Studie aufgrund von Nichtbenutzung 

des Hilfsmittels oder Nichteinhaltung der Diät ab. Es existieren keine Langzeitdaten. 

Eine mittlere Gewichtsreduzierung von > 5 % sowie signifikante Korrelation von 

Compliance und Gewichtsverlust (p < 0,001) wurden erreicht. Die Compliance war 

durch Sprachbehinderung, Ablösen der Spange während des Essens, Zahnschmerzen 

und Schleimhautschäden gering. Durch die Kalorienrestriktion und unregelmäßige 

Tragedauer ist nicht beurteilbar, ob die Gewichtsreduzierung durch eine Änderung des 

Essverhaltens über die Spange eintrat. 

 

Zungenpflaster (Chugay 2013): [2] In der prospektiven 

Studie wurde 81 Probanden eine Art „Pflaster“ aus Marlex-

Gewebe in Briefmarkengröße für 4 Wochen an die Zungen-

oberfläche genäht. Dieses hoch invasive, schmerzhafte 

Verfahren sollte über Irritationsgefühle zur reduzierten 

Nahrungsaufnahme führen. Die Probanden mussten 

regelmäßig Sport treiben und eine sehr kalorienarme Diät 

essen (750 kcal/d als Flüssigkost). Nach 1 Monat wurde eine 

signifikante BMI-Reduktion von 2,9 kg/m2 erzielt. 84 % der 

Probanden gaben an, ihr reduziertes Gewicht auch nach Pflasterentfernung gehalten zu 

haben, was jedoch nicht im Studienzentrum kontrolliert wurde. Die Nachbeobachtungs-

zeit wurde variabel mit 4 Monate bis 3 Jahre angegeben. Nebenwirkungen waren 

Nahtinsuffizienzen, Infektionen, Zungenschmerz und Blutungen. Die Abbruchrate betrug 

Abbildung 5: Zahnspange von 

McGee [5] 

Abbildung 6: 

Zungenpflaster [2] 
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15 %. Die Probanden waren für den Studien-zeitraum über einen Irritations- bzw. 

Schmerzreiz gezwungen, ihr Essverhalten zu ändern und die Nahrungsaufnahme zu 

verringern. Mit der Patch-Entfernung verloren die Probanden diesen Trigger, womit eine 

langanhaltende Verhaltensänderung ausgeschlossen wird. Aufgrund starker 

Nebenwirkungen und der hohen Invasivität stellt das Zungenpflaster keine sinnvolle 

Therapiealternative dar. 

 

Kieferverdrahtung, Nylonschnur (Garrow 1977): 

[123]  

Die Kieferverdrahtung wurde bereits in den 70er 

Jahren an extrem adipösen Patienten getestet. [124] 

Hierbei wurden Stahldrähte um die hinteren Zähne 

gelegt. Dies führte dazu, dass die Probanden nur noch 

flüssige Nahrung in Form von 1200 ml/d Kuhmilch zu 

sich nahmen. In 9 Wochen reduzierten die Probanden ihr Gewicht um 30,3 kg bzw.  

38,1 kg (ohne; mit späterer Nylonschnur). Es wurden signifikante kurzfristige Gewichts-

verluste erzielt, bis die Verdrahtung entfernt wurde. Dann erfolgte eine rasche 

Gewichtszunahme. [125] Um dies zu verhindern, befestigten Garrow et al. in einer 

prospektiven Studie bei 7 aus 16 Probanden nach Entfernung der Kieferverdrahtung 

eine nicht abnehmbare Nylonschnur um den schmalsten Taillenpunkt. [123] Nach 

Entfernung der Verdrahtung und dem Anbringen der Nylon-schnur nahmen auch diese 

Probanden Gewicht zu, jedoch signifikant weniger, als Probanden ohne Schnur           

(p < 0,05). Alle eingeschlossenen Probanden beendeten die Studie. Die Nach-

beobachtungszeit betrug variabel 7 bis 14 Monate. Es existieren keine Langzeitdaten. 

Die Gewichtsreduzierung wurde durch die Behinderung der Aufnahme großer 

Nahrungsmengen durch die Nylonschnur verursacht, nicht jedoch durch eine Änderung 

des Essverhaltens. 

 

Intermaxillare Fixierung (Vassimon 2014): [126] In der prospektiven Studie erhielten 

22 Probanden für 6 Wochen eine intermaxillare Fixierung. Dies erfolgte mit Brackets 

(Metallhalterungen), die auf die Zahnvorderseiten befestigt wurden. An diese wurden 

elastische Bänder gebunden, welche die Mundöffnung erschwerten. Die Nahrung wurde 

auf niedrigkalorische Flüssigkost beschränkt (1200 kcal/d) und die Probanden 

absolvierten täglich 30 - 60 min Gehtraining. Die Follow-Up Zeit (FU) betrug                

Abbildung 7: Kieferverdrahtung 

[1] 
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12 Wochen. Vorab wurden keine Endpunkte definiert. In 6 Wochen verloren die 

Probanden 7,4 % Körpergewicht (12,25 kg, p < 0,01). Aufgrund fehlender Langzeit-

daten ist der Gewichtsverlauf für den Zeitraum nach Studienende nicht beurteilbar. 

 

Fazit: Die getesteten Medizinprodukte sollten die Patienten während der Nutzung vom 

Verzehr größerer Speisemengen abhalten. Dies rief zwar eine Gewichtsreduzierung 

hervor, eine dauerhafte Änderung des Essverhaltens blieb jedoch aus. Aufgrund der 

mangelnden Qualität der Evidenz ist keine abschließende Beurteilung der ausgezählten 

Medizinprodukte möglich. In vielen Studien wurde die Energieaufnahme der Probanden 

sogar in Form von niedrigkalorischer Nahrung reduziert. Es ist daher davon 

auszugehen, dass keine langfristige Änderung des Essverhaltens erzielt wurde. Die 

Literaturrecherche ergab, dass zum derzeitigen Zeitpunkt keine weiteren Alternativen 

der nicht-invasiven Therapie bestanden (s. Kapitel 3.11). 

 

2.4 Langfristige Gewichtsstabilisierung 

Wing und Hill definieren eine erfolgreiche Gewichtsabnahme als einen beabsichtigten 

Körpergewichtsverlust von ≥ 10 % des initialen Gewichtes, ohne darauf folgende 

Gewichtszunahme ≥ 1 Jahr. [127] Im Volksmund wird dies „Jo-Jo-Effekt“ („weight 

cycling“) genannt, ein Begriff, den Brownell prägte. [128] Schon nach 1 Jahr nehmen 

Betroffene ca. 30 - 50 % des verlorenen Gewichts wieder zu, 5 Jahre später kehren    

50 % der Patienten zu ihrem Ausgangsgewicht zurück. [129] Da das Körpergewicht 

reduziert wird, muss der Körper bei physischer Arbeit weniger Masse bewegen.         

Für dieselbe Aktivität wird nun weniger Energie verbraucht als zuvor mit höheren 

Gewicht. [25] Folglich muss bei sinkendem Körpergewicht für eine Gewichts-

stabilisierung die Aktivität weiter gesteigert bzw. die Energieaufnahme reduziert werden. 

Adipöse Patienten, die ≥ 10 % ihres Körpergewichts verlieren, haben anschließend 

einen signifikant geringeren Energieverbrauch als Normalgewichtige, die ≥ 10 % ihres 

Körpergewichts verlieren. Um ihr Gewicht nach erfolgreicher Gewichtsreduzierung zu 

halten, dürfen Übergewichtige Patienten somit signifikant weniger Energie aufnehmen 

als Normalgewichtige. [130] Die Änderung der im Blut zirkulierenden appetit-

regulierenden Hormone nach Gewichtsverlust (höhere Ghrelinspiegel, niedrigere 

Leptin-, PYY-, CCK-, Amylin-, Insulin und GLP-1-Spiegel) begünstigt eine erneute 

Gewichtszunahme: Sie steigern den Hunger und fördern die Energiespeicherung. 
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Selbst 1 Jahr nach Gewichtsreduzierung werden sie nicht auf die Menge reduziert, 

welche vor Gewichtsabnahme im Körper zirkulierte. [25] [131] Dies erschwert eine 

Gewichtsstabilisierung und weitere -reduzierung. 
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3 Probanden und Methodik 
 

3.1 Studienziel 

Ziel dieser Arbeit war es, quantitativ und qualitativ zu analysieren, ob das von uns 

getestete, neuartige nicht-invasive Medizinprodukt durch seinen Wirkmechanismus eine 

Änderung des Essverhaltens und dadurch langfristige Gewichtsreduzierung bewirken 

kann und somit eine neue Therapieoption bei Patienten mit Adipositas darstellt.    

Hierzu wurde eine prospektive, kontrollierte, randomisierte, einfach-verblindete Studie 

durchgeführt. 2017 wurden die von 27.11.2015 bis 26.05.2016 erhobenen Studiendaten 

ausgewertet. Mittels multivariater Analyse wurden Korrelation und Einfluss der Größen 

auf den Primärerfolg untersucht. Mittels Regressionsanalyse wurden Prädiktoren für 

eine langfristige Änderung des Essverhaltens ermittelt. 

 

3.2 Methodik 

Details sind in der bereits veröffentlichten Arbeit „Persistent weight loss with a          

non-invasive novel medical device to change eating behaviour in obese individuals with 

high-risk cardiovascular risk profile“ (2017), unter Angabe der Studiennummer 

DRKS00011357 des German Clinical Trials Register sowie in der Publikation von Frau 

Nowak zu finden. [9] [132] 

 

3.3 Probandenkollektiv 

Es wurden 20 Probanden aus Berlin und Wiesbaden eingeschlossen. In Berlin erfolgte 

die Rekrutierung über eine Online-Plattform (www.ebay-kleinanzeigen.de), Aushänge 

auf dem Campus Charité Berlin sowie aus dem bestehenden Patientenkollektiv eines 

Arztes. In Wiesbaden wurden die Probanden aus dem Patientenkollektiv der Praxis    

Dr. von Secks rekrutiert. Der Einschlusszeitraum fand vom 27.10.2015 bis 26.05.2016 

statt. Der letzte Follow-Up-Termin nach 12 Monaten fand am 21.08.2017 statt. 

 

3.3.1 Einschlusskriterien 

Die Einschlusskriterien waren: Alter 18 - 95 Jahre, Männer und Frauen, Adipositas oder 

Übergewicht folgender Definition: BMI ≥ 30 kg/m2 oder ein BMI ≥ 25 kg/m2 mit 

übergewichtsbedingten Gesundheitsstörungen oder Begleiterkrankungen, die durch 
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Adipositas verschlimmert werden, Wunsch zum Abnehmen, ≥ 2 gescheiterte Versuche 

der langfristigen Gewichtsreduzierung in den letzten Jahren, Ausschöpfung 

evidenzbasierter Therapieoptionen, Erfolglosigkeit des Basisprogrammes, regelmäßige 

Mahlzeiteinnahme ist möglich, Einwilligungsfähigkeit, unterschriebene Einwilligungs- 

erklärung zur Studienteilnahme nach Probandenaufklärung. 

 

3.3.2 Ausschlusskriterien 

Die Ausschlusskriterien waren: schlechter Zahnstatus mit Prothesen oder 10 Zähne je 

Kiefer, Kiefergelenksprobleme, Essstörung, sekundäre Ursachen der Adipositas 

(manifeste Hypothyreose, Cushing-Syndrom, Hypogonadismus, hypothalamische 

Tumore, Hypophyseninsuffizienz), konsumierende Erkrankungen, ungewollter 

Gewichtsverlust in den letzten 3 Monaten, regelmäßige Mahlzeiteinnahme nicht 

möglich, Einnahme gewichts- oder appetitbeeinflussender Medikamente, Teilnahme an 

anderen Therapieprogrammen zur Gewichtsreduzierung in den letzten 3 Monaten, 

Teilnahme an einer anderen klinischen Studie während dieser Studie, Schwangerschaft, 

Stillzeit, Alkoholabusus, Einnahme von Steroiden, Neuroleptika, Antidepressiva, neu 

diagnostizierter DM in den letzten 6 Wochen, neue Medikationseinstellung für eine 

chronische Erkrankung in den letzten 3 Monaten. 

 

3.3.3 Definitionen innerhalb des Kollektivs 

Wir nutzten folgende gängige Definitionen: 

 Rekrutierte Probanden sind vom Arzt untersuchte Probanden, die aber nicht 

unbedingt in die Studie eingeschlossen wurden. 

 Eingeschlossene Probanden sind Probanden, die nach Aushändigung der Schiene 

an der Studie teilnahmen. 

 „Drop-Outs“ sind in die Studie eingeschlossene Probanden, die nicht bis zum Ende 

teilnahmen. 

 „Lost-to-follow-up“ sind während der Studie nicht mehr erreichbare Probanden. 

 Studienabbrecher sind Probanden, welche die Schiene unregelmäßig trugen, die 

Studie aus persönlichem Wunsch abbrachen oder durch das Auftreten interkurrenter 

Erkrankungen nicht weiter teilnehmen konnten. 
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 Studienabbruch ist eine Entscheidung der Studienleitung bei unvertretbaren Risiken 

unter Nutzen-Risiko-Abwägung, neue wissenschaftliche Erkenntnisse während der 

Studienlaufzeit sowie jede Situation, bei der laut Prüfarzt eine weitere 

Studienteilnahme nicht im besten Interesse des Probanden war. 

 

3.4 Schienenaufbau und -aushändigung 

Die Schiene ist eine modifizierte Sonderanfertigung im Sinne des § 3 Nr. 8 des Medizin-

produktgesetzes. [119] Sie macht sich die enge Korrelation zwischen einer reduzierten 

Kaufläche und dem Gewichtsverlust zunutze, wie z. B. bei Personen mit schlechtem 

oralen Gesundheitszustand, die unfreiwillig Gewicht verlieren. [133] [134] Die Schiene 

setzt sich aus zwei die Zahnreihen übergreifenden Kunststoffschienen zusammen und 

wird mit Abdrücken und einer Bissnahme je Proband individuell hergestellt.                  

Im Oberkiefer ist ein okklusaler Aufbau gearbeitet, welcher aus einem schmalen Steg 

vom Eckzahn bis zum letzten Molaren besteht. Im Unterkiefer ist die Okklusionsfläche 

als flache Aufbissebene gearbeitet, auf die der Steg des Oberkiefers beim Mundschluss 

und Kauvorgang komplett okkludiert. Die Schiene besitzt kein Kaurelief. Die Bissnahme 

definiert die Höhe der Stege bzw. der Abstände der Zahnreihen bei maximalem Zubiss 

voneinander. Für die Studie wurde die Kaufläche auf ca. 1/4 der physiologischen 

Interkuspidation verringert, was einer Stegbreite von ca. 2 mm entspricht. Die Schienen 

bestehen aus einer Tiefziehschiene aus Polyethylenterephthalat-Glycol mit darauf 

angebrachten Plattformen aus Polymethylmetacrylat (PMMA). Diese Stoffe sind übliche 

Materialien zur Herstellung intraoraler Schienen und können auch während der 

Nahrungsaufnahme getragen werden. Es besteht keine Gefahr der Ausschwemmung 

von Bisphenolen, auch nicht bei dem Verzehr heißer Speisen oder Getränke. 

Die Idee der Schienenwirkung ist es, den Prozess der Nahrungsaufnahme über einen 

verlängerten Kauvorgang zu verlangsamen und somit den Sättigungseffekt bereits nach 

kleinen Speisemengen eintreten zu lassen. Zudem soll über die längere Verweildauer 

der Nahrung in der Mundhöhle ein bewussteres Essen im Sinne des „Mindful eatings“ 

stattfinden. Diese Effekte sollen über eine anhaltende Änderung des Essverhaltens zur 

Gewichtsreduzierung führen. Abbildung 8 zeigt die Schiene und Konstruktion der 

Kauflächenverkleinerung. 
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Abbildung 8: Darstellung der reduzierten Kaufläche 

von links nach rechts: Fotografie (die Pfeilmarkierungen markieren die Enden des Steges). Schematische 

Darstellung der reduzierten Kaufläche im Querschnitt. Fotografie der Schiene in Außenansicht 

    

Die Schiene wurde in interdisziplinärer Kooperation zwischen den Studienzentren und 

den die Studie begleitenden Kieferorthopäden hergestellt. Bei letzteren erfolgten 

zahnmedizinische Untersuchungen und Alina-Abdrücke für die Herstellung eines 

Konstruktionsgebisses. 

 

3.5 Risiken und unerwünschte Ereignisse 

Über folgende Risiken wurde aufgeklärt: Während der Nahrungsaufnahme werden die 

Zähne von der Schiene bedeckt, wodurch eine punktuelle Belastung der Zähne und des 

Parodonts entsteht. Die Kiefergelenke werden durch die geänderte Hebelwirkung 

anders belastet. Zahn- oder Zahnersatz-material könnte beschädigt werden. 

Prothetischer Ersatz (Kronen und Brücken) kann durch Einsetzen und Herausnehmen 

akzidentiell mitentfernt werden. Darüber hinaus bestehen keine besonderen Risiken. 

Jegliche neu auftretende Nebenwirkung soll an das Studienzentren mitgeteilt werden. 

Es wird geraten, die Anwendung bei Problemen zu pausieren und sich an den 

Kieferorthopäden zu wenden. 

Partielle unerwünschte Ereignisse wurden definiert als: Verfärbung der Zähne, 

Schmerzen in Zähnen / Parodont / Kiefergelenk, intraorale Verletzungen, 

Unverträglichkeit, Schwierigkeiten beim Einsetzen und Herausnehmen. 

 

3.6 Studiendesign 

Es handelte sich um eine randomisierte, kontrollierte, prospektive Studie mit 

übergewichtigen bzw. adipösen Probanden zu dem von Dr. von Seck entwickelten 
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„Genusstrainer“. Um Wirksamkeit und Langzeiteffekt des Medizinproduktes beobachten 

und entsprechend beweisen zu können, wurde die Studie auf 30 Monate ausgelegt. 

Durch den Langzeitverlauf ließ sich eine erneute Gewichtszunahme nach 

vorangegangener Gewichtsreduzierung verfolgen. In der hier vorliegenden Arbeit wird 

auf den Zeitraum bis zu 3 Monaten eingegangen, da dies der Dauer der 

Schienennutzung entsprach. Die Schiene wurde in dieser Zeit nur während der 

Nahrungsaufnahme getragen. In der Nachbeobachtungszeit wurde die Schiene nicht 

mehr benutzt. Die Probanden nahmen vom 27.11.2015 (Einschluss des ersten 

Probanden) bis zum 26.05.2016 an der Studie teil. 

Folgende Zeitpunkte wurden definiert: 

„T0“:    Randomisierung, internistische Voruntersuchungen bis zu T1, Abdrucknahme. 

„T1“:    Tag der Schienenausgabe, Start der Studie („Einschluss“). 

    „FU3“:  Tag der 3. Nachuntersuchung bzw. „Follow Up 3“ („FU3“). 
 

Tabelle 4: Tabellarische Auflistung des zeitlichen Studienablaufs 
 

Termin T0 T1 FU1 FU3 

Randomisierung, 

Eingangsuntersuchung, Abdrucknahme 
X    

Schienenausgabe  X   

Anamnese, Untersuchung X X X X 

Anthropometrische Messungen X X X X 

Fragebögen X X X X 

 

Zum Termin T0 erfolgte die Randomisierung der Probanden und Einteilung in      

Gruppe A und B. Die Randomisierung erfolgte telefonisch als Blockrandomisierung 2:1, 

indem nach Geschlecht und Eingangs-BMI (≤ 30 kg/m2 bzw. ≥ 30 kg/m2 und                  

< 45 kg/m2) stratifiziert wurde. Für die Analyse des Essverhaltens war eine 

Randomisierung nicht relevant. Gruppe A erhielt die Schiene 3 Wochen nach 

Einschluss, Gruppe B nach 3 Monaten. Gruppe B bildete daher die Wartekontroll-

gruppe, was eine Verzerrung bezogen auf den Gewichtsverlauf und die Jahreszeiten 

verhindern sollte.  

Um die Ausgangswerte der Probanden zu erfassen, erfolgten eine Anamnese und 

körperliche Eingangsuntersuchung. Diese und die folgenden von uns durchgeführten 

anthropometrischen Messungen wurden morgens, nüchtern, stehend und mit 

unbekleidetem Oberkörper standardisiert durchgeführt. Mithilfe eines elektronischen 

Impendanzanalyse-Gerätes (OMRON, KaradaScan, Body Composition Monitor BF511) 
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wurden hierbei folgende Daten gemessen: Körpergewicht, BMI, Gesamtkörperfett, 

viszerales Fett. Ebenso wurde die Körpergröße der Patienten gemessen. 

Zudem erhielten die Probanden „Wiegebögen“, in welche sie zu Hause wöchentlich ihr 

aktuelles Körpergewicht eintragen sollten. Hierbei galten folgende Vorgaben: 

morgendliches Wiegen, unbekleidet, nüchtern, nach dem Toilettengang, stets zur 

gleichen Zeit. Frauen sollten sich während der Periode am 3. Tag der Periode wiegen. 

Als Verhaltenshinweise erhielten die Probanden für den Zeitraum der Studiendauer 

folgende Vorgaben: 

 Die Schiene ist zu jeder Mahlzeit zu tragen, danach Entnahme und Reinigung. 

 Die Anwendungsdauer der Schiene beträgt 12 Wochen. 

 Keine Diäten, kein „Kalorienzählen“ während der Studienteilnahme. 

 Essen Sie, was Sie mögen. Essen nach Lust und Laune bis zum Sattwerden. 

 Körperliche Aktivität bzw. Sport darf fortgeführt oder neu aufgenommen werden. 

 Keine ätzenden oder färbenden Nahrungsmittel verzehren, da kleine Mengen in die 

Zwischenräume zwischen Zahn und Schiene eindringen können. 

Anschließend wurden in Fragebögen weitere Informationen zu bisher unternommenen 

Abnehmmaßnahmen, zum subjektiven Gesundheitszustand und den aktuellen 

Essgewohnheiten erfasst (s. Kapitel 3.9). 

Der 2. Termin (T1) fand nach Fertigstellung der Schiene statt (Gruppe A ca. 3 Wochen, 

Gruppe B ca. 3 Monate). Die Schiene wurde ausgehändigt und es erfolgten die 

erneuten Untersuchungen wie zu T0 (Erfassung des Wartekontroll-Effekts). 

 

3.7 Eingangsgrößen 

Folgende Eingangsgrößen wurden von uns erfasst: 

 Alter, Geschlecht, anthropometrische Daten 

 Gewichtsanamnese: Anzahl und Zeitdauer vorangegangener Abnehmversuche,    

Art der Abnehmprogramme, Gewichtsverlauf der letzten Jahre 

 Zahnstatus, geplante Zahnbehandlungen, Implantate, Prothesen 

 Essverhalten: Ernährungsgewohnheiten, Bewegungsaktivität, Motivation 

 Begleiterkrankungen: DM, Nikotinabusus, aHT, kardiovaskuläre Risikofaktoren 

 Medikamentenanamnese 
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Die Eingangsgrößen wurden durch standardisierte Gespräche, das Heranziehen 

früherer ärztlicher Untersuchungsergebnisse und standardisierte, validierte Fragebögen 

erfasst (s. Kapitel 3.9). 

 

3.8 Definition der Endpunkte 

Folgende Endpunkte wurden definiert: 

Als primärer Endpunkt war die signifikante Gewichtsreduzierung nach 3 Monaten 

durch eine Änderung des Essverhaltens definiert. 

Als sekundäre Endpunkte waren folgende Parameter definiert:  

1. Die Verwendung der Schiene führt zu einer verringerten Portionsgröße, ohne 

nachfolgendes Hungergefühl bzw. mit einem reduzierten Hungergefühl. 

2. Es erfolgt eine verlangsamte und verringerte Nahrungsaufnahme als Ergebnis der 

reduzierten Kaufläche (Erhöhung der Kauhäufigkeit pro Bissen). 

3. Es sind veränderte Nahrungsgewohnheiten nachweisbar. 

 

3.9 Fragebögen 

Um den Einfluss des Medizinproduktes auf das Kau- und Essverhalten, den 

Gesundheitszustand der Probanden und ihre Zufriedenheit mit dem Medizinprodukt 

evaluieren zu können, füllten sie im Studienverlauf folgende Fragebögen aus: 

Eingangs-Fragebogen, Verlaufsfragebogen, „Essversuch-Fragebogen“. Dies sind 

sowohl standardisierte, validierte, als auch speziell für diese Studie entwickelte 

Fragebögen, welche bereits in der retrospektiven Analyse verwendet wurden. [135]    

Sie erfassen die Vorgeschichte der Probanden, die gesundheitsbezogene 

Lebensqualität, Änderungen des Kau- und Essverhaltens, Änderungen im Genuss, 

sowie Eigenschaften und Tragedauer der Schiene. Tabelle 5 zeigt, welche Fragebögen 

die Probanden zu welchen Zeitpunkten ausfüllten. 
 

Tabelle 5: Zeitpunkte der Fragebögenvergabe im Studienverlauf 
 

Fragebögen Einschluss 1 Monat 3 Monate 

Eingangs-Fragebogen x   

VAS-Fragebogen x  x 

Fragebogen 1  x  

Fragebogen 2   x 
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3.9.1 Eingangs-Fragebogen 

Die Probanden füllten den Eingangs-Fragebogen zum Einschlusstermin vor 

Abdrucknahme der Schiene aus. Somit erfasste er bereits vor Studienbeginn die 

Vorgeschichte der Probanden, ihre Motivation zum Abnehmen sowie Anzahl und Art der 

vor Studienstart versuchten Maßnahmen zur Gewichtsreduzierung. Es wurde eruiert,  

ob in der Vergangenheit eine erneute Gewichtszunahme nach vorangegangener 

Gewichtsreduzierung vorlag und wie stark diese ausfiel (s. Anhang). Der Eingangs-

Fragebogen wurde speziell für diese Studie entwickelt. 

 

3.9.2 Verlaufsfragebögen 

Um im Studienzeitraum eintretende gesundheitliche Veränderungen, Änderungen des 

Essverhaltens, Eigenschaften der Schiene und Verbesserungsvorschläge erfassen zu 

können, wurden „Fragebogen 1“ und „Fragebogen 2“ genutzt. Die Probanden füllten 

diese in den Studienzentren oder zuhause kurz vor dem 1- bzw. 3-Monatstermin aus,  

zu welchem sie ihn dann mitbrachten. 

Die Probanden füllten „Fragebogen 1“ zum 1-Monatstermin aus. Er bezog sich auf das 

Medizinprodukt und seine Anwendung: 5 Elemente erfragten das Essverhalten,             

7 Elemente die Tragedauer, unangenehme Erfahrungen, Handling und Tragekomfort  

(s. Anhang). Tabelle 6 zeigt die Definition der Regelmäßigkeit der Schienentragedauer. 

Tabelle 6: Definition der Schienentragedauer 
 

Tragedauer Definition Probandenangabe zur Tragedauer der Schiene 

regelmäßig zu jeder Mahlzeit 

fast regelmäßig ≥ 2 von 3 Hauptmahlzeiten/Tag  oder  ≥ 5/Woche zu allen Mahlzeiten 

unregelmäßig 1 - 2 Hauptmahlzeiten/Tag über die Woche verteilt 

kaum < 1 - 2 Hauptmahlzeiten, < 4 Tage/Woche 

nie keine Benutzung der Schiene 

 

Die Probanden füllten „Fragebogen 2“ zum 3-Monatstermin aus. Er bezog sich auf die 

von den Probanden beobachtete Änderung des Essverhaltens im Studienverlauf und 

wurde genutzt, um die langfristige Wirkung des Medizinproduktes zu analysieren.        

19 Elemente erfragten Änderungen zur Nahrungsaufnahme sowie generelle 

Änderungen (Schlaf, Metabolismus etc.), 17 Elemente die Tragedauer, unangenehme 

Erfahrungen und Tragekomfort (s. Anhang). 
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Folgende Fragen der Fragebögen wurden in dieser Arbeit ausgewertet: „Wie oft haben 

Sie das Hilfsmittel benutzt?“, „Wie viele Stunden haben Sie insgesamt die Schiene beim 

Essen benutzt?“, „Wie viele Wochen haben Sie insgesamt das Hilfsmittel benutzt?“, 

„Wie viele Wochen haben Sie das Hilfsmittel getragen, bis es Sie nicht mehr beim 

Essen störte?“, „Hat das Hilfsmittel Ihr Essverhalten verändert?“, „Zählen Sie seit 

Benutzung des Hilfsmittels Kalorien?“, „Trägt unser Programm dazu bei, dass Sie Ihr 

Essen genießen?“, „Genuss beim Essen?“, „Zeit zum Essen?“, „Wahl der Speisen“, 

„Zwischenmahlzeiten?“. 

Waren die Antworten der Probanden auf den Bögen nicht eindeutig (z. B. markierter 

Bereich zwischen den Auswahlkästchen), wählten wir für die Datenanalyse den 

Zwischenwert. Zudem sollten die Probanden 2 Fragen zum Essverhalten und Genuss 

mit „trifft zu“/„unverändert“/„trifft nicht zu“ beantworten. Durch unsere Fragestellung 

erzielten „unverändert“ und „trifft nicht zu“ jedoch dieselbe Aussage (Frage: „Ändert die 

Schiene Ihr Essverhalten?“). Daher zogen wir für die Datenauswertung diese beiden 

Aussagen zusammen und werteten beide als „trifft nicht zu“. 

 

3.9.3 Essversuch 

Um die in den Endpunkten definierten Änderungen des Kau- und Essverhaltens im      

3-monatigen Studienverlauf analysieren zu können, absolvierten die Probanden zu vier 

Zeitpunkten einen Essversuch (zweimal zwei aufeinander folgende Tage). Hierbei 

füllten sie jeweils unmittelbar am Ende der Mahlzeit (postprandial) spezielle Fragebögen 

zum Essverhalten und Appetit und aus. Sämtliche Werte wurden von den Probanden 

selbst dokumentiert und die Zeiten mit eigenen Stoppuhren (Smartphones) gestoppt. 

 

Ablauf des Essversuches und Design des Fragebogens 

Die Probanden führten den Essversuch zu Studienbeginn (Einschluss) und nach           

3 Monaten an jeweils zwei aufeinander folgenden Tagen durch. An diesen beiden Tagen 

sollten sie zuerst ohne und tags darauf mit Schiene je eine identische Mahlzeit essen 

(Art und Menge). Sie wurden gebeten, als Testmahlzeit das Frühstück zu wählen.      

Um feststellen zu können, ob die Schienennutzung eine Auswirkung auf das 

Essverhalten hat, füllten die Probanden unmittelbar postprandial die „Essversuch-

Fragebögen“ aus, welche sich aus zwei Teilen zusammensetzen (s. Anhang). 
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Festgelegte Zeitpunkte 

Für die Auswertung des Essversuchs wurden 4 verschiedene Zeitpunkte festgelegt. 

Diese sind in Tabelle 7 dargestellt. 
 

Tabelle 7: Definition der festgelegten Zeitpunkte für die VAS-Bögen-Auswertung 

Zeitpunkt Zeitpunkt Tragen der Schiene 

a) Einschluss nein (Kontrolle) 

b) Einschluss ja 

c) Ende (3 Monate) nein (Kontrolle) 

d) Ende (3 Monate) ja 

 

Es wurde jeweils immer untersucht, in welchem Maße 

1. das Tragen der Schiene beim Einschluss einen Einfluss auf das Essverhalten 

hatte (Kurzzeiteffekt, a vs. b), 

2. das Tragen der Schiene am Ende einen Einfluss auf das Essverhalten nach den   

3 Monaten hatte (Langzeiteffekt/Gewöhnung, c vs. d), 

3. es zu einer Änderung des Essverhaltens über den 3-monatigen Zeitraum je        

mit und ohne Schiene kam (Langzeiteffekt, a vs. c, bzw. b vs. d), 

4. die Probanden sich an die Schiene gewöhnt hatten (fehlender Unterschied c vs. d, 

wenn zuvor ein Unterschied zwischen a vs. b bestand).  

 

Diese Parameter wurden zuerst auf mögliche Unterschiede zu den verschiedenen 

Zeitpunkten geprüft, indem die Ergebnisse aller vier Zeitpunkte mithilfe des 

Mehrfachvergleichs auf mögliche Unterschiede analysiert wurden. Zeigte sich hier mit   

p ≤ 0,1 ein Trend, wurde der spezifisch signifikante Unterschied ausgewertet. Mithilfe 

dieses Schemas sollte die Auswirkung der Schienenkonstruktion auf das Kau- und 

Essverhalten der Probanden zu den Zeitpunkten Einschluss und Ende, jeweils ohne 

und mit Schiene analysiert werden. 

 

1. Fragebogenteil – von uns vor Studienbeginn speziell für den Essversuch ergänzte 

standardisierte Fragen zum Essverhalten. Er erfasste Daten zu Speiseportion, 

Kauverhalten, Genuss und postprandialem Hunger und 3 Stunden danach. In              

12 Elementen wurden folgende Parameter je ohne und mit Schiene abgefragt: 

Kauhäufigkeit pro Bissen, Dauer bis zum Schlucken, Dauer bis zum Beenden der 

Mahlzeit, Anteil der verzehrten Speise, Genuss beim Essen, Bewusstsein der 
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Nahrungsmenge, postprandialer Hunger, Zwischenhunger nach ca. 2 - 3 Stunden, 

Zwischenmahlzeit. 

 

2. Fragebogenteil – bereits publizierte „VAS-Skala“ („Visuelle Analogskala“). Er stellt 

ein etabliertes, validiertes und standardisiertes Tool bei der Studiendurchführung zu 

Essversuchen dar. [40] In 13 Elementen wurden anhand einer „VAS-Skala“ von             

1 bis 100 (100 mm lange Linie) folgende Parameter zum Verlangen nach weiterer 

Nahrung unmittelbar am Ende der Mahlzeit je ohne und mit Schiene erfasst: Hunger, 

Sattheit, Völlegefühl, Appetit auf Süßes/Salziges/Herzhaftes/Fettiges. Bei der Erstellung 

der Frage „Appetit auf Herzhaftes“ unterlief ein Fehler. Anstelle von „Nein, gar nicht“ 

wurde die Aussage „Ja, sehr gerne“ gedruckt, wodurch „Ja, sehr gerne“ auf beiden 

Seiten der VAS-Skala stand. Diese Ergebnisse wurden somit nicht ausgewertet. 

 

Auswertung der „Essversuch-Fragebögen“ 

Die Probanden markierten ihre jeweilige Antwort durch ein Kreuz auf der Linie             

(s. Abbildung 9). Für die Auswertung wurde die Position der Markierung auf der 100 mm 

langen Linie mit einem geeichten Lineal gemessen und in das Datensystem übertragen. 
  

Nachdem Sie Ihr Essen gegessen haben: 

Ja, 
sehr gerne 

(≙ 0) 

 

Würden Sie gerne etwas Süßes essen? 

 
 

Nein, 
gar nicht 
(≙ 100) 

 

Abbildung 9: Beispiel: Fragestellung auf der „VAS-Skala“ 

 

Manche Probanden markierten das Antwortkreuz anstatt auf der VAS-Linie links oder 

rechts außerhalb dieser vorgesehenen Linie. In diesem Fall gingen wir von der jeweils 

minimalen bzw. maximalen Antwortmöglichkeit aus und übertrugen daher für Kreuze 

links der Linie einen Wert von „0“, für Werte rechts der Linie „100“. Falls Probanden 

anstelle der vorgesehenen Kreuze andere Symbole einzeichneten (z. B. Kreise), wurde 

die Mitte des jeweiligen Symbols als Skala-Markierung gewertet. Durch dieses 

Vorgehen konnten alle Fragebögen ausgewertet werden. 
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3.10  Statistik 

Alle Daten wurden mittels Doppeleingabe in das Datensystem übertragen und vor der 

Auswertung auf Vollständigkeit, Fehlerfreiheit und Glaubwürdigkeit geprüft. 

Anschließend wurden sie mit der Statistiksoftware IBM SPSS Statistics® (Version 25) 

ausgewertet. Sämtliche kontinuierlichen Variablen wurden mittels Kolmogorov- 

Smirnov-Test auf Normalverteilung untersucht. Normalverteilte Daten wurden als            

Mittelwert ± Standardabweichung präsentiert und mit dem t-Test analysiert. Aufgrund 

der geringen Fallzahl wurde auch bei Normalverteilung der Ergebnisse der Median und 

Interquartilsabstand (IQR) [25. Perzentile - 75. Perzentile] errechnet und dargestellt. 

Ebenso wurde für die nicht normal verteilten Variablen in den Tabellen neben der 

korrekten Darstellung von Median und IQR Mittelwert ± Standardabweichung gezeigt, 

um eine Vergleichbarkeit mit anderen Studien zu ermöglichen. Normalverteilte Variablen 

zu allen vier Zeitpunkten waren: prozentualer verzehrter Anteil der Mahlzeit, Genuss, 

postprandialer Hunger, Zwischenhunger, Appetit auf Salziges. Die übrigen Variablen 

waren nicht-normalverteilt, weshalb Korrelationen mit dem Spearman-Test untersucht 

wurden. Um zu analysieren, ob bei Mehrfachvergleich der Antworten der einzelnen 

Fragestellungen ein statistisch relevanter Unterschied bestand, wurde der       

Friedman-Test zum Vergleich mehrerer Stichproben benutzt. Bei einer Signifikanz     

von p < 0,1 wurde daraufhin der spezifisch signifikante Unterschied der Daten mithilfe 

des t-Tests bzw. Mann-Whitney-U-Tests untersucht. Kategorielle Variablen wurden 

mittels χ2-Test analysiert. Korrelationen wurden mit dem Mann-Whitney-U-Test       

nicht-parametrisch zweiseitig analysiert. 

Um mögliche Abhängigkeiten unter den Zielgrößen zu beachten, wurde eine 

Multivarianzanalyse vorgenommen. Zur statistischen Auswertung der Ergebnisse 

verwendeten wir den ANOVA-Test für verschiedene Merkmalsausprägungen.          

Eine statistische Signifikanz wurde angenommen, wenn die Null-Hypothese mit einem  

p von 0,05 abgelehnt werden konnte. 

 

Da fehlende Werte nicht ersetzt wurden, reduzierte sich die betreffende Fallzahl im 

Einzelfall. In dieser Arbeit wurde dies an betreffenden Stellen vermerkt. Zur Auswertung 

folgender Ergebnisse standen nicht alle 19 Probandenangaben zur Verfügung: 
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n = 18 Tabelle 11, Tabelle 14, Tabelle 15, Tabelle 18, Tabelle 20, Tabelle 24, 

Tabelle 30, Tabelle 31 

n = 17  Tabelle 11, Tabelle 15, Tabelle 20 

n = 16  Tabelle 30 

 

Die fehlenden Werte waren aus unterschiedlichen Gründen nicht auswertbar 

(unleserliche Angaben, inkorrekte Markierungen, Ausfüllen wurde vergessen, Werte 

konnten im Nachhinein nicht aus dem Gedächtnis rekonstruiert werden). In diesen 

Fällen wurden nur die „gültigen Prozente“ der SPSS-Häufigkeitstabelle angegeben und 

dies zusätzlich an betreffender Stelle vermerkt. 

Lagen bei der Beantwortung der Fragebögen 5 verschiedene Antwortmöglichkeiten vor, 

wurden diese für eine übersichtlichere Darstellung in dieser Arbeit in den Ergebnissen 

zu 3 Antwortmöglichkeiten zusammengefasst. Tabelle 8 stellt dies exemplarisch dar. 

 

Tabelle 8: Definition der Zusammenfassung der Antwortmöglichkeiten 
 

Antwortmöglichkeit 
ja eher ja unverändert eher nein nein 

ja unverändert nein 

 

3.10.1 Formale Fallzahlschätzung 

Für die Fallzahlkalkulation wurden die Daten der retrospektiven Analyse der              

vorangegangenen Studie herangezogen. [9] Bei einem α = 0,05 soll eine 80 %-ige   

Aussagekraft des primären Endpunktes der Gewichtsreduzierung bezogen auf das 

Ausgangsgewicht erreicht werden. Es wurden die jeweiligen Mittelwerte des Gewichts 

als primärer Endpunkt bezogen auf den Beobachtungszeitraum mit einem zweiseitigen 

Test herangezogen. 
 

Tabelle 9: Fallzahlkalkulation 
Eingangsgewicht der Probanden: 100 kg ± 23 [9] 
 

Zeitraum Endgewicht: Teilnehmerzahl bei Power 80 

1 Monat 96 kg 260 

3 Monate 93 kg 85 

 

Um bei einer 3-monatigen Studiendauer eine Power von 80 zu erzielen und eine 

aussagekräftige Analyse bezogen auf den primären Endpunkt für die Zwischenanalyse 

nach 3 Monaten durchführen zu können, veranschlagten wir den Einschluss von         

85 Probanden. Aus ökonomischen Gründen vom Ideengeber wurde die 
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Rekrutierungsphase jedoch nach 3 Monaten abgebrochen, wodurch die benötigte 

Probandenanzahl nicht erreicht wurde. Daher stellt diese Studie eine explorative, 

hypothesengenerierende Arbeit dar. Für die übrigen Endpunkte des Essverhaltens 

waren n = 15 für vorläufige aussagekräftige Daten im Rahmen einer Pilotstudie 

ausreichend. 

 

3.11  Recherche und Auswahl wissenschaftlicher Belege 

Die Recherche erfolgte in Analogie der Methodik und Bewertungskriterien der 

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. [136] 

Auf Grundlage der Fragestellung wurden gezielte Literaturrecherchen und                      

-bewertungen durchgeführt. Die Recherche der Primärliteratur erfolgte in Medline      

(via PubMed) bis Mai 2019. Es erfolgte keine zeitliche Einschränkung in die 

Vergangenheit, sodass die erfassten Literaturquellen komplett gesichtet wurden. 

Aktuelle und laufende Studien wurden in den Datenbanken clinicaltrials.gov und im 

„Deutschen Register für Klinische Studien“ (DIMDI) gesucht. [137] Es wurden 15 Treffer 

in den Datenbanken erzielt (dublettenbereinigt, Suche nach „Weight Loss“ und „Medical 

Device“). Zusätzlich erfolgte eine systematische Recherche mit folgenden Suchworten 

(einzeln oder in Kombination, Englisch und Deutsch): Obesity, Overweight, Weight 

Gain, Weight Loss, Weight Reduction, Weight Decrease, Weight Maintenance, Weight 

Control, Weight Cycling, Weight Change, Body Mass Index, Waist-to-Hip Ratio, 

Abdominal Fat, Medical Product, Medical Device, Oral Device. Mit dieser Suche wurden 

die chirurgischen invasiven Methoden nicht erfasst. Da sie nicht als Vergleich 

herangezogen wurden, wird hierauf nicht weiter eingegangen.  
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4 Ergebnisse 

Insgesamt wurden in der prospektiven, randomisierten, kontrollierten, einfach-

verblindeten, multizentrischen Studie die Daten von 19 Probanden ausgewertet, die seit 

27.11.2015 (Einschluss erster Proband) über 3 Monate an der Studie teilnahmen. 

Im Zeitraum Oktober 2015 bis Mai 2016 wurden 35 Probanden rekrutiert. Hiervon 

wurden nach ärztlicher Untersuchung 22 eingeschlossen, welche die Schiene erhielten. 

Zum 1-monatigen Nachuntersuchungstermin erschienen 2 Probanden nicht und 

schieden daher aus (n = 1: persönlicher Grund; n = 1: individuelle Entscheidung).    

Einer der verbliebenen 20 Probanden musste als Drop-Out klassifiziert werden, da er 

die Studie nach 2 Monaten aus persönlichen Gründen abbrach und nicht zu den 

darauffolgenden Untersuchungsterminen erschien. Somit wurde in den Ergebnissen 

stets auf jene 19 Probanden (3 Männer, 16 Frauen) eingegangen, welche bis zum       

3-monatigen Untersuchungstermin an der Studie teilnahmen. Tabelle 10 zeigt die 

klinischen Probandengrößen zu den Zeitpunkten Einschluss und 3 Monate. Die 

Machbarkeitsstudie „Persistierende Gewichtsreduzierung bei Übergewicht und 

Adipositas durch ein innovatives nicht-invasives Medizinprodukt und Beeinflussung des 

individuellen adipositas-assoziierten Risikos“ von Frau Nowak befasst sich mit dem 

Beleg der Wirksamkeit der Schiene auf die Gewichtsreduzierung der Probanden. [132] 

 

Tabelle 10: Probandencharakteristika im Studienverlauf 
 

Parameter Einschluss (T1) 3 Monate (FU3) Signifikanzniveau (p) Änderung 

Alter (Jahre) 
45,1 ± 17,2 

48 [27 - 63] 
- - 

 

Körpergewicht (kg) 
93,0 ± 13,7 

87,6 [80,5 - 101,3] 

90,1 ± 14,8 

86,2 [77,7 - 100,5] 
< 0,003 -3,019 

BMI (kg/m
2
) 

32,0 ± 3,9 

31,2 [28,8 - 34,6] 

31,0 ± 4,6 

30,2 [27,2 - 34,0] 
< 0,004 -2,897 

 

 

Die Mehrzahl der Probanden war adipös (medianer BMI: 31 kg/m2). Nach 3 Monaten 

reduzierten sie ihr Körpergewicht hochsignifikant (p < 0,003). Da während der Studie 

kein Proband seine körperliche Aktivität steigerte, gingen wir davon aus, dass die 

Gewichtsreduzierung durch eine verminderte Energieaufnahme durch das Essen mit 

der Schiene erzielt wurde. 

Die folgenden Kapitel stellen die Ergebnisse der von uns erfassten Änderungen des 

Essverhaltens dar: Essversuch: Frühstück als Versuchsvariable, Kauvorgang, 
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Essgeschwindigkeit, Menge der Mahlzeiten, Speisewahrnehmung, Genuss, 

postprandialer Hunger, Zwischenhunger, Appetit, Tragedauer, Wirkmechanismus der 

Schiene. 

 

4.1 Essversuch: Frühstück als Versuchsvariable 

Um Änderungen des Kau- und Essverhaltens zu analysieren, aßen die Probanden je 

zum Einschlusstermin und nach 3 Monaten an zwei aufeinander folgenden Tagen    

zwei identische Mahlzeiten, jeweils ohne und mit Schiene. Die für den Versuch 

ausgewählten Mahlzeiten werden in Tabelle 11 dargestellt. 
 

Tabelle 11: Ergebnisse: Wahl der Mahlzeit zum Essversuch 

zum Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in % 

 

 Frühstück Mittag Abendessen 

Einschluss
1 

77,8 16,7 5,6 

3 Monate
2 

70,6 23,5 5,9 
 

1
Angaben beziehen sich auf n = 18 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 1 nicht komplett auswertbar 

2
Angaben beziehen sich auf n = 17 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 2 nicht komplett auswertbar 

 

Über 70 % der Probanden befolgten unseren Ratschlag das Frühstück als Testmahlzeit 

zu wählen. 
 

Tabelle 12: Ergebnisse: Probanden mit Wechsel der Mahlzeit im Studienverlauf 

 gewählte Mahlzeit 

Proband (n = 4) a b c d 

Einschluss: ohne Schiene Frühstück Frühstück Abendessen Frühstück 

Einschluss: mit Schiene Frühstück Frühstück Abendessen Frühstück 

 

3 Monate: ohne Schiene  Mittagessen Mittagessen Frühstück unbekannt 

3 Monate: mit Schiene  Mittagessen Mittagessen Frühstück unbekannt 

 

Vom 1. zum 2. Versuchszeitpunkt (Einschluss zu 3 Monate) änderten 4 der 19         

Probanden die Art ihrer Test-Mahlzeit. Die Ursache hierfür wurde nicht erfragt.          

Innerhalb der zwei aufeinanderfolgenden Tage aßen sie jedoch die gleiche Mahlzeit    

(s. Tabelle 12). 
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4.2 Kauvorgang, Essgeschwindigkeit, Menge der Mahlzeiten 

4.2.1 Essversuch 

Um die Auswirkung der Schiene auf das Kau- und Essverhalten der Probanden 

analysieren zu können, beantworteten die Probanden postprandial Fragen zu ihrem 

Kau- und Essverhalten (s. Methodik, Kapitel 3.2). Folgende Parameter wurden 

analysiert: Anzahl der Kauhäufigkeit pro Bissen, Zeit bis zum Schlucken (sec), Teil der 

verzehrten Mahlzeit (%), Dauer bis zum Ende der Mahlzeit (sec). Tabelle 13 zeigt die 

Ergebnisse beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit. 
 

Tabelle 13: Ergebnisse: Kauvorgang 
beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit, Signifikanzniveau (p) bezieht sich auf den 
Unterschied zwischen Schiene vs. Kontrollgruppe zum selben Zeitpunkt 
 

 Einschluss 3 Monate 

Parameter a) Kontrolle b) Schiene p c) Kontrolle d) Schiene p 

Kauhäufigkeit 

pro Bissen 

10,0 

[4,5 - 23,3] 

30,0 

[7,0 - 35,0] 
< 0,001 

13,0 

[5,0 - 23,8] 

20,0 

[10,0 - 26,9] 
< 0,002 

Zeit bis zum 

Schlucken (sec) 

10,0 

[4,0 - 20,0] 

20,0 

[11,0 - 40,0] 
< 0,001 

10,0 

[7,5 - 20,6] 

19,8 

[14,3 - 28,8] 
< 0,001 

Teil der verzehrten 

Mahlzeit (%) 

100,0 

[100,0] 

75,0 

[70,0 - 100,0] 
< 0,052 

100,0 

[100,0] 

100,0 

[72,5 - 100,0] 
< 0,012 

Dauer zum Ende 

der Mahlzeit (min) 

12,0 

[10,0 - 20,0] 

20,0 

[14,8 - 25,3] 
< 0,001 

10,0 

[5,0 - 17,5] 

16,3 

[10,0 - 20,0] 
< 0,002 

 

Aus Tabelle 13 ist ersichtlich, dass bei fast allen Parametern eine signifikante Änderung 

zu beiden Zeitpunkten bestand. Folgende Änderungen traten sowohl beim Einschluss 

als auch nach 3 Monaten auf: Mit Schiene kauten die Probanden 3x häufiger pro 

Bissen, sie benötigten doppelt so viel Zeit bis zum Schlucken und zum Beenden der 

Mahlzeit und verzehrten mit Schiene einen kleineren Teil der Mahlzeit als ohne.       

Dies bedeutet, dass die Nutzung der Schiene einen Effekt auf das Kau- und 

Essverhalten der Probanden zu beiden Zeitpunkten hatte. Abbildung 10 stellt diese 

Ergebnisse graphisch dar. 
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Abbildung 10: Kauhäufigkeit pro Bissen (A), benötigte Zeit bis zum Schlucken (B),                               

Anteil der verzehrten Speisemenge (C), Zeit zum Beenden der Mahlzeit (D) 

je ohne und mit Schiene, beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit 
 

 

A) Mit Schiene erhöhte Kauhäufigkeit pro Bissen 

Der Mehrfachvergleich war hochsignifikant (p < 0,001). Zu Beginn bestand eine 

signifikante Erhöhung der Kauhäufigkeit pro Bissen (a) vs. b), p < 0,002), da die 

Probanden beim Einschluss mit Schiene dreimal so häufig kauten, wie ohne Schiene. 

Nach 3 Monaten war dieser Unterschied nicht mehr so stark ausgeprägt, blieb jedoch 

signifikant (c) vs. d), p < 0,002). Es bestand kein Unterschied zwischen „Einschluss 
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Kontrolle“ und „Ende Kontrolle“, bzw. „Einschluss Schiene“ und „Ende Schiene“.          

Es zeigte sich jedoch der Trend, dass die Probanden nach 3 Monaten ohne Schiene 

häufiger kauten als zu Beginn ohne Schiene. Somit konnte gezeigt werden, dass die 

Schiene die Kauhäufigkeit pro Bissen trotz deutlichen individuellen Unterschieden zu 

beiden Zeitpunkten signifikant erhöhte. 

 

B) Mit Schiene verlängerte Zeit bis zum Schlucken 

Der Mehrfachvergleich war hochsignifikant (p < 0,001). Je zum Einschluss und Ende 

behielten die Probanden die Nahrung mit Schiene doppelt so lange im Mund, wie ohne 

Schiene. Die Unterschiede waren jeweils signifikant (a) vs. b) bzw. c) vs. d); p < 0,001). 

Es bestand kein Unterschied zwischen „Einschluss Kontrolle“ und „Ende Kontrolle“ bzw. 

„Einschluss Schiene“ und „Ende Schiene“. Somit konnte gezeigt werden, dass die 

Schiene die benötigte Zeit bis zum Schlucken jeweils zu beiden Zeitpunkten signifikant 

verlängerte. 

 

C) Mit Schiene kleinere verzehrte Speisemengen 

Der Mehrfachvergleich war hochsignifikant (p < 0,003). Mit Schiene aßen die 

Probanden jeweils zu beiden Zeitpunkten signifikant weniger als ohne (a) vs. b):            

p < 0,052, c) vs. d): < 0,012). Sie aßen beim Einschluss ohne Schiene die komplette 

Speisemenge (100 %), mit Schiene aßen sie nur 75 %. Am Ende verzehrten sie mit 

großen individuellen Schwankungen auch mit Schiene durchschnittlich 100 % der 

Speisemenge. Die Mediane der verzehrten Speisemengen von c) und d) betrugen 

jeweils 100 %, dennoch ist der Unterschied c) vs. d) signifikant (p < 0,012). Dies 

begründet sich darin, dass zum Ende ohne Schiene (c) 53 % der Probanden jeweils 

komplett 100 % der Mahlzeit verzehrten, mit Schiene (d) jedoch 83 % der Probanden. 

Die Mittelwerte zeigen Folgendes: „Ende Kontrolle“: 97 % ± 6,69; „Ende Schiene“:       

87 % ± 16,59. Es bestand somit ein signifikanter Unterschied, welcher jedoch nicht in 

den Medianwerten sichtbar war. Es bestand kein Unterschied zwischen „Einschluss 

Kontrolle“ und „Ende Kontrolle“ bzw. „Einschluss Schiene“ und „Ende Schiene“. Somit 

konnte gezeigt werden, dass die Schiene jeweils zu signifikant kleineren verzehrten 

Speisemengen führte. 
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D) Mit Schiene verlängerte Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit 

Der Mehrfachvergleich war hochsignifikant (p < 0,001). Zu Beginn benötigten 17 von  

19 Probanden beim Essen mit Schiene mehr Zeit zum Beenden der Mahlzeit, als ohne 

Schiene. Auch nach 3 Monaten benötigten 16 der Probanden mehr Zeit zum Essen im 

Vergleich zum Essen ohne Schiene. Beim Einschluss waren es 8 Minuten mehr          

(a) vs. b)), am Ende 6 Minuten (c) vs. d)). Dies entsprach einer 67 % bzw. 63 % 

verlängerten Dauer bis zum Beenden der Mahlzeit. Es bestand kein Unterschied 

zwischen „Einschluss Kontrolle“ und „Ende Kontrolle“ bzw. „Einschluss Schiene“ und 

„Ende Schiene“. Es konnte gezeigt werden, dass die Schiene die Zeit bis zum Beenden 

der Mahlzeit signifikant verlängerte. 

 

4.2.2 Mit Schiene subjektive Verlängerung der Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit 

Wir wollten feststellen, ob die Probanden unabhängig von dem Essversuch das Gefühl 

hatten, durch die Schienennutzung langsamer zu essen. Daher sollten sie zu 

Einschluss und nach 6 Monaten angeben, ob sie sich als „Schnell-“ oder „Langsam-

Esser“ bezeichnen. Tabelle 14 zeigt die Ergebnisse. 

 

Tabelle 14: Ergebnisse: „Schnell- und Langsam-Esser“ 

Probandenangaben in %; Prozentangaben beziehen sich auf n = 18 von n = 19 (gültige Prozente),         

da n = 1 nicht komplett auswertbar 
 

Zeitpunkt Einschluss 6 Monate 

„Langsam-Esser“  38,9 66,7 

„Schnell-Esser“ 50,0 27,8 

unentschieden 11,1 5,6 

3 Monate nach Beenden der Tragedauer bezeichneten sich fast doppelt so viele 

Probanden als „Langsam-Esser“ wie zu Beginn (67 % vs. 39 %). Dieser Unterschied 

war nicht signifikant (p < 0,26). Um beurteilen zu können, in wie weit die individuellen 

Probandenangaben bezüglich des „Schnell-„ und „Langsam-Essens“ objektivierbar 

waren, wurde die intraindividuelle Dauer bis zum Beenden der Mahlzeit mit der 

subjektiven Einschätzung verglichen. Dies ist in Abbildung 11 dargestellt. 
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Abbildung 11: Intraindividuelle geschätzte und gemessene Essgeschwindigkeit 

beim Einschluss (A) und nach 6 Monaten Nutzungszeit (B) 

 

Die Streuung der Messpunkte zeigte, dass die Probandeneinschätzungen nicht mit der 

jeweils objektiv benötigten Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit übereintimmten. Dies 

bedeutet, dass die Probanden zwar eine Änderung ihres Essverhaltens und der 

benötigten Zeit zum Essen empfanden, diese jedoch nicht in Verbindung zu ihrer 

tatsächlich benötigten Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit stand. Daher konnte in 

Beachtung der kleinen Fallzahl gezeigt werden, dass die Nutzung der Schiene sowohl 

die subjektiv erlebte Essgeschwindigkeit verlängerte, als auch die tatsächlich gemessen 

Zeit. Diese standen jedoch nicht in direktem Zusammenhang. 

 

Zusammenfassung: Während der 3-monatigen Tragedauer veränderte sich das Kau- 

und Essverhalten der Probanden signifikant. Die Kauhäufigkeit pro Bissen erhöhte sich 

bei individuellen Unterschieden signifikant (3x häufiger pro Bissen), die benötigte Zeit 

bis zum Schlucken verlängerte sich zu beiden Zeitpunkten signifikant (verdoppelt) und 

die Probanden benötigten signifikant mehr Zeit zum Beenden der Mahlzeit                  

(bis zu 8 Minuten), obwohl sie kleinere Speisemengen verzehrten. Nach der Studie 

bezeichneten sich fast doppelt so viele Probanden als „Langsam-Esser“ wie zu Beginn. 
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4.3 Speisewahrnehmung, Genuss, postprandialer Hunger, 

Zwischenhunger 

 

4.3.1 Wahrnehmung der verzehrten Speise- und Kalorienmenge 

Um die Auswirkung der Schienennutzung auf die subjektive Wahrnehmung der 

verzehrten Speise- und Kalorienmenge sowie deren Änderung im Verlauf zu 

analysieren, wurden die Probanden mittels Fragebögen zu ihrer verzehrten 

Speisemenge, der gezählten Kalorien und der Wahl der Speisen zum Einschluss, nach 

1 und 3 Monaten, unmittelbar postprandial und zusätzlich im Rückblick an den 

jeweiligen Untersuchungsterminen befragt. 

 

A) Mit Schiene bessere Wahrnehmung der verzehrten Speisemenge 

Um die Auswirkung der Schienennutzung auf die Wahrnehmung der verzehrten 

Speisemenge zu untersuchen, gaben die Probanden jeweils ohne und mit Schiene 

postprandial, je beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit, an, ob ihnen die 

Speisemenge während des Essens bewusst war. Tabelle 15 und Abbildung 12 zeigen 

die Ergebnisse. 

 

Tabelle 15: Ergebnisse: bewusste Wahrnehmung der verzehrten Speisemenge 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in % 
 

Antwort 
ja unverändert nein 

ja eher ja unverändert eher nein nein 

Einschluss: 

Kontrolle 

10,5 26,3 21,1 31,6 10,5 

36,8 21,1 42,1 

Einschluss: 

Schiene
1 

27,8 55,6 11,1 5,6 - 

83,4 11,1 5,6 

Ende: 

Kontrolle 

21,1 26,3 21,1 26,3 5,3 

47,4 21,1 31,6 

Ende: 

Schiene
2 

47,1 41,2 11,8 - - 

88,3 11,8 - 
 

1 
Prozentangaben beziehen sich auf n = 18 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 1 nicht komplett 

auswertbar. 
2 

Prozentangaben beziehen sich auf n = 17 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 2 nicht 

komplett auswertbar 
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Der Unterschied der bewussten Wahrnehmung der Speisemengen zu den 

verschiedenen Zeitpunkten war hochsignifikant (p < 0,001). Zu beiden Zeitpunkten 

bemerkten fast doppelt so viele Probanden die verzehrte Speisemenge mit Schiene 

subjektiv besser als ohne Schiene (a) vs. b): p < 0,008; c) vs. d): p < 0,004).               

Ein Langzeiteffekt durch die regelmäßige Schienennutzung blieb jedoch aus.           

Nach 3 Monaten bemerkten die Probanden die verzehrte Speisemenge ohne Schiene 

immer noch genauso, wie zu Beginn ohne Schiene (c) vs. a)). Durch die 

Schienennutzung wurde die Wahrnehmung der verzehrten Speisemenge signifikant 

verbessert, da die Probanden mit Schiene zu beiden Zeitpunkten ihre Speisemenge 

besser bemerkten als ohne. 

 

B) Mit Schiene kein „Kalorienzählen“  

Vor und während der Studie wurden die Probanden regelmäßig darauf hingewiesen, 

beim Essen nicht auf die aufgenommene Kalorienzahl zu achten. Wir nahmen daher an, 

dass sie während der Schienennutzung weniger bewusst „Kalorien zählen“ würden.   

Sie wurden nach je 1 und 3 Monaten befragt, wie oft sie dies während des Essens im 

Alltag taten. Tabelle 16 und Abbildung 13 zeigen die Ergebnisse. 

 

 

 

 

Abbildung 12: Bewusste Wahrnehmung der verzehrten Speisemenge 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit 
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Tabelle 16: Ergebnisse: Häufigkeit des „Kalorienzählens“ 

nach 1 Monat und 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

 

 

 

 

 

 

Zu Beginn sowie am Ende der Studie zählte der Großteil der Probanden keine Kalorien 

(1 Monat: 84,2 %; 3 Monate: 79,0 %). Dies entsprach auch unserer Vorgabe, da wir die 

Probanden während der Studie mehrfach baten, bitte keine Kalorien zu zählen. 

 
4.3.2 Wahl von Speisen im Alltag mit Schienennutzung 

Um die Auswirkung der Schienennutzung auf die Wahl der Speisen und somit eine 

Änderung des Essverhaltens zu analysieren, wurden die Probanden nach 3 Monaten 

befragt, wie sich ihre Wahl der Speisen im Alltag im Vergleich zum Zeitpunkt vor der 

Studie verändert hatte. Sie sollten angeben, ob sie nun naturnäher (bissfester) oder 

naturferner (weicher) aßen. Tabelle 17 und Abbildung 14 zeigen die Ergebnisse. 

 

 

 

Antwort 
nie manchmal immer 

nie selten manchmal fast immer immer 

Skala-Wert 1 2 3 4 5 

1 Monat 
73,7 10,5 10,5 5,3 - 

84,2 10,5 5,3 

3 Monate 
47,4 31,6 21,1 - - 

79,0 21,1 - 

 

Abbildung 13: Kalorienzählen nach 1 Monat und 3 Monaten 
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Tabelle 17: Ergebnisse: Wahl der Speisen 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

 

 

Abbildung 14: Änderung der Wahl der Speisen. 

Korrelation zwischen der Wahl der Speisen nach 3 Monaten Nutzungszeit und dem prozentualen 

Gewichtsverlust von Einschluss bis nach 3 Monaten 

 

Nach 3 Monaten Nutzungszeit bestand kein einheitliches Bild der Speisewahl 

(Mehrfachvergleich: p < 0,17; Median: 3,0 [1,0 - 3,0]). Zu Studienende gaben 42 % der 

Probanden an, nun naturnähere Nahrung zu essen, wohingegen 21 % weichere 

Nahrung wählten. Da die Wahl der Speise mit dem Ausmaß der Gewichtsreduzierung in 

Verbindung stehen könnte, wurde die Korrelation zwischen dem prozentualen 

Gewichtsverlust der Probanden nach 3 Monaten und ihrer Wahl der Speisen geprüft 

(Korrelationskoeffizient: r = 0,43, p = 0,019, s. Abbildung 14). Es zeigte sich, dass 

Probanden, die nach 3 Monaten naturnäher aßen, höhere Gewichtsverluste erzielten. 

Probanden, die naturferner aßen, verloren weniger Gewicht. 

Antwort 
naturnäher/bissfester unverändert naturferner/weicher 

naturnäher eher naturnäher unverändert eher naturferner naturferner 

Skala-Wert 1 2 3 4 5 

Einschluss - - 100 - - 

3 Monate 
31,6 10,5 36,8 10,5 10,5 

42,1 36,8 21,0 
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4.3.3 Genuss 

Um die Auswirkung der Schienennutzung auf den empfundenen Genuss beim Essen 

sowie eine mögliche Änderung im Verlauf zu analysieren, wurde den Probanden im 

Essversuch (A) und Verlauf (B) Fragen zum empfundenen Genuss und der Genuss-

steigerung jeweils ohne und mit Schiene je zum Einschluss und nach 3 Monaten 

Nutzungszeit gestellt. 

 

A) Genuss im Essversuch 

Die Probanden gaben unmittelbar am Ende des Essversuches an, ob sie beim Essen 

Genuss empfanden, jeweils ohne und mit Schiene, je beim Einschluss und nach            

3 Monaten. Tabelle 18 und Abbildung 15 zeigen die Ergebnisse. 

 
 

Tabelle 18: Ergebnisse: Genuss beim Essen 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

Antwort 
ja unverändert nein 

ja eher ja unverändert eher nein nein 

Einschluss: 

Kontrolle 

36,8 36,8 21,1 5,3 0 

72,6 21,1 5,3 

Einschluss: 

Schiene 

10,5 21,1 10,5 36,8 21,1 

31,6 10,5 57,9 

Ende: 

Kontrolle 

31,6 10,5 52,6 5,3 0 

42,1 52,6 5,3 

Ende: 

Schiene
1 

0 38,9 11,1 33,3 16,7 

38,9 11,1 50,0 
 

1 
Prozentangaben beziehen sich auf n = 18 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 1 nicht 

komplett auswertbar 

 

 

Abbildung 15: Genuss beim Essen 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit  
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Zum Einschluss empfanden signifikant weniger Probanden mit Schiene Genuss als 

ohne (32 % vs. 73 %; p < 0,02). Auch nach 3 Monaten empfand die Hälfte der 

Probanden eher weniger Genuss beim Essen mit Schiene (p < 0,03). Trotz Gewöhnung 

an die Schiene (s. Kapitel 4.5.2) schien das Tragen auch nach 3 Monaten den Genuss 

beim Essen einzuschränken. 

 

B) Genuss im Alltag 

Die Genussänderung im Studienverlauf unabhängig vom Essversuch wurde analysiert, 

indem die Probanden nach je 1 und 3 Monaten aus ihrer Erinnerung heraus beurteilten, 

ob ihr Genuss beim Essen durch die Schiene beeinflusst wurde. Tabelle 19 zeigt die 

Ergebnisse. 
 

Tabelle 19: Ergebnisse: Genusssteigerung durch Schienennutzung 

nach 1 Monat und 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

 

Nach 1 und 3 Monaten bemerkte der Großteil der Probanden keine Genussänderung 

bzw. Genusssteigerung durch die Schiene beim Essen. Dennoch bestand ein 

signifikanter Unterschied zwischen den beiden Zeitpunkten (Median 1 Monat:             

3,5 [3,0 - 5,0]; Median 3 Monate: 2,8 [2,0 - 4,0]); p < 0,01). Auch der Mehrfachvergleich 

war signifikant (p < 0,04). Dies bedeutet, dass die Schiene innerhalb der kurzen 

Zeitspanne von 3 Monaten statistisch gesehen den Genuss im Verlauf steigerte. 

 

Zusammenfassung: Im Essversuch konnte gezeigt werden, dass die Nutzung der 

Schiene zu beiden Zeitpunkten den Genuss eher verminderte. Im Alltag, unabhängig 

zum Essversuch, gaben die Probanden jedoch an, dass die Schiene nach                    

3-monatiger Nutzung den Genuss beim Essen im Alltag steigerte und nun sogar der 

Trend zu mehr Genuss als zum Einschluss bestand. 

 

 

Antwort 
trifft zu unverändert trifft nicht zu 

trifft zu trifft eher zu unverändert trifft eher nicht zu trifft nicht zu 

Skala-Wert 1 2 3 4 5 

1 Monat 
- 21,1 26,3 26,3 26,3 

21,1 26,3 52,6 

3 Monate 
15,8 26,3 31,6 10,5 15,8 

42,1 31,6 26,3 
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4.3.4 Postprandialer Hunger im Essversuch 

Um die Auswirkung der Schienennutzung auf den postprandialen Hunger im 

Essversuch und das Verlangen nach weiterer Nahrung 2-3 Stunden nach einer Mahlzeit 

sowie die Änderung des Hungergefühls im Alltag zu analysieren, wurden die Probanden 

im Studienverlauf dazu befragt. 

 

Mit Schiene weniger postprandialer Hunger 

Die Probanden gaben zum Essversuch jeweils ohne und mit Schiene beim Einschluss 

und Ende unmittelbar postprandial an, wie hungrig sie noch waren. Tabelle 20 zeigt die 

Ergebnisse. 
 

Tabelle 20: Ergebnisse: postprandialer Hunger 

ohne und mit Schiene; beim Einschluss und nach 3 Monaten, Signifikanzniveau (p) bezieht sich auf den 

Unterschied zwischen Kontrolle und Schiene; Probandenangaben in %; n = 19 
 

Antwort kein ein wenig ziemlich 
sehr 

hungrig 
Median, 

(„1“ ≙ „kein Hunger“ bis  

 „4“ ≙ „sehr hungrig“) 
p 

Skala-Wert 1 2 3 4 

Einschluss: 

Kontrolle 
63,2 36,8 0 0 

1,37 ± 0,50 

1,00 [1,00 - 2,00] 
< 0,195 

Einschluss: 

Schiene
1 72,2 27,8 0 0 

1,22 ± 0,39 

1,00 [1,00 - 1,50] 

Ende: 

Kontrolle 
73,7 21,1 0 5,3 

1,37 ± 0,76 

1,00 [1,00 - 2,00] 
< 0,318 

Ende: 

Schiene
2 64,7 29,4 0 5,9 

1,47 ± 0,80 

1,00 [1,00 - 2,00] 
 

1
Prozentangaben beziehen sich auf n = 18 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 1 nicht komplett 

auswertbar ist. 
2
Prozentangaben beziehen sich auf n = 17 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 2 nicht 

komplett auswertbar ist 

 

Dieser zentrale Punkt wurde durch eine weitere explizit redundante Frage des 

„Essversuch-Fragebogens“ bestätigt. Die Probanden gaben hierbei unmittelbar 

postprandial auf einer VAS-Skala von 1 bis 100 an, wie hungrig sie sich fühlten, jeweils 

ohne und mit Schiene, je bei Einschluss und Ende. Abbildung 16 zeigt die Ergebnisse 
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Der postprandiale Hunger war zu allen Zeitpunkten identisch. Dies bedeutet, dass die 

Probanden stets so lange und viel aßen, bis sie keinen Hunger mehr empfanden.        

Die Probanden wurden demnach sowohl ohne Schiene, als auch mit Schiene immer 

satt. 

 

Mit Schiene postprandial geringeres Verlangen nach weiterer Nahrung 

Die Probanden gaben zum Essversuch jeweils bei Einschluss und Ende unmittelbar 

postprandial je ohne und mit Schiene an, wie viel sie noch essen könnten. Sie trugen 

dies auf einer VAS-Skala von 1 bis 100 ein („nichts mehr“ = 0 bis „jede Menge“ = 100). 

Tabelle 21 und Abbildung 17 zeigen die Ergebnisse. 

 

Tabelle 21: Ergebnisse: Verlangen nach weiterer Nahrung 

ohne und mit Schiene; Signifikanzniveau (p) bezieht sich auf den Unterschied zwischen Kontrolle und 

Schiene; Einheiten: „0“ ≙ „nichts mehr“; „100“ ≙ „jede Menge“ 
 

Zeitpunkt Kontrolle Schiene p 

Einschluss 
26,6 ± 32,1 (0 - 98) 

12 [5,5 - 45,25] 

23,9 ± 18 (0 - 54) 

20 [12 - 40] 
< 0,533 

Ende 
34,2 ± 25,7 (0 - 72) 

40 [11 - 55] 

28,8 ± 21,5 (0 - 72) 

26,5 [6,5 - 49] 
< 0,015 

 

 

Abbildung 16: Postprandialer Hunger 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit 
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Der Mehrfachvergleich (p < 0,25) war nicht signifikant. Nach 3 Monaten jedoch hatten 

die Probanden mit Schiene signifikant weniger Verlangen nach weiterer Nahrung als 

ohne Schiene (c) vs. d); p < 0,015), obwohl sie mit Schiene zuvor weniger gegessen 

hatten, als ohne Schiene (s. Kapitel 4.2.1). Dies zeigt, dass die Schiene nach                

3 Monaten Nutzungszeit das postprandiale Verlangen nach weiterer Nahrung signifikant 

reduzierte – trotz zuvor kleinerer verzehrter Speisen. Auffällig ist, dass sie ohne   

Schiene nach 3 Monaten postprandial eher mehr Verlangen nach Nahrung hatten. 

 

Zusammenfassung: Im Essversuch konnte gezeigt werden, dass die Probanden durch 

die Schienennutzung kein vermehrtes Verlangen nach Nahrung hatten, obwohl sie   

zuvor kleinere Speisemengen zu sich nahmen (s. Kapitel 4.2.1). Zudem reduzierte die 

Schiene nach 3-monatiger Benutzung signifikant das Hungergefühl im Vergleich zur 

Kontrollmessung ohne Schiene. 

 

4.3.5 Sättigung und Völlegefühl im Essversuch 

Um die Auswirkung der Schiene auf das postprandial empfundene Sättigungs- und 

Völlegefühl zu erfassen, wurden Sättigung (A) und Völlegefühl (B) jeweils ohne und mit 

Schiene, je zum Einschluss und Ende analysiert. 

  

 

Abbildung 17: Gefühl „noch essen können“ 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit 
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A) Mit Schiene tritt im Studienverlauf mehr Sättigung ein 

Die Probanden gaben zum Essversuch ohne und mit Schiene, je beim Einschluss und 

Ende, unmittelbar postprandial auf einer VAS-Skala von „leer“ (0) bis „nichts mehr 

essen können“ (100) an, wie satt sie sich fühlten. Tabelle 22 zeigt die Ergebnisse. 

 

Tabelle 22: Ergebnisse: postprandiale Sättigung 

ohne und mit Schiene; Signifikanzniveau (p) bezieht sich auf den Unterschied zwischen Kontrolle und 

Schiene; Einheiten: „0“ ≙ „leer“; „100“ ≙ „kann nichts mehr essen“ 
 

Zeitpunkt Kontrolle Schiene p 

Einschluss 
75,8 ± 22,8 

80 [57,5 - 94,75] 

67,5 ± 25,3 

66 [50 - 97] 
< 0,022 

Ende 
68,8 ± 20,2 

67,5 [53,25 - 86,5] 

72,3 ± 24,1 

76,5 [52 - 95,25] 
< 0,675 

 

Nachdem die Probanden zu Beginn der Studie mit Schiene gegessen hatten, gaben sie 

niedrigere Werte auf der Skala an als ohne Schiene. Dies bedeutet, dass ihr            

postprandiales Sättigungsgefühl nun im Vergleich weniger stark war (b) vs. a);              

p < 0,022). Nach 3-monatiger Tragedauer war das Sättigungsgefühl ohne und mit 

Schiene jedoch vergleichbar (c) vs. d); p < 0,675). Dies zeigt, dass die Probanden nach 

einer gewissen Gewöhnungszeit auch beim Essen mit der Schiene satt wurden.  

 

B) Mit Schiene weniger Völlegefühl am Ende der Mahlzeit 

Um beim Essversuch zu erfassen, ob die Mahlzeit mit einem Völlegefühl beendet 

wurde, sollten die Probanden jeweils ohne und mit Schiene, je beim Einschluss und 

Ende, unmittelbar postprandial auf einer VAS-Skala von „gar nicht voll“ (0) bis „sehr voll“ 

(100) das von ihnen empfundene Völlegefühl angeben. Tabelle 23 und Abbildung 18 

zeigen die Ergebnisse. 
 

Tabelle 23: Ergebnisse: postprandiales Völlegefühl 

ohne und mit Schiene; Signifikanzniveau (p) bezieht sich auf den Unterschied zwischen Kontrolle und 

Schiene; Einheiten: „0“ ≙ „gar nicht voll“; „100“ ≙ „sehr voll“ 
 

 

Zeitpunkt Kontrolle Schiene p 

Einschluss 
69,3 ± 25,2 

68 [51,5 - 94] 

57,1 ± 24,7 

53 [48 - 72] 
< 0,212 

Ende 
50,1 ± 30,5 

52 [24,25 - 78,75] 

43,1 ± 28,9 

49,5 [11 - 59] 
< 0,108 
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Der Mehrfachvergleich war signifikant (p < 0,06), es bestand jedoch kein Unterschied 

zwischen den von uns definierten, zu analysierenden Zeitpunkten. Betrachtet man    

Abbildung 18 waren jedoch Trends zwischen den Bedingungen erkennbar (a) vs. c):      

p < 0,063; b) vs. d): p < 0,069; c) vs. d): p < 0,108). 

Um diese Trends graphisch besser darzustellen, wurde Abbildung 19 erstellt. 

 

 

Abbildung 19: Liniendiagramm zum Völlegefühl 

zu den Zeitpunkten a) vs. b) und c) vs. d) 

Abbildung 18: Völlegefühl postprandial 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit 
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Die Graphik zeigt den Verlauf der jeweils einzelnen Probanden von den Bedingungen  

a) zu b) sowie c) zu d). Trotz kleiner Fallzahl und großem Streuungsmaß, ließ sich ein 

sinkender Trend von a) zu b) sowie c) zu d) erkennen. 

Somit konnte gezeigt werden, dass sich das Völlegefühl der Probanden nach               

3-monatiger Nutzungszeit und bei Tragen der Schiene im Vergleich zum Ausgangswert 

ohne Schiene reduzierte. Aufgrund der geringen Fallzahl ist eine erneute Betrachtung 

mit größerer Probandenzahl vonnöten. 

 

4.3.6 Zwischenhunger und Zwischenmahlzeiten 

Um die Auswirkung der Schienennutzung auf das nicht unmittelbare Sättigungsgefühl   

2 bis 3 Stunden nach Beenden der Mahlzeit („Zwischenhunger“) und eine mögliche 

Änderung im Verlauf zu analysieren, gaben die Probanden direkt nach dem Essversuch 

die Menge und Art (A; C) sowie nach 3-monatiger Nutzungszeit aus der Erinnerung 

heraus die Häufigkeit (B) ihrer verzehrten Zwischenmahlzeiten im Alltag an. 

 

A) Mit Schiene seltener Zwischenhunger im Essversuch 

Es galt zu analysieren, ob die Schienennutzung im Essversuch einen Einfluss auf das 

nicht unmittelbare Sättigungsgefühl hat. Daher gaben die Probanden jeweils ohne und 

mit Schiene, je beim Einschluss und Ende 2 bis 3 Stunden nach Beenden der Mahlzeit 

an, ob sie Zwischenhunger hatten und daraufhin eine Zwischenmahlzeit einnahmen 

oder keinen Zwischenhunger hatten, aber dennoch eine Zwischenmahlzeit aßen. 

Tabelle 24 zeigt die Ergebnisse. 

 

Tabelle 24: Ergebnisse: Zwischenhunger 

ohne und mit Schiene; beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit; mit Signifikanzniveau (p); 

Probandenangaben in %; n = 19 
 

Antwort Zwischenhunger 
kein Zwischenhunger, 

dennoch Zwischenmahlzeit 
p 

Einschluss: Kontrolle 31,6 11,1 
< 0,103 

Einschluss: Schiene 10,5 5,3 

Ende: Kontrolle 31,6 11,1 
< 0,84 

Ende: Schiene
1 

11,1 5,6 
 

1
Prozentangaben beziehen sich auf n = 18 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 1 nicht komplett 

auswertbar 
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Beim Einschluss ohne Schiene empfanden 32 % der Probanden Zwischenhunger, mit 

Schiene nur noch 11 %. Es scheint zwar, als ob die Probanden mit Schiene weniger 

Hunger hatten, jedoch war der Unterschied nicht signifikant (p < 0,15). Da Zwischen-

hunger ein wichtiger Parameter bei Diäten ist, sollte der Unterschied zwischen der 

Häufigkeit des Zwischenhungers ohne und mit Schiene unabhängig vom 

Untersuchungszeitpunkt besser beurteilt werden. Daher wurden die Ergebnisse jeweils 

beider Untersuchungszeitpunkte für Kontrolle vs. Schiene für die statistische 

Auswertung gepoolt (gemittelte Gruppenvarianz). Tabelle 25 zeigt die Ergebnisse. 
 

 

Tabelle 25: Ergebnisse: Zwischenhunger (gepoolt) ohne und mit Schiene 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit gepoolt; mit Signifikanzniveau (p); n = 19 

Parameter 
Zwischenhunger: nein 

(davon kein Zwischenhunger, dennoch Zwischenmahlzeit) 
p 

Einschluss 

und Ende 

zusammen 

Kontrolle 68,4 % (8 %) 

< 0,020 

Schiene 89 % (5 %) 

 

 

Da durch das Poolen eine größere Fallzahl erzielt wurde, war erkennbar, dass 

unabhängig vom Untersuchungszeitpunkt ein Trend der abnehmenden Häufigkeit des 

Zwischenhungers mit Schiene bestand (p < 0,020). 

Tabelle 24 zeigt, dass nach 3-monatiger Nutzungszeit noch immer 32 % der Probanden 

nach Mahlzeit ohne Schiene Zwischenhunger hatten – genau wie zum Einschluss.    

Die Probanden hatten nur dann weniger Zwischenhunger, wenn sie die Schiene trugen. 

Somit schien es innerhalb des 3-monatigen Zeitraumes keinen Langzeiteffekt der 

Schienennutzung auf den Zwischenhunger zu geben, sofern die Schiene nicht getragen 

wurde. 

 

B) Mit Schiene seltener verzehrte Zwischenmahlzeiten im Verlauf 

Es wurde analysiert, ob die Schienennutzung auch außerhalb des Essversuches im 

Alltag einen Einfluss auf die Häufigkeit der verzehrten Zwischenmahlzeiten hatte.   

Daher sollten die Probanden nach 3 Monaten aus der Erinnerung heraus angeben, ob 

sie nun im Vergleich zu der Zeit vor der Studie seltener oder häufiger Zwischen-

mahlzeiten aßen. Tabelle 26 zeigt die Ergebnisse. 
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Tabelle 26: Ergebnisse: verzehrte Zwischenmahlzeiten nach 3 Monaten 

Frage nach der Häufigkeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

 

Die Probanden gaben an, nach der Studie signifikant seltener Zwischenmahlzeiten zu 

essen als vor Studienbeginn (57,9 %; p < 0,05). Nur knapp 10 % verzehrten nach der 

Studie häufiger Zwischenmahlzeiten als davor. 

 

C) Keine Änderung der Art der verzehrten Zwischenmahlzeit im Essversuch 

Zusätzlich zum empfundenen Zwischenhunger wurde im Essversuch die jeweilige Art 

und Menge der verzehrten Zwischenmahlzeiten erfasst. Die Probanden notierten je zum 

Einschluss und Ende 2 bis 3 Stunden nach der Mahlzeit die Speiseart und -menge ihrer 

Zwischenmahlzeit. So wurde erfasst, ob vermehrt Fett, Proteine oder Kohlenhydrate in 

Form von Mono-, Disacchariden (Zucker) oder Polysacchariden (Stärke) gewählt wurde. 

Tabelle 27 zeigt die Art und Menge der Zwischenmahlzeiten jener 11 Probanden, die 

eine Zwischenmahlzeit aßen. Die restlichen 8 Probanden verzehrten keine 

Zwischenmahlzeit und wurden hier daher nicht aufgeführt. 

 

Tabelle 27: Ergebnisse: Art und Menge der verzehrten Zwischenmahlzeiten 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit 
 

 Zeitpunkt Einschluss Ende 

Parameter Proband Kontrolle Schiene Kontrolle Schiene 

Zwischenmahlzeit  
mit  
Zwischenhunger 

a) Salat, Hühnchen - 1 Stück Obst - 

b) - 2 Eierkuchen - - 

c) - - 1 Stück Obst 1 Stück Obst 

d) Kekse - Kekse Kekse 

e) 
1 Scheibe Brot, 
Tomate 

- - - 

f) 1 Schokoriegel - Schokolade - 

g) 1 Brezel, Butter - 1 Brötchen - 

h) - - 1 Proteinriegel - 

i) 
1 Stück Weißbrot, 
Marmelade 

1 Stück Weißbrot, 
Marmelade 

- - 

Antwort 
seltener unverändert häufiger 

seltener eher seltener unverändert eher häufiger häufiger 

Skala-Wert 1 2 3 4 5 

3 Monate 
36,8 21,1 31,6 - 10,5 

57,9 31,6 10,5 

p < 0,05 



Ergebnisse  - Appetit  

 

59 

 

 

 Zeitpunkt Einschluss Ende 

Parameter Proband Kontrolle Schiene Kontrolle Schiene 

Zwischenmahlzeit 
ohne 
Zwischenhunger 

j) 
1 Mandarine, 
1 Blutorange 

- - - 

k) 1 Stück Obst 1 Stück Obst 1 Stück Obst Joghurt 
 

 

Die Probanden nahmen Energie aller genannten Formen zu sich (Kohlenhydrate, Fette, 

Proteine). Es zeigte sich, dass jeder Proband seine individuell bevorzugte Nahrungs-

zusammensetzung beibehielt und im Verlauf eine ähnliche Nahrung wählte – sowohl am 

unmittelbar folgenden Tag als auch nach 3 Monaten. 

 

Zusammenfassung: Mit Schiene nahmen die Probanden die verzehrte Speisemenge 

besser wahr als ohne. Im Verlauf bevorzugten sie eher naturnahe Speisen. Der Genuss 

beim Essen wurde durch die Schienennutzung auf Dauer im Alltag leicht gesteigert.   

Die Probanden empfanden zu keinem Zeitpunkt postprandialen Hunger. Zudem hatten 

sie 2 bis 3 Stunden nach dem Essen mit Schiene weniger Hunger und nahmen seltener 

Zwischenmahlzeiten zu sich. Dies kann darauf hinweisen, dass die Schiene einen 

Lösungsansatz für das Problem häufiger verzehrter Zwischenmahlzeiten sein kann, 

welche die Gewichtsreduzierung erschweren. 

 

4.4 Appetit 

Um zu analysieren, ob die Nutzung der Schiene einen Einfluss auf den postprandial 

empfundenen Appetit im Essversuch hatte, beantworteten die Probanden im 

Essversuch je beim Einschluss und nach 3 Monaten, jeweils ohne und mit Schiene 

unmittelbar postprandial, wie stark ihr Appetit auf Süßes, Salziges oder Fettes war.    

Sie markierten auf einer VAS-Skala von 0 bis 100 mm („ja“ bis „nein“) ihren Appetit auf 

Süßes (A), Salziges (B) und Fettes (C). [40] Tabelle 28 und Abbildung 20 zeigen die 

Ergebnisse. 
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Tabelle 28: Ergebnisse: Appetit (süß, salzig, fettig) 
ohne und mit Schiene; zum Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit, Signifikanzniveau (p) bezieht 
sich auf den Unterschied zwischen Kontrolle und Schiene; Einheiten: „0“ ≙ ja; „100“ ≙ „nein“ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

A) Süßes: Beim Einschluss hatten die Probanden mit Schiene signifikant seltener 

Appetit auf Süßes als ohne Schiene (a) vs. b); p < 0,048). Dies blieb im Studienverlauf 

bestehen. Der Mehrfachvergleich war nicht signifikant (p < 0,27). 

B) Salziges: Es zeigte sich kein Unterschied durch die Nutzung der Schiene, weder zu 

Beginn noch am Ende. Der Appetit auf Salziges war stets sehr niedrig. 

C) Fettes: Der Mehrfachvergleich war hochsignifikant (p < 0,01). Es wurde ersichtlich, 

dass die Probanden nach 3 Monaten ohne Schiene signifikant mehr Appetit auf Fettes 

hatten als mit Tragen der Schiene (d) vs. c); p < 0,004). So könnte ggf. die Aufnahme 

fettiger Nach- bzw. Zwischenspeisen vermieden werden. 

Auffällig ist, dass die Spannbreite der Antworten insbesondere zu Zeitpunkt c) sehr groß 

war. Sie lag zudem tiefer (d. h. mehr Appetit), als zu den Zeitpunkten a), b) und d)       

Appetit Zeitpunkt Kontrolle Schiene p 

Süßes 

Einschluss 
40,9 ± 37 

27 [10,5 - 84,25] 

58,7 ± 38,2 

59 [20 - 97] 
< 0,048 

Ende 
50,4 ± 37 

51,5 [16,25 - 92,5] 

55,6 ± 38,9 

63,5 [6,75 - 97,5] 
< 0,456 

Salziges 

Einschluss 
76,3 ± 36,4 

94 [77 - 100] 

78,5 ± 30,3 

92 [62,5 - 99,25] 
< 0,410 

Ende 
71,5 ± 32,8 

93 [39,75 - 99] 

82,4 ± 26,8 

96 [71,75 - 99,25] 
< 0,069 

Fettiges 

Einschluss 
84,5 ± 27,5 

95 [83 - 100] 

86,3 ± 25,9 

97,5 [88,75 - 100] 
< 0,477 

Ende 
76,7 ± 23,8 

88 [51 - 95] 

86,3 ± 20,6 

98 [69,75 - 99] 
< 0,004 

Abbildung 20: Postprandial empfundener Appetit auf Süßes, Salziges und Fettes 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit 
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(s. Abbildung 20). Um herauszufinden welche Probanden dies verursachten, 

untersuchten wir die intraindividuellen Verläufe. Abbildung 21 A zeigt den 

intraindividuellen Verlauf aller Probandenangaben „Appetit auf Fettes“ während der      

3-monatigen Nutzungszeit. Abbildung 21 B zeigt nur jene 6 Probanden, die zum 

Zeitpunkt „Ende Kontrolle“ (c) den größten Appetit verspürten (≙ niedrige Werte). 

 

 

Zum Zeitpunkt c) (nach 3 Monaten ohne Schiene) hatten 6 Probanden mehr Appetit auf 

Fettes, als zu den anderen Zeitpunkten. Im Vergleich zu den anderen Probanden hatten 

diese 6 auch mehr Appetit auf Süßes und Salziges. Es stellte sich die Frage, warum 

dies der Fall war. In einer weiteren Analyse waren diese 6 Probanden auch jene, die 

sich als „Schnell-Esser“ bezeichneten. Dies könnte zu einem starken Verlangen nach 

Zwischenmahlzeiten führen und ihren, im Vergleich zu den anderen Probanden, starken 

Appetit auf Süßes, Fettes oder Salziges erklären. 

 

Zusammenfassung: Im Essversuch konnte gezeigt werden, dass unter Schienen-

nutzung während der 3-monatigen Tragedauer eine signifikante Reduktion des Appetits 

auf Süßes und Fettiges eintrat. Die Probanden empfanden postprandial mit Schiene 

insgesamt signifikant weniger Appetit als ohne Schiene. Somit schien die 

Schienennutzung direkt zu einer postprandialen Appetitminderung zu führen. 

Abbildung 21: Differenzierte Darstellung Appetit auf Fettes 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit, Probanden mit abweichenden Werten zum 

Zeitpunkt c); (A) alle Probandenangaben; (B) nur jene 6 Probanden, die stärkeren Appetit hatten, als die 

anderen Probanden 
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Fazit Kapitel 3.1 bis 3.4: Der Akutversuch (Essversuch) zeigte, dass die Probanden 

mit Schiene häufiger kauten, mehr Zeit bis zum Schlucken benötigten, kleinere 

Speisemengen verzehrten und mehr Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit benötigten. Sie 

nahmen ihre verzehrte Speisemenge besser wahr, empfanden postprandial weniger 

Hunger sowie Zwischenhunger, verzehrten seltener Zwischenmahlzeiten und hatten 

postprandial weniger Appetit. Der Genuss wurde mit Schiene leicht eingeschränkt. Es 

konnte kein Langzeiteffekt auf den Genuss nachgewiesen werden, da kein signifikanter 

Unterschied der Probandenangaben ohne Schiene nach 3 Monaten vs. ohne Schiene 

zu Studien-beginn bestand. Somit wurde die Hypothese verworfen, dass die Probanden 

ihr Ess- und Kauverhalten durch die 3-monatige Schienennutzung so änderten, dass sie 

die durch die Schiene induzierte Optimierung des Kau- und Essvorganges auch ohne 

Schiene alleine beibehalten konnten. 

 

4.5 Tragedauer und Gewöhnung an Schiene 

4.5.1 Tragedauer, Dauer der Schienennutzung 

Um die individuelle Compliance der Probanden zu ermitteln, wurden die Probanden 

befragt, wie lange und wie oft sie ihre Schiene im Studienzeitraum getragen hatten. 

Hierzu wurden die Regelmäßigkeit des Tragens (A), Tragedauer in Stunden (B) und 

Tragedauer in Wochen (C) nach jeweils 1 und 3 Monaten erfasst. 

 

A) Regelmäßigkeit der Schienennutzung 

Die Probanden wurden zum Einschlusstermin und nach 3-monatiger Nutzungszeit 

befragt, wie regelmäßig sie die Schiene getragen hatten. Die überwiegende Mehrheit 

gab zu beiden Zeitpunkten an, die Schiene „regelmäßig“ getragen zu haben 

(Einschluss: n = 17; Ende: n = 13; aus n = 19). Tabelle 29 zeigt die Ergebnisse. 
 

Tabelle 29: Ergebnisse: Regelmäßigkeit der Schienennutzung 

beim Einschluss und nach 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

Antwort selten gelegentlich unregelmäßig regelmäßig 
Median 

Skala-Wert 1 2 3 4 

Einschluss 5,3
 

- 5,3 89,5 4,0 [4,0 - 4,0] 

Ende - 5,3 15,8 78,9 4,0 [4,0 - 4,0] 
 

 

Aus den Angaben der Probanden lässt sich eine hohe Tragedauer erkennen. 
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B) Tragedauer in Stunden 

Die Probanden wurden an den Untersuchungsterminen nach je 1 und 3 Monaten 

Nutzungszeit gefragt, wie viele Stunden sie die Schiene beim Essen insgesamt 

getragen hatten. Tabelle 30 zeigt die Ergebnisse. 

 

Tabelle 30: Ergebnisse: Tragedauer der Schiene in Stunden 

nach 1 Monat und 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in % 
 

Stunden 0 20 30 40 60 80 120 140 160 180 mehr 

1 Monat
1 

6,3 37,5 6,3 31,3 18,8 - - - - - - 

3 Monate
2 

- 5,6 - 5,6 27,8 16,7 5,6 11,1 11,1 5,6 11,1 
 

1
Prozentangaben beziehen sich auf n = 16 von n = 19 (gültige Prozente),             

da n = 3 nicht komplett auswertbar. 
2
Prozentangaben beziehen sich auf n = 18   

von n = 19 (gültige Prozente), da bei n = 1 nicht alle Daten vorlagen 

 

Die Probanden trugen die Schiene im 1. Monat für im Median 35 Stunden [20 - 40]. 

Während der 3 Monate trugen sie sie für 80 Stunden [60 - 160]. Kalkuliert man die 

dokumentierte Dauer der Mahlzeit, so ergibt sich für die tgl. Nahrungsaufnahme bei      

3 Mahlzeiten à 16 min 48 min, also 74 Stunden in 3 Monaten. Dies zeigte eine positive 

interne Kontrolle. 

 

C) Tragedauer in Wochen 

Die Probanden wurden an den Untersuchungsterminen nach je 1 und 3 Monaten 

Nutzungszeit gefragt, wie viele Wochen sie die Schiene insgesamt getragen hatten. 

Tabelle 31 zeigt die Ergebnisse. 

 

Tabelle 31: Ergebnisse: Tragedauer der Schiene in Wochen 

nach 1 Monat und 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

Tragedauer in Wochen < 1 2 3 4 5 7 8 9 > 9 

1. Monat
1 

5,6 5,6 11,1 61,1 5,6 5,6 - - 5,6 

3. Monat - - - 5,3 5,3 - 10,5 5,3 73,7 
 

1
Prozentangaben beziehen sich auf n = 18 von n = 19 (gültige Prozente), da n = 1 nicht 

komplett auswertbar 

 
 

Nach 1 Monat gaben die Probanden an, die Schiene jede Woche (4,0 [3,75 - 4,0]) und 

in 3 Monaten insgesamt > 9 Wochen (> 9 [9,0 - > 9]) getragen zu haben. 
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4.5.2 Tragedauer von ≥ 4 Wochen für eine Gewöhnung an die Schiene nötig 

Nach 3 Monaten wurden die Probanden befragt, wie viele Wochen es aus ihrer Sicht 

insgesamt dauerte, bis sie sich an die Schiene gewöhnt hatten und die Schiene nicht 

mehr beim Essen störte. Tabelle 32 zeigt die Ergebnisse.  

 

Tabelle 32: Ergebnisse: benötigte Tragedauer zur Gewöhnung an die Schiene 

nach 3 Monaten Nutzungszeit; Probandenangaben in %; n = 19 
 

 

Tragedauer in Wochen 1 2 3 4 5 6 7 8 9 > 9 bis heute 

Probandenangaben (%) 15,8 5,3 21,1 15,8 5,3 - - - - 31,6 5,3 
 

Eine Tragedauer im Median von 4 Wochen (4,0 [3,0 - 10,0]) war nötig, damit sich die 

Probanden an die Schiene gewöhnen konnten. 36 % der Probanden konnten sich im 

gesamten Studienverlauf nicht an die Schiene gewöhnen. 

 

Zusammenfassung: In der 3-monatigen Studienzeit wurde die Schiene von der 

Mehrheit der Probanden „regelmäßig“ getragen – jede Woche, für insgesamt               

80 Stunden. Die meisten Probanden hatten sich nach einer Tragedauer von 4 Wochen 

an sie gewöhnt. 

 

4.6 Wirkmechanismus der Schiene 

Im Folgenden wurde analysiert, inwieweit die Schiene über eine Änderung des 

Essverhaltens zu einer Gewichtsreduzierung während der 3-monatigen Tragedauer 

führte. Es wurde zunächst explorativ untersucht, welche der sich im Studienverlauf 

signifikant veränderten Messgrößen (s. Kapitel 4.1 bis 4.4) mit dem Ausmaß der 

Gewichtsreduzierung von Einschluss bis Studienende korrelierten. Nachfolgend wurde 

untersucht, ob es eine einzelne Variable gab, die mit der Gewichtsreduzierung 

korrelierte. 

Zusätzlich wurde versucht, Prädiktoren zu ermitteln, die einen Hinweis darauf geben, ob 

und inwiefern es durch die Nutzung der Schiene zu einer nachfolgenden 

Gewichtsreduzierung gekommen war. Zuletzt sollte hieraus ggf. ein Prädiktor für die 

Gewichtsreduzierung identifiziert werden. 
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4.6.1 Korrelation der Messgrößen mit der Gewichtsreduzierung 

Es wurden die Parameter, welche sich beim Tragen der Schiene sowohl beim 1. Tragen 

wie auch während der 3-monatigen Studiendauer signifikant geändert hatten, mit dem 

Ausmaß des Gewichtsverlusts nach 3 Monaten Tragedauer der Schiene korrelierten. 

Diese waren beim 1. Tragen: „Kauhäufigkeit pro Bissen“, „Zeit bis zum Schlucken“, 

„Dauer zum Beenden der Mahlzeit“, „Wahrnehmung der verzehrten Speisemenge“, 

„Appetit auf Süßes“ und nach 3 Monaten: „Kauhäufigkeit pro Bissen“, „Zeit bis zum 

Schlucken“, „Dauer zum Beenden der Mahlzeit“, „prozentuale Menge der verzehrten 

Speise“, „Wahrnehmung der verzehrten Speisemenge“, „Appetit auf Fettes“. 

Zusätzlich zu diesen einzelnen gemessenen Größen wurde die jeweilige Differenz 

zwischen diesen Parametern, gemessen beim 1. Tragen der Schiene und zum 

Untersuchungstermin nach 3-monatiger Tragedauer, quantifiziert. Nachfolgend wurde 

untersucht, inwieweit das Ausmaß der Veränderungen dieser Messgrößen mit dem 

prozentualen Gewichtsverlust nach 3 Monaten korrelierte. Darüber hinaus floss die 

Variable „Tragedauer der Schiene in Stunden“ in die Analyse mit ein, da zu erwarten 

war, dass Probanden, die die Schiene häufiger und somit länger trugen, mehr Gewicht 

verlieren. 

Keine der nach 1 Monat gemessenen Variablen korrelierte in diesem Probanden-

kollektiv mit dem Ausmaß der Gewichtsänderung. Tabelle 33 stellt die beiden 

Messgrößen dar, welche mit dem Gewichtsverlust nach 3 Monaten korrelierten. Auf die 

Darstellung der übrigen Variablen, bei denen keine Korrelation vorlag, wurde verzichtet. 

 
 

Tabelle 33: Ergebnisse: Korrelationsanalyse 

mit Korrelationskoeffizient (r) und Signifikanzniveau (p) 
 

 
prozentuale Gewichtsreduzierung 

vom Einschluss bis 3 Monate 

Rechnung 
(GewichtFU3–GewichtT1)*100 

GewichtT1 

Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit ohne Schiene, 

nach 3 Monaten Nutzungszeit 
r = 0,51; p = 0,045 

Appetit auf Fettes ohne Schiene, 

Differenz Einschluss bis 3-Monatstermin 
r = -0,57; p = 0,034 
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Abbildung 22 zeigt die graphische Darstellung der in Tabelle 33 beschriebenen 

Korrelationen. 

 

 

Abbildung 22: Korrelationsanalyse: 

Korrelation des prozentualen Gewichtsverlustes mit der Variable „Zeit zum Beenden der Mahlzeit ohne 

Schiene nach 3 Monaten“ (A). Korrelation des „Appetits auf Fettes ohne Schiene, Differenz Einschluss 

bis 3 Monatstermin“ (B) 
 

Die benötigte „Zeit zum Beenden der Mahlzeit ohne Schiene“ zum Zeitpunkt nach         

3 Monaten korrelierte invers mit der Gewichtsreduktion im Studienzeitraum. Ebenso 

verloren jene Probanden mehr Gewicht, bei denen sich der postprandiale Appetit auf 

Fettes ohne Schiene zum 3-Monatstermin im Vergleich zu Studienbeginn reduziert 

hatte. Sowohl langsames Essen als auch geringerer Appetit auf Fettes gegen Ende des 

Studienzeitraumes waren zwei Faktoren, die mit dem Ausmaß der Gewichtsreduzierung 

korrelierten. 

Bei der Findung dieser Größen aus der Vielfalt von 16 Parametern bei 19 Probanden 

sind wir uns bewusst, dass die Analyse aus einem solch kleinem Datensatz zu einer 

statistischen Fehlentscheidung und somit zu einem α-Fehler geführt haben könnte. 

Durch unsere Herangehensweise mit Mehrfachanalysen und die hieraus entstehende 

Komplexität, kann per Zufall eine korrelierende Variable errechnet werden, wenn nur 

genügend viele zur Auswahl stehen. Daher sind die Ergebnisse dieser statistischen 

Analyse skeptisch zu betrachten. 

 

4.6.2 Lineare Regressionsanalyse 

Um den α-Fehler bei multiplen Analysen und kleiner Fallzahl nicht zu vergrößern und 

um eine Interkorrelation zwischen den beiden Variablen ggf. auszuschließen, wurde 
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nachfolgend eine lineare Regressionsanalyse mit ANOVA durchgeführt. Tabelle 34 zeigt 

die Ergebnisse der linearen Regressionsanalyse. 

 

Tabelle 34: Ergebnisse: Lineare Regressionsanalyse 

„Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit ohne Schiene nach 3 Monaten“ und „Differenz des Appetits auf 

Fettes ohne Schiene, Einschluss bis 3 Monate“ zum prozentualen Gewichtsverlust von Einschluss bis 3 

Monate Nutzungszeit 
 

Messgrößen Zusammenhangsmaß (tau) Signifikanzniveau (p) 

Trend für Signifikanz nach ANOVA - < 0,091 

Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit  

ohne Schiene, nach 3 Monaten 
1,83 < 0,097 

Differenz Appetit auf Fettes -1,03 < 0,328 

 

 

Für einen Trend wurde das Signifikanzniveau nach ANOVA knapp erreicht (p < 0,091). 

Nachfolgend zeigt die Regressionsanalyse der beiden mit dem Gewichtsverlust 

korrelierenden Parametern, dass keine der Variablen mit dem prozentualen 

Gewichtsverlust dieses Probandenkollektivs korrelierte. Dieses Ergebnis ist in einem 

größeren Studienkollektiv noch zu belegen. 

Da in diesem Probandenkollektiv kein bei Einschluss gemessener Parameter 

identifiziert werden konnte, der mit dem Ausmaß der 3-monatigen Gewichtsreduktion 

korrelierte, konnte im Rahmen dieser Arbeit kein Prädiktor benannt werden. 

 

4.6.3 Multimarkerset 

Das Essverhalten ist ein komplexer Mechanismus, der nur über verschiedene Surrogat-

Marker quantifiziert werden kann. Daher wurde im Rahmen dieser Arbeit eine 

Kombination von Parametern gewählt, die die Komplexität des Essverhaltens abbilden 

sollten. Ziel war es, der multifaktoriellen Wirkung der Schiene auf das komplexe 

Essverhalten Rechnung zu tragen. Hieraus sollte ggf. ein Muster erkannt werden, 

mithilfe dessen ein besseres Verständnis über den potenziellen Einfluss der Schiene 

auf das Essverhalten, das eine Gewichtsreduzierung bewirkt, erlangt werden kann. 

Es wurde ein Multimarkerset aus jenen 7 Variablen erstellt, von denen wir aufgrund 

ihrer signifikanten Änderung beim 1. Tragen der Schiene zu Studienbeginn annahmen, 

dass sie einen Einfluss auf die Gewichtsreduzierung hatten: „Kauhäufigkeit pro Bissen“, 

„Zeit bis zum Schlucken“, „Dauer Ende Mahlzeit“, „Wahrnehmung der Speisemenge“, 

„Genuss beim Essen“, „Gefühl der Leere nach dem Essen“, „Appetit auf Süßes nach 

dem Essen“. Die Parameter dieser Variablen waren bei Einschluss sehr unterschiedlich 
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und änderten sich im Studienverlauf individuell überaus divergent, sowohl bezogen auf 

die einzelnen Parameter, wie auch auf deren Kombination. 

Daher wurden die Größen der einzelnen Variablen sowohl für den Einschluss, wie auch 

Verlauf, in Quintilen bezogen auf die Grundgesamtheit zugeordnet. Es wurde je Variable 

ein Punktwert von „1“ bis „5“ vergeben, wobei „5“ die Zugehörigkeit zu der Gruppe mit 

der größten Änderung bedeutete. Danach wurden die Punkte dieser 7 von uns 

untersuchten Variablen jeweils für den einzelnen Probanden addiert. Hohe 

summatorische Punktwerte deuteten auf eine aus unserer Sicht positive, große 

Änderung des Essverhaltens durch die Schiene im 3-monatigen Verlauf hin. 

Anschließend wurde dieser Summenwert mit dem jeweiligen 3-monatigen 

Gewichtsverlauf des Probanden korreliert. Durch diese Art, die komplexen multimodalen 

Variablen zu summieren und somit „Essverhalten“ im Kontext der Gewichtsreduzierung 

und seine Veränderungen durch die Nutzung der Schiene überhaupt quantifizieren zu 

können, versuchten wir einen übergeordneten Parameter zu entwickeln, der mit dem 

individuellen Gewichtsverlauf der Probanden nach 3 Monaten in Korrelation gesetzt 

werden kann. 

Es war keine Korrelation zwischen den addierten Markerset-Punkten der Probanden 

und dem Ausmaß des Gewichtsverlusts nach 3 Monaten Schienennutzung feststellbar 

(r = 0,241; p < 0,477). Somit ließ sich in diesem Probandenkollektiv noch kein 

Multimarkerset entwickeln, über welches sich der Einfluss der Schiene auf das 

Essverhalten zur 3-monatigen Gewichtsreduktion genauer zuordnen lässt. Dies müsste 

in einer Studie mit ausreichender statistischer Aussagekraft geschehen.  
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5 Diskussion 

Die steigende Inzidenz von Adipositas und der daraus resultierenden Mortalität und 

Morbidität führt zu einem gesteigerten Therapie- und Präventionsbedarf. [10] Daher ist 

die Erforschung und Entwicklung neuer Therapieoptionen dringend notwendig. 

Das Ziel dieser Arbeit war es, in einer prospektiven Studie zu untersuchen, wie der 

regelmäßige Gebrauch eines innovativen nicht-invasiven Medizinproduktes während 

der Nahrungsaufnahme das Essverhalten adipöser Patienten verändert, und ob diese 

Änderung eine Gewichtsreduzierung bewirkt. 

 

5.1 Methodische Erwägungen zum Studiendesign 

Die hier präsentierte Arbeit ist eine prospektive, randomisierte, kontrollierte, einfach-

verblindete, multizentrische Studie, die im Jahre 2015 begann und deren 

Langzeitbeobachtung noch läuft. Es wurden die Daten von 19 Probanden ausgewertet, 

die die Schiene über einen Zeitraum von 3 Monaten trugen und deren Daten zu dem 

Zeitpunkt vollständig vorlagen. 

Durch das prospektive Studiendesign wurde vor Studienbeginn festgelegt, welche 

Hypothese geprüft werden sollte. Somit wurden die Daten zielgerichtet zu diesem 

Zweck erhoben. Vor Beginn der Tragedauer legten wir fest, welche Parameter zu 

erfassen waren und wählten demzufolge den Ablauf des Essversuches sowie die zu 

benutzenden Fragebögen. Es erfolgte eine Randomisierung der Probanden und eine 

Aufteilung in 2 Gruppen: direkter Start mit der Schiene vs. Wartekontrollgruppe. Dies 

erhöhte die Objektivität der Studie, da die persönlichen Präferenzen von Untersuchern 

ausgeschaltet wurden. Um eine Gewichtsreduzierung durch die alleinige 

Studienteilnahme auszuschließen, wurde der Wartekontrollgruppe die Schiene erst 

mit 3-monatiger Verzögerung ausgehändigt. Hierdurch ließ sich im intraindividuellen 

Vergleich die unmittelbare Wirkung der Schiene belegen, wie die Arbeit von Frau Nowak 

zeigt. [132] Die Studie erfüllte eine einfache Verblindung, da die Untersucher verblindet 

waren. Dies förderte die Objektivität der Studienauswertung. Die Probanden konnten 

nicht verblindet werden, da keine „Placebo-Schiene“ zur Verfügung stand (z. B. Schiene 

mit normaler, physiologischer Kaufläche, aber für das Essen hinderlich geformter 

Innenseite, s. Kapitel 5.6). Die Probanden wussten demnach, dass ein wirksames 

Produkt verwendet wurde. Durch den multizentrischen Ansatz (Berlin und 
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Wiesbaden) wurde die Abhängigkeit von äußeren Faktoren vermindert, z. B. der 

Erfinder der Schiene als Untersucher, und die Aussagekraft der Studie erhöht. [138] Die 

Vergleichbarkeit zwischen den Zentren wurde durch die Nutzung standardisierter 

Untersuchungs- und Anamnesebögen gewährleistet. Die Daten wurden zentral und 

verblindet ausgewertet. 

Unser Studiendesign ist analog zu den Studiendesigns der großen evidenz-

generierenden Studien zu geprüften und in Deutschland zugelassenen 

Abnehmprogrammen (s. Kapitel 2.3.4, „Ich nehme ab“ [98], „Abnehmen mit Genuss“ 

[100], Weight-Watchers [102], „M.O.B.I.L.I.S“ [105], Formula [93]). Daher erfüllte unsere 

Studie die aktuell geforderten Qualitätskriterien zum Nachweis bzw. zur 

Risikoevaluierung einer neuen Therapieoption von Adipositas. 

 

Zur Bewertung der in dieser Arbeit vorgestellten Studien intraoraler 

Medizinprodukte (s. Kapitel 2.3.5) wurden die vorgeschlagenen Kriterien des 

Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) [139] und der „Controlled Clinical Trials“ 

herangezogen [140]. An dieser Stelle wird zudem auf Kapitel 2.3.5 (Intraorale 

Medizinprodukte) und Tabelle 3 (Studienvergleich) verwiesen. 

Die SmartByte® Studie (Ryan) [3] war prospektiv. Es gab vordefinierte Endpunkte und 

eine Fallzahlberechnung, jedoch keine Randomisierung, Verblindung, Kontrollgruppe 

oder Nachbeobachtung. Die Zungenpflaster Studie (Chugay) [2] war prospektiv. Es gab 

keine vordefinierten Endpunkte, Fallzahlberechnung, Randomisierung, Verblindung und 

Kontrolle. Die Studie zur Zahnspange (McGee) [5] war prospektiv. Es gab vordefinierte 

Endpunkte und eine Kontrollgruppe, jedoch keine Fallzahlberechnung, Randomisierung 

oder Verblindung. Die Dental Diet System Studie (Walden) [4] war prospektiv. Es gab 

vordefinierte Endpunkte und eine Kontrollgruppe, jedoch keine Randomisierung, 

Verblindung und Kontrolle. Aufgrund des explorativen Studiendesign und unklar 

definierter Endpunkte schien es sich um eine Machbarkeitsstudie zu handeln.            

Die Studie zur intermaxillaren Fixierung (Vassimon) [126] war prospektiv. Es gab keine 

vordefinierten Endpunkte, Fallzahlberechnung, Randomisierung, Verblindung und 

Kontrolle. Die Studie zur Kieferverdrahtung (Garrow) [123] war prospektiv. Es gab eine 

Kontrollgruppe, jedoch keine vordefinierten Endpunkte, Fallzahlberechnung, 

Randomisierung und Verblindung. 

https://www.sciencedirect.com/science/journal/01972456
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Bei den beschriebenen Studien handelt es sich lediglich um explorative 

Beobachtungsstudien. [139] [140] Zwar waren alle Studien prospektiv, jedoch war keine 

der Studien verblindet oder multizentrisch. Die Hälfte der Arbeiten war nicht kontrolliert. 

Nur eine Studie war randomisiert, jedoch ist auch hier die randomisierte Zuordnung der 

Probanden in die jeweiligen Gruppen fraglich. [4] Es wird deutlich, dass die Studien eine 

sehr geringe Aussagekraft haben. Daher können wir unsere Daten nicht mit diesen 

Studien vergleichen. 

 

Die 3-monatige Tragedauer der Schiene wurde gewählt, da bereits belegt wurde, dass 

innerhalb dieses Zeitraumes eine signifikante Gewichtsreduzierung eintreten kann. [9] 

Durch den 3-monatigen Beobachtungszeitraum konnte sowohl der Kurzzeiteffekt der 

ersten Schienennutzung, die Änderung des Körpergewichts sowie der Parameter zur 

Beurteilung des Essverhaltens im 3-monatigen Studienverlauf erfasst werden. Dieser 

Studienzeitraum stimmt mit der Studiendauer anderer Medizinprodukte zur 

Gewichtsreduktion überein (s. Tabelle 3). Der Langzeit-Beobachtungszeitraum zur 

Beurteilung der Gewichtsreduktion wurde wie die großen evidenzgenerierenden Studien 

gewählt (s. Kapitel 2.3.4). In der Fallzahlkalkulation für die Intention-to-Treat Analyse 

wurde eine Fallzahl von 85 Probanden errechnet, um konfirmatorische und 

aussagekräftige Ergebnisse bei einem 3-monatigen Beobachtungszeitraum zu erhalten. 

Aus Kostengründen wurde das Probandenkollektiv durch den Ideengeber jedoch klein 

gehalten. Durch die Auswertung der Daten von lediglich 19 Probanden ist anzunehmen, 

dass die im Rahmen dieser Arbeit präsentierte Population nicht homogen und groß 

genug ist, um die Beantwortung aller Aspekte der Fragestellung zu gewährleisten. [138] 

Daher sollte die Fallzahl in einer auf diese Arbeit aufbauenden, experimentellen 

Folgestudie erhöht werden, um die in dieser Arbeit festgestellten Änderungen des 

Essverhaltens zu bestätigen. 

Aspekte des Studiendesigns wie telefonische Kontaktaufnahme, Häufigkeit und 

zeitlicher Abstand der Untersuchungen wurden so gewählt, dass sie mit anderen 

Studien zur Gewichtsreduzierung vergleichbar waren. [89] [141] [142] 

 

5.2 Fragebögen zur Beurteilung des primären Endpunktes 

Für die Erfassung, Kategorisierung und den Vergleich der subjektiven Empfindungen 

wie Hunger, Zwischenhunger, Appetit und Genuss wurden standardisierte, validierte 
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und, sofern nicht ausreichend, speziell für die Schienenbenutzung entwickelte, 

Fragebögen verwendet (s. Kapitel 3.9). Diese Fragebögen wurden bereits in der zuvor 

publizierten Studie angewandt und galten somit als validiert. [9] Sämtliche Fragebögen 

lagen zum Zeitpunkt der Auswertung vollständig vor. 

Im Falle inkomplett ausgefüllter Fragebögen, wurden die jeweiligen Probanden 

telefonisch oder per E-Mail kontaktiert, um die Datensätze vervollständigen zu können. 

Problematisch an diesem Vorgehen war, dass die Probanden in diesem Fall die 

Antworten aus dem Gedächtnis oder Gefühl heraus angaben, ohne direkten Bezug auf 

das Tragen der Schiene oder den Essversuch. Die Probanden waren während der 

gesamten Datenauswertung kontaktierbar, da sie sich noch in der Nachbeobachtungs-

zeit befanden. Hierdurch konnte ein nahezu vollständiger Datensatz erfasst werden. 

Falls sie keine Angabe machen konnten, entfielen die Daten aus der Wertung.         

Dies kann zu einer Verzerrung der Daten führen. Daher wurden nur Werte in die 

Analyse eingeschlossen, bei denen sich die Probanden sicher waren. Dies erhöhte die 

Validität der Daten. 

Während der Studienplanung lag keine vergleichbare Methodik vor, da keine andere 

Studie der Medizinprodukte zur Gewichtsreduktion das Kau- und Essverhalten mit 

Fragebögen erfasst hatte (s. Kapitel 2.3.5 und Tabelle 3). [2] [3] [5] [123] [126] Daher 

mussten die Fragebögen teilweise neu von uns erstellt werden. Somit waren unsere 

Fragebögen im Vergleich zu den anderen Studien sehr umfangreich und detailliert.    

Sie wurden aus den Erkenntnissen der retrospektiven Vorstudie entwickelt. [9] 

Mithilfe von Verlaufsbögen, die speziell für diese Studie entwickelt wurden, konnten 

Elemente des Essverhaltens, der Nutzungsdauer und -häufigkeit, unangenehme 

Erfahrungen sowie Handling und Tragekomfort im Verlauf analysiert werden. Die 

Probanden füllten die Fragebögen zum 1- bzw. 3-Monatstermin aus, entweder zuhause 

oder im Studienzentrum. Die von uns ausgewählten Fragen waren relevant, da sie eine 

subjektive Einschätzung der Probanden außerhalb des Essversuches erfassten. Dies 

ermöglichte den Vergleich zwischen den gemessenen Werten des Essversuches mit 

den individuell von den Probanden im Alltag geschätzten. Durch diesen Vergleich 

könnten Differenzen aufgedeckt und mithilfe dieser Daten ggf. das Schienen- und 

Studiendesign für die Zukunft verändert werden. 

Die Fragen waren verständlich formuliert. Als Antwort konnten die Probanden stets 

zwischen verschiedenen zur Verfügung gestellten Auswahlmöglichkeiten zusätzlich zu 
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Freitext wählen. Durch das in Kapitel 3.9 beschriebene Vorgehen konnten alle für diese 

Datensätze relevanten Fragen verwendet werden. 

Mithilfe standardisierter, validierter Fragebögen konnte das Essverhalten in Bezug auf 

den Essversuch analysiert werden. Vorteilhaft war, dass die Probanden die Bögen 

direkt nach den Essversuchen ausfüllten, was eine Verzerrung der Ergebnisse durch 

die Erinnerung reduzierte. Zudem waren die meisten Fragen so gestellt, dass die 

Probanden keinen Freitext, sondern eine Auswahl aus Antwortmöglichkeiten zur 

Verfügung hatten. Dies erhöhte die Vergleichbarkeit der inter- und intraindividuellen 

Daten. Der Aufbau des Fragebogens zum Essversuch war zu Studienbeginn und -ende 

identisch. Somit waren die Daten im Studienverlauf vergleichbar. 

Der 1. Teil des Fragebogens (s. Anhang) wurde ursprünglich für einen experimentellen 

Essversuch im Studienzentrum entworfen. Das Studiendesign wurde jedoch vor 

Studienbeginn geändert, sodass die Probanden den Versuch stattdessen zuhause 

durchführen sollten. Die Fragen erfassen Parameter, welche zur Beurteilung des     

Kau- und Essverhaltens nötig sind, z. B. Portionsgröße, Kauverhalten, Genuss und 

Hunger unmittelbar postprandial sowie 3 Stunden später. Die Fragen waren 

verständlich gestellt und konnten von den Probanden nach einer Einweisung durch die 

Untersucher selbstständig ausgefüllt werden. Auf 3 Fragebögen wurde die 

Fragestellung „Kauhäufigkeit/Bissen“ inkorrekt beantwortet, da Werte fehlten oder 

„kleine Bissen“ eingetragen wurde. Durch telefonische Rückfrage konnten diese Daten 

jedoch aus dem Gedächtnis heraus erhoben werden. Um die Varianz der 

Antwortmöglichkeiten in Folgestudien zu minimieren, sollten die Fragen als ganze Sätze 

formuliert und Einheitsgrößen in die Antwortfelder eingefügten werden (z. B. „sec“, 

„min“, „%“). 

Der 2. Teil des Fragebogens (s. Anhang) bestand aus bereits publizierten „VAS-

Skalen“. Diese stellen ein etabliertes, validiertes und standardisiertes Werkzeug bei der 

Durchführung von Studien zum Essverhalten dar. [40] Mithilfe der Skalen konnten 

Hunger, Sattheit, Völlegefühl und Appetit erfasst werden. Da die Skala einen Eintrag 

von 0 bis 100 erlaubte, waren die Daten sehr differenziert und zeigten selbst kleinste 

Schwankungen im Verlauf an. Die Probanden erhielten eine Einweisung durch die 

Untersucher und konnten die Bögen selbstständig ausfüllen. 

Eine Änderung der „VAS-Skala“-Teile war nicht möglich, da es sich um einen 

standardisierten Fragebogen handelt. Um die Markierung der Kreuze in Folgestudien zu 
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vereinfachen, sollten die Bögen direkt nach dem Ausfüllen vom Studienpersonal 

kontrolliert werden. Zudem müsste mehr Personal für eine intensivere Einweisung oder 

das Ausfüllen im Studienzentrum unter Aufsicht eingesetzt werden, was die Studien-

kosten erhöhen würde jedoch eine bessere Datenqualität zur Folge hätte. Man könnte 

zudem erwägen, über dem Skala-Teil ein Beispiel mit korrekt angekreuzter Linie 

einzufügen. Die von uns verwendeten „Essversuch-Fragebögen“ für Studienbeginn und 

-ende sowie die nach Studienende optimierten Fragebögen befinden sich im Anhang. 

 

Fazit: Es konnte gezeigt werden, dass unsere Studie unter guten Bedingungen 

durchgeführt wurde. Diese Pilotstudie nützt der Optimierung einer Folgestudie, da die 

bereits aufgeführten Schwierigkeiten bzw. Unstimmigkeiten, welche im Studiendesign 

dieser Studie auftraten, in Zukunft vor Studienbeginn ausgeglichen werden könnten. 

 

5.3 Probandenkollektiv und Gewichtsreduzierung 

Die Fallzahl (n = 19) sowie der durchschnittliche Einschluss-BMI von 31,2 kg/m2           

[28,7 - 34,6]) waren vergleichbar mit den in der Literatur beschriebenen Durchschnitts-

kollektiven anderer Studien, welche die Wirkung intraoraler Medizin-produkte auf eine 

Gewichtsreduzierung analysierten. [2] [4] [5] [123] [126] Der Altersdurchschnitt von      

48 Jahren [27 - 63] deckte ein breites Patientenspektrum ab und war mit Studien 

ähnlicher Medizinprodukte und den großen evidenzgenerierenden Studien zu Abnehm-

programmen vergleichbar. [93] [98] [99] [100] [102] [105] [106] Unser Patientenkollektiv 

war wie auch in anderen Studien zur Gewichtsreduzierung mit 84 % hauptsächlich 

weiblich. [123] [143] Dabei sind in Deutschland häufiger Männer übergewichtig (44 % 

vs. 29 %) und adipös (16 % vs. 15 %). [10] Möglicherweise haben Frauen eine höhere 

Bereitschaft zur Studienteilnahme und einen stärkeren Wunsch zur Gewichts-

reduzierung. Ursächlich hierfür könnte das Schönheitsideal der Frau in westlichen 

Ländern sein, das von einer schmalen Statur charakterisiert ist. [144] [145]  

Die Probanden erzielten nach 3-monatiger Tragedauer der Schiene einen signifikanten 

Gewichtsverlust von -3,0 kg (p < 0,003) und eine BMI-Reduktion von -2,9 (p < 0,004). 

Zudem konnten sie ihr Gewicht für weitere 9 Monate halten. [9] [146] 

Auch die großen evidenzgenerierenden Studien der Abnehmprogramme beziehen sich 

auf den Gewichtsverlust nach 12 Monaten: „Ich nehme ab“ 2,3 - 4,1 kg [98], „Abnehmen 

mit Genuss“ 2,2 kg (Frauen) bzw. 2,9 kg (Männer) [100], Weight-Watchers 3,0 - 4,5 kg 
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[102], M.O.B.I.L.I.S. 5,0 - 5,9 kg [105]. Frau Nowaks Arbeit zeigt die Analyse unseres 

Langzeitverlaufes von 12 Monaten sowie den Studienvergleich. [132] [146] Im Vergleich 

zu den anderen intraoralen Medizinprodukten verloren unsere Probanden viel Gewicht 

(s. Tabelle 3). Mit McGees Zahnspange reduzierten die Probanden ihr Körpergewicht in 

4 Monaten um 5,2 % ± 0,9. Es existieren keine Langzeitdaten. Die Kalorienzufuhr 

wurde auf 1200 kcal/d beschränkt und die Schiene nur zu 10 Mahlzeiten pro Woche 

getragen. [5] Nach 16-wöchiger Nutzung des SmartBytes® reduzierten die Probanden 

ihr Körpergewicht um 2,9 %. Es gab keine Nachbeobachtungszeit. [3] Während der     

1-monatigen Tragedauer des Zungenpflasters wurde eine BMI-Reduktion von 2,9 kg/m2 

erzielt. Die Probanden mussten sich während der Studie von kalorienarmer Flüssigkost 

ernähren (750 kcal/d) und regelmäßig Sport treiben. [2] Während der 6-wöchigen 

intermaxillaren Fixierung reduzierten die Probanden ihr Körpergewichts um 7,4 ± 2,6 % 

(12,25 kg). Sie mussten Flüssigkost zu sich nehmen (1200 kcal/d) und tgl. 30 bis 60 min 

Gehtraining absolvieren. [126] In allen dieser Studien wurde eine Gewichtsreduzierung 

erzielt. Hierbei sollte jedoch bedacht werden, dass die Methodik durch die fehlende 

Kontrolle erheblich eingeschränkt war. Durch die vorgegebene Kalorienaufnahme und 

physische Aktivität waren die Probanden fremdbestimmt. Die Beobachtungszeiträume 

der Daten waren sehr kurz. Somit lassen sich die im Rahmen dieser Vergleichsstudien 

erzielten Gewichtsreduktionen nicht mit unserer Studie vergleichen. 

 

5.4 Nachweis zur Wirkweise der Schiene  

Um im Rahmen der Studie die Wirkweise der Schiene zu untersuchen, und dass eine 

Änderung des Essverhaltens zu der Gewichtsreduzierung führte, wird im Folgenden 

eingegangen auf: Regelmäßigkeit der Schienennutzung, Definition und Messung von 

Essverhalten, Änderungen des Essverhaltens durch die Schiene, Wirkmechanismus der 

Schiene. 

 

5.4.1 Regelmäßigkeit der Schienennutzung 

Die Regelmäßigkeit der Schienennutzung wurde erfüllt, da die Probanden die Schiene 

in den erlaubten 3 Monaten im Median für ≥ 10 Wochen trugen (ca. 80 Std.). Dies 

spricht für eine sehr gute Compliance und Akzeptanz. Nur 2 Studien der intraoralen 

Medizinprodukte geben Daten zur Compliance ihrer Probanden an (Ryan 69 % [3], 
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McGee 80 % [5]). Daher konnte nicht belegt werden, ob die Compliance für die übrigen 

Produkte geringer ausfiel oder deren Messung komplett entfiel. Eine Ausnahme hiervon 

bilden die Produkte, die direkt an den Körper der Patienten fixiert wurden. [2] [123] [126] 

Um die durchschnittliche Tragedauer zu erfassen, wurde mit den von unseren 

Probanden angegebenen Werten gewertet. Sollte es einen Bedarf geben, die Daten der 

Tragedauer zu objektivieren, könnte diese in Folgestudien, wie bei Ryan et al. über 

einen in die Schiene implantierten Chip gemessen werden. [3] Der Chip wird beim 

Tragen über die Wärme im Mund aktiviert, kann die Tragedauer speichern und zu 

Studienende im Studienzentrum ausgelesen werden (s. Kapitel 5.6).  

 

5.4.2 Definition und Messung von Essverhalten 

Der Verdauungsprozess ist ein komplexer Vorgang, der schon beim Betrachten der 

Speise mit olfaktorischen und visuellen Sinnen beginnt und durch Aktivierung des 

neuro-humoralen Systems mit Beteiligung des Hypothalamus zum Sättigungsgefühl 

führt. [31] [38] Auch die Regulation von Appetit und Essverhalten wird über komplizierte 

neuro-humorale Systeme geregelt (s. Kapitel 2.2.2). Der genaue Einfluss auf und durch 

diese komplexen neuro-humoralen Regelungskreise auf Appetit und Essverhalten ist 

noch nicht abschließend aufgeklärt. Dementsprechend schwer fiel es, überhaupt 

Messmethoden oder Fragebögen zu entwickeln, die dieses System adäquat und 

umfassend objektivierbar machen. 

Die probandenbezogenen Daten zum Essverhalten in der hier vorgestellten Arbeit 

wurden ausschließlich mithilfe von Fragebögen erhoben. Diese wurden im 

Studienverlauf oder direkt am Ende der Essversuche ausgefüllt. Für die Erklärung und 

Definition von „Essverhalten“ wurde ein Drei-Komponenten-Modell entwickelt. [147] 

Diese 3 Komponenten beeinflussen sich gegenseitig und spielen je nach Lebensalter 

eine unterschiedliche Rolle. Demnach wird die Auswahl der Lebensmittel und das 

Essverhalten insgesamt bestimmt durch: innere Signale wie Hunger und Sättigung, 

äußere Reize und rationale oder pseudo-rationale Einstellungen (kognitive Steuerung). 

[147] Für die Erfassung des Essverhaltens im Alltag wurde das international verbreitete 

„Three-Factor-Eating-Questionnaire“ genutzt (deutsche validierte Version: „Fragebogen 

zum Essverhalten“). [148] Es prüft auf 3 Subskalen das menschliche Essverhalten:     

(1) kognitive Kontrolle des Essverhaltens, (2) Störbarkeit des Essverhaltens, (3) erlebte 

Hungergefühle. Dies fasst viele Aspekte der von Pudel beschriebenen Definition auf 

https://de.wikipedia.org/wiki/Lebensmittel
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und wird meistens bei der Analyse von Essstörungen benutzt. [147] Durch die Nutzung 

des „Fragebogens zum Essverhalten“ sind unsere Ergebnisse direkt mit der 

internationalen Forschungsliteratur zu Essstörungen und Adipositas vergleichbar. [41] 

[43] Der „Three-Factor-Eating-Questionnaire“ war für unsere Aufgabenstellung nur 

bedingt geeignet. Über diesen Fragebogen konnten jedoch Probanden mit Essstörung 

ausgeschlossen werden. Er war für das hier vorliegende Probandenkollektiv nicht 

differenziert genug, um durch das Tragen der Schiene erfolgte Änderungen zu erfassen. 

Um den Einfluss der Schiene auf Surrogatparameter wie Hunger, Sattheit, Völlegefühl, 

Appetit auf Süßes, Salziges, Herzhaftes und Fettiges unmittelbar postprandial zu 

erfassen, wurde die „VAS-Skala“ genutzt – ein etabliertes, validiertes und 

standardisiertes Werkzeug. Durch die Nutzung der „VAS-Skala“ konnten die zu den 

Essversuchen unmittelbar postprandial zu erfassenden Parameter standardisiert und 

validiert erhoben werden. [40] [149] Um Daten erfassen zu können, die speziell für die 

Evaluation der Schienenkonstruktion wichtig sind, jedoch nicht in bereits etablierten und 

von anderen Arbeitsgruppen validierten Fragebögen erfasst werden, wurden bereits in 

der Pilotstudie Fragebögen speziell für die Schienennutzung entwickelt und genutzt.   

Da sie bereits validiert wurden, konnten sie hier weitergenutzt werden. [9] Zum 

Zeitpunkt der Erstellung des Studiendesigns verwendeten wir die aktuell einzig 

verfügbaren etablierten, standardisierten und validierten Fragebögen. So wurde die 

Qualität der Datenerfassung gewährleistet. 

 

5.4.3 Änderungen des Essverhaltens durch die Schiene 

Die untersuchten Parameter zur Messung des Essverhaltens (s. Kapitel 4.2 bis 4.6) 

wurden mehrfach im Verlauf der Studie mithilfe standardisierter, validierter sowie 

speziell für diese Studie entwickelten Fragebögen erfasst. Hierbei wurden die in   

Kapitel 3.9.3 geltenden Definitionen für Kurz- und Langzeiteffekt verwendet. 

 

Das Ziel der Schienenkonstruktion war es, über eine Kauflächenreduktion die 

Kauhäufigkeit pro Bissen zu erhöhen und somit die benötigte Zeit zum Beenden der 

Mahlzeit zu verlängern. [9] Mit Schiene kauten die Probanden sowohl zu Studienbeginn 

als auch -ende signifikant häufiger, ca. 3-mal so oft. Es trat kein Langzeiteffekt ein, da 

die Probanden am Ende ohne Schiene fast genauso oft kauten wie zu Beginn ohne 

Schiene. Unsere Probanden kauten ohne Schiene ca. 1-mal pro Sekunde, was als 
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physiologisch gilt. [38] Mit Schiene kauten die Probanden häufiger – ca. 1,5-mal pro 

Sekunde. Dies bestätigt die Ergebnisse der retrospektiven Studie. [9] Studien belegen, 

dass häufiges Kauen eine Gewichtsreduzierung bzw. -stabilisierung fördern kann, da 

das Verlangen nach Nahrung vermindert wird. [150] Allein das Kauen geschmacks-

neutraler Pastillen führt zur Steigerung der Sättigung und Reduktion von Hunger. Wird 

weniger gekaut, sinkt das Hungergefühl jedoch nicht so stark, was sich am Verzehr 

gesüßter, hochkalorischer Getränke zeigen lässt. In diesem Fall steigt die Sättigung viel 

langsamer als beim Verzehr fester Speisen. [151] [152] 

Die Probanden benötigten mit Schiene signifikant mehr Zeit bis zum Schlucken und 

Beenden der Mahlzeit. Trotz kleinerer verzehrter Speisemengen aßen sie zu beiden 

Zeitpunkten doppelt so lange. Dies bestätigt die Ergebnisse der retrospektiven Studie. 

[9] Es existieren bereits mehrere Studien zur Essgeschwindigkeit, jedoch wurde bisher 

noch nicht allgemein gültig definiert, ab wann ein Essvorgang als „langsam“ gewertet 

wird. [153] [154] Daher konnten die uns vorliegenden Zeitangaben nur inter- und 

intraindividuell verglichen werden. Der signifikante Zusammenhang zwischen dem 

„schnellen Essen“ und hohen BMI-Werten ist bewiesen. [142] [155] Eine schnelle 

Nahrungsaufnahme unter Stress oder Zeitdruck führt nachweislich zur 

Gewichtszunahme. [156] [157] Noch sind die Ursachen für diese Zusammenhänge 

ungeklärt, jedoch könnte schnelles Essen mit größeren Bissgrößen und 

Speiseportionen in Verbindung stehen. [155] Die Probanden bezeichneten sich             

6 Monate nach Studienbeginn signifikant häufiger als „Langsam-Esser“ als zu Beginn 

der Studie (39 % vs. 67 %, s. Kapitel 4.2.2). Diese subjektive Einschätzung korrelierte 

jedoch nicht mit der jeweilligen während des Essversuches gemessenen „Zeit zum 

Beenden der Mahlzeit“. Ursächlich hierfür könnte die individuelle Begriffsinterpretation 

durch die Probanden gewesen sein, da der Begriff „Langsam-„ und „Schnell-Esser“ zu 

Studienbeginn nicht definiert wurde. Unsere Ergebnisse zeigten dennoch, dass die 

Schiene anscheinend auch einen psychologischen Effekt auf die Wahrnehmung der 

Essgeschwindigkeit hat. Ob dies zur Gewichtsreduzierung beitrug, kann nicht im 

Rahmen dieser Arbeit beantwortet werde. 

Unsere Ergebnisse zeigten, dass die Probanden mit Schiene signifikant kleinere 

Speisemengen aßen (zu Beginn 25 % weniger). Dies bestätigt die Ergebnisse der 

retrospektiven Studie. [9] Am wahrscheinlichsten lag die Ursache in einem durch 

langsames Essen zeitlich bezogen auf die Speisegröße früher einsetzendem 
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Sättigungsgefühl. Die Magendehnung setzte im Verhältnis zur verzehrten Speisemenge 

rascher ein und die Sättigungshormone wurden früher ausgeschüttet. [27] [38] Dies 

deckte sich mit den durch die Probanden beschriebenen Sättigungsgefühlen trotz 

kleinerer Portionsgröße. Auch McGee konnte zeigen, dass seine Probanden mit DDS-

Spange signifikant weniger aßen als ohne. [5] Durch ihre Spange wurde jedoch die 

Mundhöhlengröße der Probanden verkleinert, was bei uns nicht der Fall war.  

Mit Schiene konnte ein Kurzzeiteffekt der Wahrnehmung der verzehrten 

Speisemenge erzielt werden. Zu Studienbeginn und -ende nahmen mit Schiene fast 

doppelt so viele Probanden ihre verzehrte Speisemenge besser wahr. Dies bestätigt die 

Ergebnisse der retrospektiven Studie. [9] Die Speisebissen verweilten länger im Mund 

und wurden häufiger gekaut. Daher mussten sich die Probanden intensiver mit der 

Nahrung beschäftigen. Dies war für die Gewichtsreduzierung wichtig, da die bereits 

verzehrte Speisemenge beim Essen häufig geringer eingeschätzt wird, als sie 

tatsächlich ist. [158] Zudem wird der Magen langsamer sowie über einen größeren 

Zeitraum gedehnt, was zu einem in Proportion zur bereits verzehrten Speisemenge 

rascher einsetzendem Sättigungsgefühl führt. [33] [38] [46] Ein Langzeiteffekt der 

verbesserten Wahrnehmung blieb aus, da die Probanden nach 3 Monaten die verzehrte 

Speisemenge ohne Schiene fast genauso schlecht wahrnahmen wie zu Studienbeginn. 

Dies ließe sich durch eine längere Tragedauer verbessern, entweder am Stück (z. B.    

5 Monate) oder im Intervall (z. B. 3 Monate Tragen, 2 Monate Pause, 3 Monate Tragen 

usw.). 

Das postprandial empfundene Hungergefühl war sowohl ohne als auch mit Schiene 

ähnlich. Dies ist positiv zu werten, da die Probanden zuvor, wenn sie die Schiene 

trugen, kleinere Nahrungsmengen verzehrt hatten. Dies bestätigt die Ergebnisse der 

retrospektiven Studie. [9] Ein fehlendes Hungergefühl fördert die Gewichtsreduzierung, 

da durch den Verzicht auf Desserts oder Snacks weniger Energie aufgenommen wird. 

[159] Sind Patienten im Rahmen einer Diät jedoch hungrig und müssen auf Speisen 

verzichten, tritt häufig das sogenannte „Craving“ ein – Gelüste und das starke 

Verlangen nach hochkalorischer Nahrung. In dieser Studie entfiel dies, da die 

Probanden essen durften was sie wollen, so lange bis sie keinen Hunger mehr 

empfanden. [160] [161] Auch in der SmartByte® Studie war dies erlaubt. Diese 

Zahnspange reduzierte jedoch nicht die Kaufläche sondern die Mundhöhlengröße, 

wodurch keine dauerhafte Änderung des Essverhaltens erzielt werden konnte. [3] 
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Mit Schiene hatten 20 % der Probanden 3 Stunden nach Beenden der Mahlzeit 

außerdem weniger Zwischenhunger. Ohne Zwischenhunger können Zwischen-

mahlzeiten eher vermieden werden. Hierdurch wird weniger Energie aufgenommen, 

was die Gewichtsreduzierung unterstützt. [162] [163] Die von den Probanden 

verzehrten Zwischenmahlzeiten unterschieden sich interindividuell stark voneinander. 

Intraindividuell wurden sie im Studienverlauf jedoch in Art und Menge beibehalten.     

Die gewählte Speiseart wurde daher aus persönlicher Vorliebe bzw. Gewohnheit 

ausgewählt, die Schienennutzung hatte keinen Einfluss darauf. [164] Unsere 

Ergebnisse konnten nicht mit den anderen Studien verglichen werden, da der 

Zwischenhunger hier nicht erfasst wurde. 

Der von den Probanden postprandial empfundene Appetit wurde in keiner der      

anderen Studien zu intraoralen Medizinprodukten erfasst. Daher findet an dieser Stelle 

kein Studienvergleich mit der hier untersuchten Schiene statt. 

Unsere Probanden hatten postprandial mit Schiene sowohl im Kurzzeit- als auch im 

Langezeiteffekt weniger Appetit auf Süßes. Dieser Appetit wurde von den Probanden 

unterschiedlich stark empfunden (große Spannbreite der Daten). Der Appetit auf Süßes 

ist vom Mensch nur schwer kontrollierbar, da er durch physiologische und                

psychologische Belohnungssysteme sowie familiäre und kulturelle Rituale beeinflusst 

wird. [165] Daher wird zur Körpergewichtsreduzierung ein hoher Stellenwert auf die 

Verminderung des Appetits auf Süßes beigemessen. Die Schienennutzung könnte dies 

maßgeblich unterstützen. Der postprandiale Appetit auf Fettes konnte durch die 

Schienennutzung verringert werden. Dies ist für die Gewichtsreduktion wichtig, da so 

weniger fettige Snacks verzehrt wurden. In Folgestudien sollte dies daher unbedingt 

genauer analysiert werden. Durch die Aufnahme fettiger Nahrung werden Sättigungs-

hormone freigesetzt, die das Verlangen nach weiteren fettigen Speisen reduzieren      

(s. Kapitel 2.2.4.1). [49] Daher mögen jene Probanden, die zum Essversuch etwas   

Fettiges aßen, nachfolgend auch weniger Appetit auf weitere fettige Speisen gehabt 

haben. 

Des Weiteren wurde untersucht, ob der Genuss beim Essen durch die 

Schienennutzung beeinträchtigt wurde. Unsere Ergebnisse zum Essversuch zeigten, 

dass die Probanden zu Studienbeginn und -ende beim Essen mit Schiene weniger 

Genuss empfanden als ohne (Kurzzeiteffekt). Wurden sie jedoch unabhängig zum 

Essversuch befragt, ob die Schiene ihren Genuss im Verlauf der 3 Monate im Alltag 
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gesteigert hatte, so stimmte ein Großteil der Probanden zu. Es zeigt sich eine 

Diskrepanz zwischen dem tatsächlich gemessenen Genuss und den retrospektiven 

Probandenangaben. Da dies subjektive, aus der Erinnerung heraus erhobene Werte 

sind, sollten nur die direkt postprandial eingetragenen Werte verwertet werden. 

Letztendlich kann diese Fragestellung erst im Experiment geklärt werden. Die 

erhobenen Daten zeigten jedoch, dass der ursprüngliche Name der Schiene, 

„Genusstrainer, inadäquat war, da dieser eine Genussverstärkung suggerierte.            

Der empfundene Genuss wurde im Kurzzeiteffekt jedoch vermindert. Somit wurde im 

Studienverlauf von diesem Namen Abstand genommen, ein neuer Name stand zum 

Zeitpunkt dieser Arbeit noch aus. Möglicherweise erlebten die Probanden das Essen als 

genussvoll, weil sie signifikant Gewicht verloren, obwohl sie sich ad libitum satt essen 

konnten. 

Die Schiene stellt für den Körper einen Fremdkörper dar und behindert somit den 

Essvorgang. Daher erwarteten wir, dass die Probanden ihre Nahrungsgewohnheiten 

in Richtung weicher, industriell verarbeiteter Kost ändern würden. Im Studienverlauf 

wurde jedoch eher bissfestere und naturnähere Nahrung gewählt (Langzeiteffekt). 

Naturnahe Kost ist gegenüber industriell produzierter Fertigkost klar zu favorisieren:  

Sie ist frisch, nicht oder kaum verarbeitet und enthält mehr Nährstoffe, Vitamine und 

Ballaststoffe sowie weniger Fett und Zucker. Dies trägt zu einer gesunden Lebensweise 

und Gewichtsreduktion bei. [70] [166] [167] Viele Programme zur Gewichtsreduzierung 

zwingen die Patienten zu veränderten Nahrungsgewohnheiten, da sie Speisepläne 

vorgeben oder bestimmte Lebensmittel sogar verbieten. [93] [94] [100] [102]                

Im Unterschied hierzu konnten unsere Probanden ihre Speiseart frei wählen. Dies 

vermittelte den Patienten ein zusätzliches Erfolgserlebnis und führte zu einer 

längerfristigen Beibehaltung der erlernten Nahrungsgewohnheit. Um dies zu verstärken, 

sollten die Probanden in Folgestudien „Ernährungs-Tagebücher“ erhalten. Diese 

unterstützen die Gewichtsreduzierung nachweislich. [168] [169] Die Probanden können 

so ihre Speiseart und -menge dokumentieren, was eine sehr detaillierte 

Datenauswertung ermöglichen würde. Keine der Studien intraoraler Medizinprodukte 

erfasste die Nahrungsgewohnheiten im Studienverlauf, weshalb ein Vergleich an dieser 

Stelle entfällt. 

Unsere Ergebnisse zeigten, dass der Großteil der Probanden zu Studienbeginn und im 

Verlauf keine Kalorien zählte. Dies entsprach unserer Vorgabe, alles zu essen, worauf 
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sie Lust hatten, in der Menge, die ihnen beliebte. Dies unterscheidet unsere Studie 

stark von allen anderen Programmen zur Gewichtsreduzierung (s. Kapitel 2.3.4,        

„Ich nehme ab“ [98], „Abnehmen mit Genuss“ [100], Weight-Watchers [102], 

„M.O.B.I.L.I.S“ [105], Formula [93]). Auch in sämtlichen Studien intraoraler 

Medizinprodukte wurde die Kalorienzufuhr beschränkt oder physische Aktivität 

gesteigert: Kalorienbegrenzung auf 1200 kcal/d [5], kalorienarme Flüssigkost mit 750 

kcal/d und regelmäßigem Sport [2], niedrig-kalorische Flüssigkost mit 1200 kcal/d [126], 

komplett vorgegebene Mahlzeiten [4]. Für diese Studien ist daher nicht objektivierbar, 

ob die Gewichtsreduzierungen durch Änderungen des Essverhaltens über das jeweilige 

Hilfsmittel erzielt wurden oder schlicht durch die verringerte Kalorienaufnahme bzw. 

gesteigerte physische Aktivität. In Folgestudien zu der von uns getesteten Zahnschiene 

sollte das Kalorienzählen weiter vermieden werden, da Patienten dies ablehnen und 

stattdessen motivierende, autonome Selbsthilfe-Interventionen befürworten. [170] [171] 

 

5.4.4 Wirkmechanismus der Schiene  

Das Ziel dieser Arbeit war es, herauszufinden, ob die 3-monatige Nutzung der Schiene 

eine Änderung des Essverhaltens bewirkte und hierüber eine signifikante 

Gewichtsreduzierung erfolgte. Daher wurde analysiert, ob einzelne, durch die Schiene 

induzierte Änderungen der oben beschriebenen Faktoren des Essvorganges, mit dem 

Ausmaß der Gewichtsreduktion korrelierten. 

Die einzigen zwei schwach mit dem Ausmaß der Gewichtsreduzierung korrelierenden 

Parameter waren „langsames Essen ohne Schiene nach 3 Monaten“ sowie „geringerer 

Appetit auf Fettes unmittelbar postprandial nach 3 Monaten“ (s. Kapitel 4.6).           

Diese Korrelation war nicht mit den Ergebnissen anderer Studien intraoraler 

Medizinprodukte vergleichbar, da dies dort nie erfasst wurde. Nur in einer der 6 Studien 

intraoraler Medizinprodukte wurde eine Korrelation des Gewichtsverlustes mit der 

Compliance errechnet [5]: Je besser die Compliance, desto höher war der individuelle 

Gewichtsverlust. Die Compliance unserer Probanden war generell sehr hoch, was die 

fehlende Korrelation unseres Kollektivs erklären mag. [9] 

Es konnte gezeigt werden, dass die Variable „Zeit zum Beenden der Mahlzeit ohne 

Schiene, nach 3 Monaten“ gerade die Unabhängigkeit als einzige mit dem prozentualen 

Gewichtsverlust korrelierende Variable verpasste. Da keiner dieser Parameter bei 
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Einschluss gemessen wurde, konnten wir im Rahmen dieser Arbeit in unserem 

Probandenkollektiv keinen Prädiktor für die Gewichtsreduzierung benennen. 

Das Herausbilden einer unabhängigen Variablen in dieser Arbeit ist kaum möglich, da 

das Probandenkollektiv für die Bildung relevanter Untergruppen zu klein ist. Die 

Gewichtsreduzierung wird vielmehr durch die gemeinsame Ausprägung verschiedener 

Parameter beeinflusst. Bei einem ausreichend größeren Kollektiv könnte durch solche 

Analysen mit ausreichender Aussagekraft ein valides Ergebnis errechnet werden. Dies 

wiederum würde zur Ausbildung starker unabhängiger Variablen führen. 

Um den komplexen Mechanismus „Essverhalten“ im Kontext zur Gewichtsreduzierung 

und Schienennutzung quantifizieren zu können, versuchten wir, eine neue Variable aus 

jenen Variablen bzw. Surrogat-Markern zu errechnen, die sich beim 1. Tragen der 

Schiene zu Studienbeginn signifikant änderen und von denen wir annahmen, dass sie 

einen Einfluss auf die Gewichtsreduzierung hatten (s. Kapitel 4.6.3). Die 

Multimarkerset-Analyse zeigte, dass sich keine neue, übergeordnete Variable 

errechnen ließ, die mit dem individuellen Gewichtsverlauf der Probanden nach              

3 Monaten in Korrelation gesetzt werden konnte. Somit ließ sich in diesem 

Probandenkollektiv noch kein Multimarkerset entwickeln, über welches sich der Einfluss 

der Schiene auf das Essverhalten zur 3-monatigen Gewichtsreduktion genauer 

zuordnen lässt. In einer Folgestudie wäre diese Entwicklung erstrebenswert, da wir 

anhand dieses Sets die multifaktorielle Wirkung der Schiene auf das komplexe 

Essverhalten besser erfassen könnten und hieraus ggf. ein Muster erkennen könnten, 

mithilfe dessen der Einfluss der Schiene auf die Gewichtsreduzierung genauer 

analysiert werden könnte. 

 

5.5 Fazit 

Ziel dieser prospektiven, randomisierten, kontrollierten, verblindeten, multizentrischen 

Studie war die quantitative und qualitative Analyse des Essverhaltens von                    

19 Probanden unter Schienennutzung in einem 3-monatigen Studienzeitraum und 

dessen Korrelation mit der Körpergewichtsreduzierung. 

Die Erfassung der von uns erhobenen Daten erfolgte mit den aktuell verfügbaren 

standardisierten, validierten Fragebögen zur Messung des Essverhaltens im Alltag der 

Probanden sowie einem zweitägigen Essversuch. Nach 3-monatiger Tragedauer 

erzielten die Probanden eine signifikante Gewichtsreduzierung von -2,68 % (p < 0,003). 
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Zudem trat unter Schienennutzung eine signifikante Änderung des Essverhaltens ein. 

Die Probanden kauten 3-mal häufiger pro Bissen, sie benötigten doppelt so viel Zeit bis 

zum Schlucken und 60 % länger um ihre Mahlzeit zu beenden. Sie aßen 25 % kleinere 

Portionen und hatten dennoch postprandial keinen Hunger. Auch 3 Stunden später 

hatten sie weniger Zwischenhunger als ohne Schiene. Trotz dieser signifikanten 

Änderungen ließ sich keine Korrelation zwischen der Änderung des Essverhaltens und 

dem Gewichtsverlust nach 3-monatiger Schienennutzung feststellen (s. Kapitel 5.4.4). 

Unsere Analyse zum Wirkmechanismus der Schiene zeigte (s. Kapitel 4.6), dass die 

Gewichtsreduzierung vielmehr durch die Kombination verschiedener Messgrößen 

beeinflusst wurde. 

Unsere Studie unterscheidet sich von anderen intraoralen Medizinprodukten, da die 

Probanden ihre Speisen in Art und Menge frei wählen durften. Das Schienen- sowie 

Studiendesign bewirkten eine langanhaltende Änderung des Essverhaltens und somit 

auch der Körpergewichtsreduzierung. Die Ergebnisse unterstützen die Hypothese, dass 

diese Schiene das erste nicht-invasive Medizinprodukt ist, welches über eine Änderung 

des Essverhaltens zu einer Gewichtsreduzierung führt. Zudem bilden sie die Grundlage 

für eine verifizierende Folgestudie mit größerer Fallzahl und einem experimentellen 

Essversuch. In dieser Folgestudie könnten sich durch die größere Fallzahl auch 

heterogene Untergruppen bilden, was zur Ausbildung von Einflussgrößen führen 

könnte. 

 

5.6  Zukunftsaussichten, aufzugreifende Aspekte für Folgestudien 

Die in unserer Arbeit gewonnen Erkenntnisse bilden die Grundlage für eine 

verifizierende Folgestudie mit experimenteller Untersuchung der Änderung des 

Essverhaltens. In dieser Studie konnte noch nicht belegt werden, ob allein die 

Konstruktion der Schiene über die Kauflächenreduktion ursächlich ist für die in dieser 

Arbeit präsentierten Ergebnisse bezogen auf die Änderung des Essverhaltens. Dies ist 

mit dem aktuellen Studiendesign nicht möglich, da ein Essversuch mit „Placebo-

Schiene“ fehlt. In Folgestudien sollte im Doppelblindversuch mit Essversuch eine 

Schiene eingesetzt werden, die die Probanden beim Essvorgang stört, ihren 

Kauvorgang jedoch nicht beeinflusst. Realisierbar wäre dies durch eine Schiene mit 

anatomisch nachgeahmter Kaufläche und für das Essen hinderlich geformter 

Innenseite. So könnten wir analysieren, ob die Änderung des Essverhaltens durch die 
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reduzierte Kaufläche unserer Schiene oder durch das bloße Fremdkörpergefühl 

ausgelöst wird. In diesem Sinne wurde hier das Studiendesign für eine weitere Studie 

entworfen. 

Die experimentelle Folgestudie sollte randomisiert, kontrolliert, doppelblind, multizent-

risch und placebo-kontrolliert sein. Für die Probanden, die an dem Akutversuch        

teilnehmen, sollten 7 Termine geplant werden. Am 1. Termin erfolgt die Eingangs-

untersuchung. An den jeweils 6 weiteren Terminen verzehren die Probanden eine    

vorgegebene standardisierte Mahlzeit. Während der ersten 3 aufeinanderfolgenden 

Termine essen die Probanden ein standardisiertes Frühstück mit Auswahlmöglichkeit 

aus 3 verschiedenen Varianten. An jeweils einem dieser Termine essen sie in           

randomisierter Reihenfolge mit Medizinprodukt, mit wirkungsloser „Placebo-Schiene“ 

oder ohne jegliche Schiene. Anschließend halten sie sich für 3 Stunden im Studien-

zentrum auf. Während dieser Zeit ist der Verzehr von Nahrung und gesüßten Getränken 

untersagt. Die getrunkene Wassermenge wird in Millilitern dokumentiert. Die Probanden 

stellen sich in 30-minütigen Intervallen für das Ausfüllen von Fragebögen und die     

Entnahme von Blutproben vor. Am Ende jedes Essversuches (nach 3 Stunden) dürfen 

die Probanden zwischen einer Auswahl an Snacks wählen: fettig (z. B. Chips), süß     

(z. B. Schokoriegel), herzhaft (z. B. kleine Portion der davor verzehrten Mahlzeit).      

Die Menge der Snacks wird so gewählt, dass sie jeweils kalorisch identisch sind.       

Die Probanden dürfen einen auswählen und essen oder komplett darauf verzichten. Wir 

dokumentieren die Art des gewählten Snacks sowie die verzehrte Menge. 

Nach dem 3. Termin wird das Medizinprodukt an die Probanden ausgegeben und für     

3 Monate zu jeder Mahlzeit getragen, wie hier. Nach diesem Zeitraum finden erneut      

3 Frühstückstermine statt, die nach demselben Schema wie zu Studienbeginn ablaufen. 

Folgende Parameter werden während der Essversuche untersucht: Dauer der Mahlzeit, 

Kauhäufigkeit des standardisierten Bissens, Genuss während der Mahlzeit, Menge der 

verzehrten Speisemenge, postprandiale Sättigung, postprandiales Völlegefühl,       

postprandiales Hungergefühl, postprandialer Appetit. Diese Parameter werden mithilfe 

der auch in dieser Studie verwendeten Fragebögen bzw. deren Modifikation erhoben  

(s. Anhang). Die Kauhäufigkeit, Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit, verzehrte Speise-

menge etc. sollten von einem unabhängigen geblindeten Beobachter erfasst werden. 

Um den Einfluss von Hormonen und Metaboliten aus Gastrointestinaltrakt, Pankreas, 

Leber und apipösem Gewebe auf das Essverhalten und die Regulation der 
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Nahrungsaufnahme analysieren zu können, sollten im Verlauf der Studie verschiedene 

Laborparameter erfasst werden. Tabelle 35 zeigt die zu bestimmenden Laborparameter 

sowie Zeitpunkte, zu welchen gemessen werden sollte. 
 

Tabelle 35: Zeitpunkte der zu bestimmenden Laborparameter im Studienausblick 
 

 

Diese konfirmatorische Folgestudie wird mit 20 Probanden geplant. Aus der hier 

vorliegenden Arbeit ist bekannt, dass bereits bei einer Fallzahl von 19 Probanden 

signifikante Unterschiede des Essverhaltens ermittelt werden können. Um eventuelle 

Studienabbrecher im Studienverlauf zu kompensieren, sollten 20 Probanden 

eingeschlossen werden, von denen mindestens 15 Probanden im Langzeitverlauf 

ausgewertet werden können. Hieraus sollten sich aussagekräftige Daten erheben 

lassen, aus denen sich nachfolgend die Fallzahl für eine größere klinische Studie 

ableiten ließe. Diese Folgestudien sollten mit größerer Fallzahl durchgeführt werden, da 

diese Daten für die Allgemeinheit repräsentativer sind.  

Zeitpunkt Laborparameter 

unmittelbar vor der Mahlzeit 
Glukose, Insulin, Leptin, Peptid YY, CCK, Amylin, 

Ghrelin, GTP, TNF-α, Interleukin-6, Speichelmenge 

unmittelbar nach der Mahlzeit  Glukose, Insulin, Speichelmenge 

10 min nach der Mahlzeit Glukose 

30 min nach der Mahlzeit Glukose 

60 min nach der Mahlzeit Glukose 

120 min nach der Mahlzeit Glukose 

180 min nach der Mahlzeit Glukose, Insulin 
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6 Zusammenfassung 

Bei evidenzbasierten Abnehmprogrammen ist eine erneute Gewichtszunahme nach 

vorangegangener Gewichtsreduzierung typisch. Trotz des Wissens um den hohen 

Stellenwert der langsamen Nahrungsaufnahme für erfolgreiches Abnehmen, wird dies 

im Alltag selten umgesetzt. Daher testeten wir die Hypothese der langanhaltenden 

Änderung des Essverhaltens durch ein nicht-invasives intraorales Medizinprodukt, das 

in einer vorangegangenen Studie bei übergewichtigen und adipösen Patienten bereits 

zu persistierendem Gewichtsverlust führte. Ziel der vorliegenden Studie war es, 

quantitativ und qualitativ zu analysieren, ob die Schiene über eine Änderung des 

Essverhaltens mit darauffolgender langanhaltender Gewichtsreduzierung als neuartige 

Therapieoption bei Patienten mit Adipositas gesehen werden kann. 

In dieser prospektiven, randomisierten, kontrollierten, verblindeten, multizentrischen 

Studie wurden die Daten von 19 Probanden (m/w: 3/16) ausgewertet, welche sich vom 

Einschluss bis zum 3-Monatstermin in einem Zeitraum vom 27.11.2015 bis 26.05.2016 

dreimal mit einem Abstand von 1 bzw. 2 Monaten in den Studienzentren vorstellten.   

Die Nachbeobachtungszeit betrug 12 Monate. Zum Einschlusstermin lag der mittlere 

BMI bei 31,1 kg/m2 [26,9 - 40,7]. Alle Probanden hatten in der Vergangenheit 

mindestens 2 frustrane Abnehmversuche erlebt. Die Schiene wurde für 3 Monate zu 

jeder Mahlzeit getragen. Die Probanden sollten im Studienverlauf keine Kalorien zählen, 

jegliche Diät vermeiden, sich Zeit zur Nahrungsaufnahme nehmen, essen, worauf sie 

Lust hatten und das Essen erst dann beenden, wenn sie auch wirklich satt waren. 

Die Probanden reduzierten ihr Körpergewicht in 3 Monaten signifikant (3-Monatsermin: 

n = 19; -2,68 % [-4,63 - (-0,79)]; p < 0,005). Eine mögliche Änderung des Essverhaltens 

wurde durch spezifische Anamnesen und Untersuchungen, verschiedene Fragebögen 

zum Essverhalten und Essversuche zu jeweils unterschiedlichen Zeitpunkten eruiert. 

Unsere Ergebnisse belegen, dass die Probanden nach 3 Monaten mit Schiene 3-mal 

häufiger pro Bissen kauten (p < 0,001), doppelt so viel Zeit bis zum Schlucken pro 

Bissen benötigten (p < 0,001) und 60 % mehr Zeit bis zum Beenden der Mahlzeit         

(p < 0,001). Zudem aßen sie 25 % kleinere Portionen (p < 0,012), bemerkten die 

verzehrte Speisemenge besser (p < 0,004) und hatten postprandial keinen Hunger – 

trotz zuvor kleinerer verzehrter Speisemenge. Auch nach 3 Stunden hatten sie 

tendenziell weniger Zwischenhunger als ohne Schiene (p = 0,010). Zudem hatten sie 
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postprandial weniger Appetit auf Süßes (p < 0,048) und Fettes (p < 0,004). Diese 

Ergebnisse beziehen sich auf die Analyse der von uns nach 3 Monaten erfassten 

Daten. Trotz dieser signifikanten Änderungen konnten wir keine Korrelation zwischen 

der Änderung des Essverhaltens der Probanden und dem Gewichtsverlust nach            

3 Monaten Schienennutzung feststellen. 

Die Entwicklung dieses neuen Medizinproduktes mag eine faszinierende und 

vielversprechende Option für die Prävention und nebenwirkungsarme Therapie der 

Hochrisikoerkrankung Adipositas darstellen. [6] 
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8 Anhang 
 

Im Studienverlauf verwendeter Essversuch-Fragebogen (Studienbeginn) 
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Nach Studienende für Folgestudien optimierter Essversuch-Fragebogen 

 

 



Anhang 

 

109 

 

 

 



Anhang 

 

110 

 

 

 



Anhang 

 

111 

 

 

  



Eidesstattliche Versicherung 

 

112 

 

 

9 Eidesstattliche Versicherung 

9.1  

„Ich, Pia Maria Hüttemann, versichere an Eides statt durch meine eigenhändige Unterschrift, 

dass ich die vorgelegte Dissertation mit dem Thema „Quantitative und qualitative Analyse zur 

Beurteilung einer Änderung des Essverhaltens und des Wirkmechanismus eines nicht-invasiven 

neuartigen Medizinproduktes zur Gewichtsreduzierung bei Übergewicht und Adipositas“ 

selbstständig und ohne nicht offengelegte Hilfe Dritter verfasst und keine anderen als die 

angegebenen Quellen und Hilfsmittel genutzt habe. 

Alle Stellen, die wörtlich oder dem Sinne nach auf Publikationen oder Vorträgen anderer 

Autoren beruhen, sind als solche in korrekter Zitierung (siehe „Uniform Requirements for 

Manuscripts (URM)“ des ICMJE -www.icmje.org) kenntlich gemacht. Die Abschnitte zu Methodik 

(insbesondere praktische Arbeiten, Laborbestimmungen, statistische Aufarbeitung) und 

Resultaten (insbesondere Abbildungen, Graphiken und Tabellen) entsprechen den URM (s. o.) 

und werden von mir verantwortet. 

Meine Anteile an den ausgewählten Publikationen entsprechen denen, die in der 

untenstehenden gemeinsamen Erklärung mit der Betreuerin angegeben sind. Sämtliche 

Publikationen, die aus dieser Dissertation hervorgegangen sind und bei denen ich Autor bin, 
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Pia Maria Hüttemann hatte Anteil an folgenden Publikationen: 

 

P. Hüttemann, A. Nowak, F. M. Sander, J. Königsmann, P. von Seck, A. Schmidt-Lucke, C. 

Schmidt-Lucke, Quantitative und qualitative Analyse zur Beurteilung einer Änderung des 

Essverhaltens und des Wirkmechanismus eines nicht-invasiven neuartigen Medizinproduktes 

zur Gewichtsreduktion bei Übergewicht und Adipositas. DGIM, YIA 2018. 

A. Nowak, P. Hüttemann, F. M. Sander, J. Königsmann, P. von Seck, A. Schmidt-Lucke, C. 

Schmidt-Lucke Persistierende Gewichtsreduktion bei Übergewicht und Adipositas durch ein 

innovatives nicht-invasives Medizinprodukt und Beeinflussung des individuellen adipositas-

assoziierten Risikos. DGIM, YIA 2018. 

 

Die Präsentation der Abstracts erfolgte am 15.04.2018 im Rahmen des 124. Kongresses der 

Deutschen Gesellschaft für Innere Medizin e. V. (DGIM) in Mannheim durch Pia Hüttemann. Die 

Abstracts wurden auf S. 12 und S. 16 des offiziellen Abstractbandes zu genanntem Kongress 

veröffentlicht. [146] 
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