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1. Zusammenfassung des Projekts 

Ziel des Projekts ist die mikroelektronische Tragezeiterfassung bei Patient:innen 
während der Therapie mit Alignern. 
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Studienleiterin: Beteiligte kieferorthopädische Fachpraxis: 
Prof. Dr. Andrea Wichelhaus 
Direktorin der Poliklinik für Kieferorthopädie 
Poliklinik für Kieferorthopädie 
LMU Klinikum 
Goethestrasse 70 
80336 München 
E-Mail: kfo.sekretariat@med.uni-muenchen.de 

Digitale Kieferorthopädie Pullach 
Dr. Fiona Adler 
Kirchplatz 9 
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E-Mail: empfang@kfo-adler.de 

3. Wissenschaftlicher Hintergrund/Stand der Forschung 

Die kieferorthopädische Behandlung mit transparenten Alignern ist seit 2017 der am 
schnellsten wachsende Bereich der kieferorthopädischen Therapie. Sowohl das 
zunehmende Bewusstsein für Ästhetik, als auch die steigende Nachfrage nach 
kieferorthopädischen Behandlungen bei Erwachsenen hat die Nachfrage nach einer 
ästhetischeren, kieferorthopädischen Behandlungstechnik gefördert (Wheeler 2017). 
 Die verordnete Tragezeit im Rahmen der Aligner-Therapie durch die 
Patient:innen beträgt in der Regel mindestens 22 Stunden pro Tag, wobei der 
Therapieerfolg maßgeblich von der Tragezeit der Aligner und somit von der 
Compliance der Patient:innen abhängt. 
 
Die Compliance wird als Mitarbeit bzw. Therapietreue der Patient:innen definiert: 
„Akzeptanzverhalten des Patienten oder eines Ratsuchenden gegenüber medizinischen 
[…] Maßnahmen“ (Bruchhausen und Pschyrembel Redaktion 2021). Gute Compliance 
bedeutet demnach ein konsequentes Befolgen der ärztlichen Ratschläge und 
Therapieverordnungen. Laut Weltgesundheitsorganisation zeigen im Durchschnitt 
aber nur 50 % der Patient:innen eine gute Compliance (World Health Organization 
2003). 
 Die Mitarbeit von Patienten gegenüber ärztlichen Anweisungen ist seit 
geraumer Zeit selbst Gegenstand der medizinischen und zahnmedizinischen Forschung 
(Bartsch et al. 1993; Meyer-Gutknecht et al. 2014; Müssig et al. 2008; Sahm et al. 
1990a, 1990b; Sander 1987; Savage 1982; Schäfer et al. 2015; Schott und Göz 2010, 
2011; Schott et al. 2011; Schott und Ludwig 2014; Witt et al. 1991; Zinad et al. 2017). 
Bereits 1986 wurde in einer Studie berichtet, dass „der Umfang der Non-Compliance 
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inzwischen selbst das Ausmaß einer Krankheit mit eigener Epidemiologie erreicht“ 
Koltun und Stone (1986, Seite 21) hätte. 
 
Neben den Forschungsmethoden der empirischen Sozialwissenschaften gewinnt in der 
kieferorthopädischen Complianceforschung die objektive Compliancemessung mittels 
Tragezeitmessgeräten an Bedeutung, da diese auf die subjektiven Empfindungen und 
Einstellungen der Patient:innen nicht angewiesen ist (Frohn 1981; Northcutt 1974; 
Sahm 1990; Sahm et al. 1990b; Sander 1987; Schott und Göz 2010, 2011; Schott und 
Ludwig 2014). 
 Ohne Tragezeitmesser erfolgt die Compliancebestimmung in der kieferortho-
pädischen Behandlung indirekt anhand von Befragungstechniken, Verhaltensbe-
obachtungen und den subjektiven Einschätzungen des Behandlers/der Behandlerin. 
Hierzu werden unter anderem Trageverhalten, Mundhygiene, Termineinhaltung und 
klinische Befunde (Overjet- oder Overbite-Reduktion) herangezogen. Dies führt nicht 
selten dazu, dass die Compliance ein subjektives Konstrukt des Behandlers darstellt, 
welches eher sozial-emotionale Inhalte aufweist und nicht mit dem vom Patienten 
beschriebenen Trageverhalten übereinstimmt (Müssig et al. 2008). 
 Zur objektiven Ermittlung der Tragezeit können inzwischen mikroelektronische 
Tragesensoren verwendet werden (Ackerman et al. 2009; Schott und Göz 2010; Schott 
et al. 2011; Schott und Ludwig 2014), die schon seit den 1970er Jahren untersucht und 
entwickelt werden (Northcutt 1974). Seit der weltweiten Markteinführung des 
TheraMon-Mikrosensor (MC Technology GmbH, Hargelsberg, Österreich) im 
September 20101 wird der Sensor rountinemäßig und präzise im Praxisalltag 
verwendet und kommt bereits in verschiedenen Studien zum Einsatz (Al-Kurwi et al. 
2017; Brierley et al. 2017; Charavet et al. 2019; Kawala et al. 2013; Kirshenblatt et al. 
2018; Pauls et al. 2013; Scaglia und Zimdahl 2019; Schäfer et al. 2015; Schott et al. 
2011; Schott und Ludwig 2014; Schott und Menne 2018; Stocker et al. 2016; Vagdouti 
et al. 2019; von Bremen et al. 2018; Zinad et al. 2017). In diesen Studien wurde der 
Einfluss unterschiedlicher Faktoren (unter anderem Alter, Geschlecht, BMI, 
sozioökonomischer Hintergrund, Farbe der Apparatur) auf die Tragezeit und damit die 
Compliance im Rahmen einer Therapie mit herausnehmbaren Apparaturen (zum 
Beispiel Beek-Aktivator, Planas, Schwarz’sche Platte, Retainer, Bite-Jumping) 
untersucht. Bisher wurden jedoch keine Studien zur Tragezeitmessung in der 
Alignertherapie mittels Mikrosensoren publiziert oder registriert.2 
 
Aufgrund der vermehrten Anwendung und Beliebtheit der kieferorthopädischen 
Therapie mit Alignern ist die objektive Messung der Tragzeit und ihrer Auswirkung auf 
das Behandlungsergebnis von großem wissenschaftlichem und klinischem Interesse. 
Dies insbesondere unter dem Aspekt, dass die Effizienz der Alignertherapie bei 
lediglich 50 % – 60 % liegt (Haouili et al. 2020). Erkenntnisse, die sich aus der in diesem 
Antrag geplanten Studie ergeben könnten, wären sowohl für Patient:innen, als auch 
für Behandler:innen und Wissenschaftler:innen potentiell von großem Nutzen. Ziel ist 
daher die Messung der Tragezeit während der Therapie mit Alignern in einem 
prospektiven, randomisiert-kontrollierten Studiendesign. 

 
1 URL: https://www.thera-mon.com (letzter Zugriff: 24-10-2021) 
2 Jeweils letzter Zugriff am 30-10-2021, Stichwort „TheraMon“: https://clinicaltrials.gov; https://www.clinicaltrialsregister.eu; 
https://www.drks.de/drks_web/; https://trialsearch.who.int;  
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4. Projektziele 

Für dieses Projekt werden folgende Fragestellungen bzw. Projektziele definiert: 
P1: Wie viele Stunden pro Tag werden Aligner durchschnittlich getragen und weicht 

die gemessene Tragezeit von der verordneten Tragezeit ab? 
P2: Einfluss des Sensors auf die Motivation und Tragedauer der Patienten:innen. 
P3: Gibt es Korrelationen zwischen der Tragezeit und demografischen Daten 

(Geschlecht, Alter, Krankenkassenstatus, Ort der Behandlung)? 
 
Die Therapie mit Alignern ist neben der gängigen Therapievariante mit einer 
festsitzenden Multibracketapparatur eine probate Alternative zu Korrektur von 
Zahnfehlstellungen. In der Alignertherapie ist die Compliance der Patient:innen in 
höherem Maße bedeutsam als bei der Therapie mit anderen kieferorthopädischen 
herausnehmbaren Apparaturen, da die vorgeschriebene Tragezeit von Alignern 22 
Stunden/pro Tag beträgt. Die längere Tragezeit erschließt sich aus den noch 
komplexeren Zahnbewegungen. 
 Zur Tragezeit von Alignern und damit zur Patienten-Compliance sind bisher nur 
sehr wenige Studiendaten vorhanden (s. Abschnitt 3). In diesen erfolgte eine rein 
subjektive Bewertung der Tragezeit, unter anderem Anhand von Fragebögen und der 
Erfahrung des Behandlers. Eine objektive Erfassung der Tragezeit in der 
Alignertherapie mittels Mikrosensor wurde bisher ebenso nicht publiziert. Durch den 
in dieser Studie beschriebenen Einbau eines Mikrosensors in einen Aligner wird es 
erstmals möglich, objektive, verlässliche und klinisch-kontrollierbare Daten zur 
Tragezeit zu erheben. 
 Bei allen genannten kieferorthopädischen Behandlungsmitteln handelt es sich 
um zugelassene Medizinprodukte. Sie werden innerhalb ihrer jeweiligen Zweck-
bestimmung angewendet. 

5. Zielgrößen 

Primäre Zielgröße: Aligner-Tragezeiten der Studienteilnehmenden in Stunden 
pro Tag 

Sekundäre Zielgrößen: Spielen Geschlecht, Alter, Krankenkassenstatus (privat oder 
gesetzlich/Selbstzahler) und Ort der Behandlung (Klinik oder 
Praxis) eine Rolle bei der Tragezeit? 

Anmerkung: Die Behandlung mit Alignern ist keine gesetzliche Krankenkassenleistung. 

6. Studienpopulation 

In dieser Multizenterstudie (kieferorthopädische Praxis und universitäre, kieferortho-
pädische Poliklinik) soll die Tragezeit während der Therapie mit Alignern in einem pro-
spektiven, randomisiert-kontrollierten Studiendesign untersucht werden. Hierzu 
sollen an beiden Testzentren jeweils insgesamt 40 Patienten inkludiert werden 
(Gesamtzahl: 80 Patienten), die den unten genannten Kriterien entsprechen und von 
denen vollständige Daten (s.u.) über den Beobachtungszeitraum vorliegen. Innerhalb 
der Gruppen wird eine vergleichbare Alters- und Geschlechtsverteilung angestrebt. 
 In beiden Gruppen werden die Studienteilnehmer mit Alignern mit integriertem 
TheraMon-Mikrosensor zur Erfassung der Tragezeit behandelt. Patient:innen der Test-
gruppe werden darüber in Kenntnis gesetzt, dass die Tragezeit ermittelt wird. 
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Patient:innen der Kontrollgruppe werden lediglich darüber informiert, dass der Mikro-
sensor die Mundhöhlentemperatur und deren Auswirkung auf das Alignermaterial 
misst. Die Korrelation zwischen Messung der Mundhöhlentemperatur und der daraus 
ermittelten Tragezeit wird den Patient:innen der Kontrollgruppe nicht mitgeteilt. Die 
Verteilung der Probanden auf beide Studienarme soll in beiden Testzentren 
randomisiert erfolgen. 
 
Einschlusskriterien: Die Einschlusskriterien für beide Gruppen sind: (1) einwilligungs-
fähige Erwachsene; (2) Indikation KFO-Therapie; (3) Zahnfehlstellung im Sinne von 
Engstand oder Lückenstand; (4) keine Dysgnathien; (5) keine kraniofazialen Syndrome; 
(6) keine psychischen Erkrankungen; (7) keine Erkrankungen oder Funktionsstörungen, 
die die motorischen oder kognitiven Fähigkeiten beeinträchtigen und (8) kein 
Vorhandensein von Zahnimplantaten. 
 Abbruchkriterium: wenn für jedes Testzentrum in beiden Patientengruppen 
N=20 für alle Beobachtungszeitpunkte vollständige Daten vorliegen. 
 
Randomisierung: In die Studie aufgenommene Patienten werden in beiden 
Testzentren randomisiert auf beide Studienarme verteilt. Hierzu wird mit dem Online-
Programm „Free Online Randomization App“3 für jeweils 50 Probanden verteilt auf 
jeweils 2 Gruppen (Test- und Kontrollgruppe) an 2 Testzentren („number of strata“ = 
2) randomisierte Listen erzeugt (Abb. 1). Anhand dieser Liste werden die beiden 
Aufklärungsbögen „Tragezeit“ für die Testgruppe und „Material“ für die 
Kontrollgruppe für jedes Testzentrum in durchnummerierte Umschläge (0 – 49) 
gegeben und der Reihe nach im Beratungsgespräch durch den Behandler geöffnet. Die 
Behandler selbst sind an der Randomisierung nicht beteiligt. 
 

  

Abb. 1. Ablauf der Randomisierung mit dem Online-Programm „Free Online Randomization App“ (siehe Text). 
Links: Eingabe der Studienparameter; rechts: Ausschnitt aus der Ausgabe. Diese wird zur Verteilung der 
Aufklärungsbögen „Tragezeit“ und „Material“ auf durchnummerierte Umschläge verwendet. 

 
  

 
3 URL: https://sigdaan.com/randomization/app/randomization.php (letzter Zugriff: 22-10-2021) 
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7. Methodik und Durchführung 

Insgesamt wird die Tragezeit der Aligner von 40 
Patent:innen (jeweils 20 Patient:innen in der 
Test- bzw. Kontrollgruppe) je Testzentrum 
untersucht. 
 Mithilfe des TheraMon-Mikrosensors soll 
die Tragezeit ermittelt und ausgelesen werden. 
Dieser Mikrosensor kann aufgrund seiner 
geringen Größe4 (9 × 13 × 2 mm3) und seines 
geringen Gewichts3 (0,3 g) einfach von einem/er 
Zahntechniker:in in die Aligner einpolymerisiert 
werden (Abb. 2 und 3). Vorversuche hierzu 
wurden bereits erfolgreich durchgeführt. Der 
Mikrosensor ist ein Medizinprodukt der Klasse I und entspricht der Medizinprodukte-
Richtlinie 2007/47/EWG. TheraMon verfügt über eine CE-Kennzeichnung gemäß 
obiger Richtlinie (Gschladt 2010). Studien und Untersuchungen haben gezeigt, dass der 
Sensor den Tragekomfort der Patient:innen bei anderen herausnehmbaren 
kieferothopädischen Apparaturen nicht beeinträchtigt (Schott et al. 2013b). 
 Der Mikrosensor misst die Umgebungstemperatur in der Mundhöhle in einem 
Intervall von 15 Minuten und speichert diese solange, bis sie an einer Auslesestation 
beim nächsten Besuch der KFO-Praxis mittels RFID (Radio Frequency Identification) 
nach ISO/IEC 15693 gesendet und empfangen wird. Eine mitgelieferte Software 
(TheraMon Azure) korrelliert die gemessene Mundhöhlentemperatur in Tragezeiten, 
die grafisch und als Bericht dokumentiert werden. Ein entsprechender Schutz der 
Daten und ihrer Sicherheit ist durch die vollständigen aktuellen Datenschutz-
Grundverordnung/GDPR-Bestimmungen (deutscher Server) gegeben. Eine Zwei-
Faktor-Authentifizierung schützt vor unberechtigtem Cloud-Zugriff (Gschladt 2021). 
 

 
Abb. 3. TheraMon-Mikrosensor (Handelsagentur Gschladt, Hargelsberg, Österreich) in Auf- bzw. Seitenansicht 
und Perspektive (Zeichnung: ZÄ J. Dietke). Die Größe beträgt 9 x 13 x 2 mm3 bei einem Gewicht von 0,3 g. 

 
Der Mikrosensor wird alle zehn bis 14 Tage mit dem Aligner-Wechsel ausgelesen, also 
2 Messungen pro Monat. Für jeden teilnehmenden Patienten beträgt die Studiendauer 
ca. 3 Monate. Über diesen Zeitraum werden pro Patient 6 Messungen durchgeführt; 
dies entspricht somit 6 Alignern pro Patienten inklusive der Sensorik. Eine frühere 
Studie zur Tragedauer hat ergeben, dass sich die Tragedauer auch über einen längeren 
Zeitraum nicht signifikant zur initialen Tragedauer ändert (Schott et al. 2013a). In 
Abbildung 4 ist eine Übersicht über die Arbeitsabläufe der Studie dargestellt. 

 

 
4 Angaben des Herstellers 

 
Abb. 2. Muster des hergestellten Aligners mit 
eingebettetem TheraMon-Sensor. 
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Abb. 4. Übersicht über den Arbeitsablauf der Studie. 

Eine Einwilligung zur wissenschaftlichen Verwendung der Tragezeitprotokolle der 
Patient:innen wird nach ausführlicher Aufklärung und Vorstellung der Studie schriftlich 
durch die Patient:innen eingeholt. 
 Studientyp: Es handelt sich um eine prospektive, randomisierte, 
multizentrische Studie der Polklinik für Kieferorthopädie der LMU München 
(Direktorin und Projektleitung: Prof. Dr. A. Wichelhaus) und der kieferorthopädischen 
Fachpraxis Dr. Fiona Adler in Pullach. 

8. Nutzen-Risiko-Abwägung 

Eine ausreichende Tragezeit der Aligner trägt maßgeblich zu einer erfolgreichen 
kieferorthopädischen Behandlung bei. Die Ergebnisse dieser Studie gewährleisten 
neue Erkenntnisse hinsichtlich einer realistisch einzuhaltenden Tragezeit. Die 
Ergebnisse dieser Studie können somit zur Weiterentwicklung und Optimierung 
kieferorthopädischer Behandlungsmöglichkeiten beitragen. 
 Durch die Teilnahme an der Studie sollen die Patient:innen zu einer besseren 
Mitarbeit motiviert werden, welche sich direkt auf das Behandlungsergebnis und die 
Behandlungsdauer auswirken kann. Frühere Studien und Untersuchungen zeigten, 
dass der Mikrosensor den Tragekomfort der Patient:innen bei anderen 
herausnehmbaren kieferothopädischen Apparaturen nicht beeinträchtigt (Schott et al. 
2013b). 
 Das Risiko, des Bekanntwerdens der sensiblen Patientendaten, wird durch die 
finale Anonymisierung der Daten und Zugriffsbeschränkung auf die Daten minimiert. 

9. Biometrie 

9.1 Statistische Fallzahl- und Power-Analyse 

Pauls et al. (2013) untersuchten, ob das Wissen über eine Tragezeitaufzeichnung 
Einfluss auf die Patienten-Compliance hat. Insgesamt nahmen 32 Patienten an dieser 
Studie teil, 18 davon in der Testgruppe und 14 in der Kontrollgruppe. Alle Patienten 
wurden mit einer herausnehmbaren KFO-Apparatur behandelt, in der TheraMon-
Sensoren eingebettet waren. Die ärztlich-verordnete Tragedauer betrug 15 h/d über 
einen Zeitraum von 168 Tagen mit vier Terminen. Die Testgruppe hatte keine Kenntnis 
über den Sensor bis zum ersten Treffen nach dem Einsetzen der Apparatur. Die 
Mitglieder der Kontrollgruppe wurden über den Sensor aufgeklärt. Nach 
Behandlungsbeginn (T0) wurde den Studienteilnehmern beider Gruppen zum ersten 

Diagnostik und 
Therapieplan-

ung für 
kieferortho-
pädische 

Behandlung mit 
Alignern

Aufklärung über 
TheraMon

Mikrosensor und 
Einverständnis-
erklärung durch 

Patient:innen
und ggf. deren 

Eltern

Herstellung der 
Aligner mit 

Einpolymeri-
sation des 
TheraMon

Mikrosensors

Einsetzen der 
Aligner und 
erstmalige 

Aktivierung des 
TheraMon

Mikrosensor

Kontrolltermin 
und Auslesen 
des TheraMon
Mikrosensors 
alle 2 Wochen

Dokumentation
der Tragezeit 
mittels Grafik 
und Bericht in 

Software 
TheraMon
Azure und 
TheraMon 

Cloud, 
Auswertung 

der Ergebnisse



  7 

(T1) und allen weiteren Treffen (T2 – T4) die objektiv-ermittelte Tragedauer mitgeteilt. 
Die in dieser Studie ermittelte durchschnittliche Tragedauer zum Zeitpunkt T1 
(Studiengruppe: 8,1 (SD 3,05) h/Tag; Kontrolle: 6,7 (SD 2,06) h/Tag; entspricht einer 
Effektgröße von d = 0,538; p = 0,167) wurde in dieser statistischen Power-Analyse als 
Vergleichswert herangezogen. Die Power-Analyse ergab für die zuvor genannten 
Werte bei einer Effektgröße d = 0,538, α = 0,05 und N1 = 18, N2 = 14 eine statistische 
Power von 0,296 (Programm G*Power für Mac, Version 3.1.9.6; Faul et al. 2007). 
 In der in diesem Antrag beschriebenen Multizenter-Studie sollen in beiden 
Testzentren jeweils 20 Probanden in die Test- und Kontrollgruppen inkludiert werden 
(N1 = N2 = 20; pro Testzentrum: Nges = 40). Bei einer Effektgröße von d = 0,538 
(objektive Tragezeit „T1“ gemäß Pauls et al. (2013)) ergibt sich eine statistische Power 
von 0,366. Für den angestrebten Testumfang mit α = 0,05 und einer Power von 0,80 
beträgt die detektierbare Effektgröße d = 0,931 (Abb. 5). Dies entspricht z. B. einer 
mittleren tägliche Tragedauer von 8,1 (SD 3,05) h/Tag in der Testgruppe und 
5,7 (SD 2,06) h/Tag in der Kontrollgruppe). 

 

 
Abb. 5. Sensitivitätsanalyse: Gesamtgröße der Studienpopulation versus statistische Power in Abhänigigkeit von 
verschiedenen Effektgrößen d. Die Berechnung erfolgte mit G*Power für Mac Version 3.1.9.6 für zweiseitge 
Vergleiche unter der Annahme einer Normalverteilung, α = 0,05 und gleichem Stichprobenumfang (Allokations-
Verhältnis von N2/N1 = 1). 

Es handelt sich um eine prospektive Studie. Die auszuwertenden Daten sollen 
Aussagen über das Tragezeitverhalten und die Compliance der Patient:innen liefern. 
Die Auswertung des TheraMon-Mikrosensors soll Zusammenhänge zwischen diesen 
identifizieren. 

9.2 Datenauswertung 

Die Auswertung der erhobenen Daten erfolgt zunächst deskriptiv zur Überprüfung 
bzw. Verifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien, soweit sie sich auf die Messungen 
bezieht. Vergleichende deskriptive Auswertung in Bezug auf Geschlecht und 
Testzentrum erfolgt ebenfalls. Die statistische Analyse beinhaltet voraussichtlich 
nichtparametrische Verfahren: den Wilkoxon-Ranksummen-Test für verbundene 
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Stichproben, den Mann-Whitney-U-Test, den Kruskal-Wallis-Test inkl. Post-Hoc-
Analysen und den Pearson-Korrelations-Koeffizienten. 

10. Datenmanagement und Datenschutz 

Von jedem inkludierten Studienteilnehmer werden die in Abschnitt 5 („Zielgrößen“) 
genannten Daten aus zwei verschiedenen Quellen zusammengestellt: 
(1) Aus der Patientenakte: Geschlecht,  Alter, Krankenkassenstatus (privat/gesetzlich) 

und Ort der Behandlung der Patient:innen zum Zeitpunkt des Behandlungsbeginns; 
(2) Aus der Software TheraMon Azure: die Tragedauer (in Stunden) der Aligner bei 6 

Messungen verteilt über einen Zeitraum von ca. 3 Monaten. 
Nach Abschluss der aktiven Phase der Behandlung eines inkludierten Patienten ca. 
3 Monate nach Beginn der Aligner-Therapie werden die Studiendaten aus den zwei 
o.g. Quellen (Patientenakte und TheraMon-System) pseudonymisiert zusammenge-
stellt. Für die Pseudonymisierung wird ein 6-stelliger numerischer Code verwendet, 
der aus einer Liste mit Zufallszahlen (siehe Anhang zum Studienprotokoll) entnommen 
wird. Verwendete Codes werden in der Liste ausgestrichen. Im Studienzentrum ist eine 
Liste hinterlegt, in der die Namen den Nummern zugeordnet sind. Diese Liste wird im 
Studienzentrum gesondert aufbewahrt und unterliegt dort technischen und 
organisatorischen Maßnahmen, die gewährleisten, dass die erhobenen Daten den 
jeweiligen Patienten durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden können. 
 Sind alle genannten Daten eines Patienten pseudonymisiert zusammefasst, 
werden diese vollständig und irreversibel anonymisiert. Hierzu wird das Pseudonym 
durch einen anderen, 6-stelligen numerischen Code ersetzt. Das Pseudonym wird aus 
der Pseudonym-Liste entfernt.  
 Sobald von allen an der Studie teilnehmenden Patienten die anonymisierten 
Daten vorliegen, erfolgt die statistische Auswertung mit separaten Programmen 
ausschließlich im Klinik-Netz der LMU.  
 Eine Weitergabe der Daten an Dritte erfolgt nicht. Die Daten werden 10 Jahre 
aufbewahrt und anschließend gelöscht. 
 Eine Veröffentlichung der Ergebnisse ist in Form von Dissertationen und 
Publikationen in Fachjournalen geplant. 
 Die Ergebnisse dieser Studie können als Grundlage für weitere Studien dienen. 

11. Unterschriften 

 
 

  

Studienleiterin 
Prof. Dr. med. dent. Andrea Wichelhaus 

(Direktorin) 
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