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1 Einleitung

»<Aber es giebt noch ein Instrument dessen man sich neben dem
Loffel bedienet, welches noch weit schlimmer ist als der Finger, und
dieses ist der Noller oder Schnuller. Er enthélt ein Stick Semmel
oder Pulver gestossenes Zuckerbrod, welches man in einen Fleck
Leinwand eingebunden. Ich habe Kinder gesehen, die diese Art
Knebel fast Tag und Nacht nicht aus dem Munde brachten, und auch
im Schlaf die Bewegung mit den Lippen machten als wenn sie
saugten, wenn sie auch denselben nicht hatten. Vielleicht war sein
Gebrauch bei seiner Erfindung vortheilhaft, und es scheint man habe
eine kinstliche Warze durch ihn herstellen, und dem Kind auf diese
Art geben wollen; so wie er aber jezo gebraucht wird kann ich ihn
unmdglich billigen. Das Kind ziehet viele Luft mit dem Noller ein, und
desto mehr je o6fter er ins Wasser getaucht und noch dazu in das
Ofenhafenwasser, welches schédlich, gegeben wird. Er wird oft sehr
unreinlich gehalten. Er verursacht Verunstaltungen am Munde und
an den Lippen; denn solche Kinder, die fleissig den Noller haben,
bekommen gewéhnlich grosse Mauler und aufgeworfene Lippen.
Das bestandige Geifern macht, dal3 solche Kinder immer am Kinn
und unter dem Hals feucht und naf} sind, leichte fratt davon werden,

und bestandig sauer riechen.



Zu diesem allen kommt noch hinzu, dal} das Zahnfleisch, durch das
bestdndige Aufdriicken auf den Noller, so hart und feste wird, dal® es
bei den Zahnen schwer hergehet. Nicht selten ist der Noller auch den
schon vorhandenen Zahnen schédlich. Sollte man ein so schadliches
Werkzeug nicht verwiinschen? Nicht abschaffen? Man wirde es thun
glaube ich, wenn nicht das Vorurtheil allgemein wére, da® man das
Kind mit nichts so gut schweigen kdnne, als mit dem Noller.“ (Mellin

1781)

Dieser von Christoph Jakob Mellin im Jahre 1781 als Vorurteil
benannte Sachverhalt besteht auch noch heute, tGber 200 Jahre
spater, und aus den von ihm aufgefihrten Griinden gibt es auch den
Schnuller, der seit Jahrhunderten kritisiert wird, weiterhin. Doch
anstatt ihn zu beseitigen, wurde mit seiner Verbesserung begonnen.
Heute ist der Schnuller aus Latex oder Silikon, wodurch er eindeutig
hygienischer wurde. So bleibt das Problem der Kieferdeformationen
und Zahnfehlstellungen, insbesondere der lutschoffene Biss. Der
lutschoffene Biss entsteht, weil durch die Lutschgewohnheit die
obere Front vorgezogen und aufwartsgedriickt wird. (Bruhn, Hofrath
et al. 1939) Der Dentistar wurde entwickelt, um das Risiko des
lutschoffenen Bisses zu vermindern. Doch die Behauptungen und
Theorien, die von den Entwicklern aufgestellt wurden sind nicht
ausreichend. Es sollte wissenschaftlich erwiesen werden, dass der
Schnuller eine geringere bis gar keine kieferorthopéadische

Problematik hat. Doch was nitzt ein Schnuller, der die



kieferorthop&dischen Probleme verringert, aber von Kindern nicht
benutzt wird? Daher war es das Ziel der vorliegenden Studie, die

Akzeptanz dieses neuartigen Schnullers zu untersuchen.



2 Theoretische Grundlagen

2.1 Die Geschichte und Entwicklung des Schnullers

Schon aus dem alten Agypten und der griechischen Mythologie gibt
es erste Belege der kunstlichen S&uglingsernahrung, mit der der

Grundstein zum heutigen Schnuller gelegt wurde. (Briining 1908)

Die kunstliche Sauglingsernahrung wurde aufgrund von Hypo- bzw.
Agalaktien begonnen. Diese bestand darin, dass Ammen das Stillen
Ubernahmen oder, wenn dies aus Kostengriinden nicht méglich war,
die Kinder an den Euter von Kihen angelegt oder mit anderen
Hilfsmitteln wie Tontierchen gefiuttert wurden. Bei den Tontierchen
handelte es sich um Hohlkérper aus Ton in Tierform, die hinten eine
groRe Offnung zum Einfillen der Nahrung hatten und im Bereich der
Augen Offnungen zum Saugen. Diese wurden zumeist mit Honig

oder dhnlichem gefillt. (Klebe und Schadewaldt 1955)

Aus der kinstlichen Sauglingserndhrung entwickelte sich eine
besondere Gruppe der Kindersauggerate, die weniger zur
Nahrungszufuhr, sondern vielmehr zur Befriedigung des Saugreizes,
aber auch der Erleichterung des Zahnens dienten. (Mahler 1966)
Dieser Schnuller tauchte in der medizinischen Literatur zum ersten
Mal bei Metlinger und Résslin im 15. und 16. Jahrhundert auf.

(Brining 1908) Er bestand aus einem Stick Tuch, in das



Lebensmittel wie Mus, Brei o. 8. eingebunden und den Kindern zum
Saugen gegeben wurden. Andernorts wurde zur Beruhigung sogar

ein Mohnkopf in den Lappen gebunden und in Branntwein getaucht.

Anhand der unterschiedlichsten Bezeichnungen dieser Schnuller wie
Lutschbeutel, Sauglappen, Zulp, Ditzel, Strutzel, Noller, Niiggi und
vielen mehr, ist die weite Verbreitung des Beruhigungssaugers zu
erkennen. Der Schnuller hatte die zusatzliche Aufgabe, Uber den

Mangel an Nahrungsmitteln zur damaligen Zeit hinwegzutrésten.

Jedoch entstanden durch den langen Gebrauch grof3e hygienische
Probleme auf Grund von Géarung dieser standig feuchten
Lebensmittel. Schon Jahn schrieb: ,Ich kenne fir mein Auge nichts
Ekelhafteres, als ein Kind an einem daumendicken Schnuller im
Schlafe nutschen zu sehen. Aber nicht blo3 ekelhaft, sondern
wahrhaft schédlich sind diese haldlichen Dinger. Man riecht schon die
Verderbnis, welcher die Ingredienzien in den selben so bald
unterworfen sind; man sieht die anhebende Garung mit Augen; man
hort, wie viele Luft die armen Geschdpfe einsaugen. Die Zuller sind
eine Quelle zahlreicher und schwer zu heilender Kindertbel; die
besten von ihnen in den besten H&usern sind immer nachteilig und

verwerflich.“(Briining 1908)

Die Kinder entwickelten haufig Pilzerkrankungen. Aufierdem wurde

behauptet, dass die Saure das Zahnfleisch wie gegerbt und gerétet
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erscheinen lie®R und deshalb das Zahnen erschwert wirde.

(Mauthner 1853; Ammon 1887)

Dennoch konnte der Schnuller nie abgeschafft werden, da er die
Kinderpflege durch seine beruhigende Wirkung vor allem den
Ammen, die mehrere Kinder beaufsichtigen mussten, stark

erleichterte.

In der zweiten Halfte des 19. Jahrhunderts wurden die
Gummischnuller entwickelt, so dass die gérenden Inhalte kein
Problem mehr darstellen konnten. Um die Jahrhundertwende wurde
jedoch auch dieser bereits kontrovers diskutiert. (Klebe und

Schadewaldt 1955)

SchloBmann schrieb in diesem Zusammenhang: ,Streng zu
verbieten ist, den Gummisauger nach dem Trinken im Munde des
Kindes zu lassen, sowie das Verabreichen eines Zulpes oder
Lutschers. Damit sind unter allen Umstédnden Gefahren fir das Kind
verbunden. Der sduerliche und widerliche Geschmack des Gummis
fuhrt zu Zersetzungsvorgdngen im Munde, und manche Krankheit
verdankt ihre Entstehung dieser leidigen und schwer zu
bekdmpfenden Ungewohnheit. Nichts ist so geeignet, dem Kinde
jeden in der Nahe befindlichen Ansteckungsstoff mit Sicherheit
zuzufiihren, wie eben dieser Lutscher, dem — feucht aus dem Munde
des Sauglings fallend — der auf dem Boden befindliche Schmutz

anklebt. Wird er nun selbst mit einem Tuche abgewischt, ehe er in
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des Kindes Mund zuriickwandert, so bleiben doch noch tbergenug
der Keime daran haften, um alle Krankheiten zu Ubertragen. Gesetzt
aber auch den gunstigen Fall — dass ndmlich eine sorgsamere Mutter
durch Anbinden die Berihrung des Bodens vermeidet -, so bleibt
immer noch der Staub, welcher auf Bett und Kinderwagen fliegt und
auf jeden Fall besser dem Munde des Kindes nicht zugefuhrt wird.
Der Zulp ist also tberflissig und schadlich, und wer sein Kind nicht
erst an den Sauger gewdhnt, hat nicht die Muhe und Last, es spéter
wieder umgewoéhnen zu missen. Kein Kind schreit aus Sehnsucht
nach dem Lutscher, wenn man ihm den Gebrauch dieses Trésters

nicht erst kuinstlich angelernt hat.“ (Schlomann 1912)

Neben den hygienischen Problemen gibt es aber auch die

kieferorthopadischen, die der Schnuller mit sich bringt.

In den 50er Jahren des 20. Jahrhunderts entwickelten Mdller und
Balters daher auf Basis ihrer eigenen Studien einen neuen
Beruhigungssauger, der die runden bis dahin gebrduchlichen
Schnuller ablésen sollte. Der neue Schnuller galt nicht nur als
unschédlich, sondern auch als prophylaktisches und

frihtherapeutisches Geréat. (Balters 1952)

Die Funktionsweise des Schnullers wurde wie folgt beschrieben. ,Fr
das Kind ungewollt, fir wuns gewollt, tritt durch das
Zusammendriicken des Zungenanteiles eine zur Seite wirkende Kraft

auf, welche die Dehnung der Kiefer bewirkt. Die Tatsache, dass die
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Form des Zungenanteils den Unterkiefer zwingt in die
Vorschubstellung zu gehen und das Saugen sich in der
Vorschubstellung vollzieht, fuhrt einmal zu einem Wachstumsreiz fir
den rickverlagerten Unterkiefer, zum funktionellen Umbau und zur
Angleichung an die Norm. Bei Prognathie besorgt das Lippenpolster
bei gleichzeitiger Dehnung der Kiefer durch den Zungenanteil die
Ruckbildung. Beim ,offenen Biss’ werden die Lippen zu SchlieRung
angeregt und dadurch, dass die Zunge gehindert wird in den Spalt
zwischen die Zahnreihen zu treten, auch der Zahnreihenschluss
gefordert. Das vorliegende Gerat ist also in der Lage, die Anomalien
des Kleinkindes zu verhiten bzw. zu beheben und das schon in einer
Zeit, in der Regulierung mit den Ublichen Apparaten wegen der
Kleinheit der Zéahne und der psychischen Unreife des Tragers noch

nicht méglich sind.“ (Maller 1956)(Abb. 1 und 2)
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Abbildung 1 aus (Miiller 1951): Kraftwirkung dargestellt am Beispiel eines
Flaschensaugers

Links: alter Saugertyp in Trinkfunktionsstellung
Rechts: Querschnitt des alten Saugers: Wangendruck auf Kieferteile durch
Pfeile angedeutet, ebenso Saugerdruck in Richtung septum nasale

i

A

Abbildung 2 aus (Miller 1951): Kraftwirkung dargestellt am Beispiel eines
Flaschensaugers.

Links: Neuer Sauger in Melkfunktionsstellung

Rechts: Querschnitt des neuen Saugers: Druckentlastung in
Gaumenmitte — Septum nasale. Sagittaler Zungen- und vertikaler Kieferdruck
werden in erwiinschten biologischen, intermittierenden Transversaldruck
verwandelt. Dreidimensionale Melkfunktion ungehindert méglich

1

N
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Diesen Schnuller brachte die Hanseatische Gummiwarenfabrik
Bremen unter dem Namen NUK, welches fir ,naturgetreu und

kiefergerecht’ steht, in der Zeit von 1949 bis 1956 auf den Markt.

Die oben dargesteliten  wissenschaftlich  nicht belegten
Behauptungen von  Miller und  Balters wurden  von
kieferorthopadischen Lehrbichern der damaligen Zeit uniberpruft

Ubernommen. (Hinz 2003)

Erst 1984 konnte die Studie ,Der Einfluld des Lutschens und des
Beruhigungssaugers auf das MilchgebiR* diese Behauptungen
widerlegen. Die Ergebnisse der Studie sind in Tabelle 1 dargestellt.
Sie zeigen, dass 38,3% der Kinder, die einen Beruhigungssauger
benutzten, einen kieferorthopadischen Befund aufwiesen. Kinder
ohne Lutschanamnese wiesen nur in 15% der Falle einen
kieferorthopadischen Befund auf, Finger- bzw. Daumenlutscher

hingegen zu 50,3%. (Schlémer 1984)
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Untersuchungs- | keine Daumen-/
gruppe Lutschanamnese | Beruhigungssauger| Fingerlutscher

Sagittale Stufe >

3 mm (%) 12,2 13,2 37,3

Seitlicher

Kreuzbiss (%)

Tabelle 1: Untersuchungsergebnisse (Schiémer 1984)

Diese Untersuchung allein widerlegt jene Behauptungen doch nicht,

da die Sauger nicht differenziert betrachtet wurden.
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In einer weiteren Untersuchung, deren Ergebnisse in Tabelle 2
dargestellt sind, zeigte Schiémer jedoch, dass bei ordnungsgemafer
Benutzung eines NUK - Saugers die Haufigkeit der
kieferorthopé&disch, pathologischen Befunde bei 35,6 % lag. Die
Werte der Untersuchung fir den NUK -Sauger unterscheiden sich
also nicht wesentlich von den Werten der anderen
Beruhigungssauger. Diese Studie zeigt, dass seine Form keine friih-
therapeutische oder gar prophylaktische Wirkung aufweist.

(Schlémer 1984)

Nuk-Sauger

vorschriftsméBig

benutzt
Zahl der Kinder 205
Sagittale Stufe > 3 mm (%) 8,8
Frontal offener Biss (%) 21,5
Seitlicher Kreuzbiss (%) 12,2
Mindestens einer der registrierten Befunde (%) 35,6

Tabelle 2: Untersuchungsergebnisse aus (Schiémer 1984)

In den achtziger Jahren des 20. Jahrhunderts wurde der
medizinischen Akademie Erfurt die Aufgabe gestellt, zusammen mit
einer Gummifabrik einen nach zahnérztlichen und medizinischen
Gesichtspunkten praventiv geformten Schnuller zu entwickeln. Es
entstand der Beruhigungssauger ,Nuppi‘, dessen Saugerteil die
Form einer Bohne aufwies, von mittelweicher Konsistenz war und am
Plastikschild einen horizontal angeordneten schmalen Hals hatte.

(Eismann 1992; Hinz 2003)

17



Eismann und Mender wollten in einer Studie die praventive Wirkung
des von ihnen entwickelten Testsaugers zeigen. Die Studie wurde
aufgrund der politischen Ereignisse von 1989/90 nicht planmaRig
durchgefuhrt. Die erlangten Ergebnisse konnten aber bereits zeigen,
dass der Testsauger gegenuber den anderen Saugern gunstigere
Resultate aufwies und somit préventive Effekte vorlagen. Im Zuge
der Wiedervereinigung wurde der Testsauger vom Markt genommen.

(Eismann 1992)

Hinz und Brockhaus entwickelten 2004 fur die Firma Novatex einen
neuartigen Schnuller: den Dentistar, vormals Dentimaxx. Er verfugt
uber einen schmaleren Ubergang in die Mundhéhle und ein geringer
dimensioniertes Saugerteil. Diese neue Form soll ein weitestgehend
ungehindertes Wachstum von Kiefer, Zahnbégen und Zunge férdern.

(Cart 2005)
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2.2 Benutzung eines Schnullers

Selbstverstandlich kdnnte auch die generelle Benutzung eines
Schnullers als kontraindiziert diskutiert werden. Seine dauerhafte
Existenz bei gleichzeitig stédndiger Kritik zeigt jedoch, dass wohl die
Alternative des Abschaffens nicht wirklich in Betracht gezogen
werden kann. (Mahler 1966) Zudem konnte Hinz in einer
Untersuchung an 2.479 Kindergartenkindern zeigen, dass zum
Zeitpunkt der Untersuchung Lutschgewohnheiten am Sauger im
Verhéltnis zu Habits am Daumen oder an den Fingern zahlenmé&fig
geringer waren. Dabei scheint bedeutungsvoll, dass mit steigendem
Alter (vom vierten bis zum sechsten Lebensjahr) das Lutschen am
Beruhigungssauger und an den Fingern an Attraktivitdt verliert,
wéhrend das Daumenlutschen fast unvermindert bis zum sechsten
Lebensjahr fortgefuhrt wird. Diese Untersuchung zeigt deutlich, dass
das Abgewdhnen des Schnullers leichter ist als das Abgewdhnen
des Daumenlutschens, und somit der Schnuller ein geringeres Ubel

darstellt. (Hinz 2003)

In einer Meta-Analyse, in der Studien von Januar 1966 bis Mai 2004
bewertet wurden, konnte gezeigt werden, dass das Risiko fir einen
plétzlichen Kindstod bei Kindern, die mit einem Schnuller schlafen
gelegt werden, deutlich geringer ist. Dies ist somit ein deutliches

Argument fir die Schnullerbenutzung. (Hauck 2005)
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Ein weiterer Nachteil, der diskutiert wird, ist der Zusammenhang
zwischen Schnullerbenutzung und erhéhtem Risiko einer akuten
Otitis Media. Es gibt bisher keine eindeutigen Ergebnisse, jedoch
konnte in einigen Studien gezeigt werden, dass das Risiko bei
Schnullerbenutzung deutlich erhdht ist. (Larsson 1975; Niemela
1994; Uhari, Mantysaari et al. 1996; Jackson und Mourino 1999)
Andere Ergebnisse zeigten aber, dass das Risiko bei
Flaschenbenutzung oder bei Besuch einer Kindertagesstatte
signifikant hoher ist als bei Schnullerbenutzung. (Niemela 1995;

Niemela 2000)

2.3 Akzeptanz

Akzeptanz ist eine Substantivierung des Verbs akzeptieren mit der
lateinischen Wortherkunft ‘accipere', was soviel bedeutet wie
annehmen, Ubernehmen, billigen, gutheien. Dementsprechend

kann Akzeptanz definiert werden als Bereitschaft, etwas zu billigen.

Es handelt sich somit im Zusammenhang mit dieser Studie bei der
Akzeptanz des Schnullers um eine regelméfige Benutzung des

Schnullers auf freiwilliger Basis.
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3 Zielstellung

Ziel dieser Untersuchung war es anhand zweier Probandengruppen
herauszufinden, ob der neuartige Beruhigungssauger Dentistar
gleichermallen gut akzeptiet wird wie der marktibliche
Beruhigungssauger NUK.

Die Ergebnisse sollen Grundlage fiir eine Anschlussstudie sein, bei
der die kieferorthopadische Bedeutung des Dentistars gegeniiber
dem NUK getestet werden soll. Dies kann gegebenenfalls in eine

kieferorthopadische Empfehlung dieses Schnullers einmiinden.

Arbeitshypothese: Der neuartige Beruhigungssauger wird genauso

gut akzeptiert wie ein NUK — Schnuller.

21



4 Material und Methode

4.1 Art der Studie

Die Studie ist einfach blind (untersucherblind) und wird im Parallel-
Design durchgefihrt. Es gibt zwei Testgruppen und eine
Kontrollgruppe. Die Testgruppen benutzen den neu entwickelten
Schnuller Dentistar der Firma Novatex (Pattensen) oder den NUK
Beruhigungssauger der Firma Mapa (Bremen). Die Testgruppen
umfassen 176 Probanden. Dabei sind 72 Kinder in der NUK-Gruppe
und 67 Kinder in der Dentistar-Gruppe und 37 Kinder in der

Kontrollgruppe.

Die Untersuchungen zur Akzeptanz werden nach viermonatiger

Benutzung durchgefihrt.

4.2 Beschreibung der Stichprobe

Die Stichprobe umfasst im Zeitraum Dezember 2005 bis August
2007 im Universitatsklinikum Dusseldorf geborene Kinder, deren
Erziehungsberechtigten mit den Studienkonditionen einverstanden
waren (siehe Anhang). Die Probanden verpflichteten sich zur
ausschlieRlichen Benutzung des einen oder des anderen Schnullers
oder gar keiner Schnullerbenutzung. Die Kinder mussten nach dem

vollendeten siebten Schwangerschaftsmonat geboren sein und
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durften keinerlei angeborene Kieferdeformationen oder
allgemeinanamnestische Besonderheiten aufweisen. Die Teilnahme
und auch der  Wille zur Schnullerbenutzung bzw.
Nichtschnullerbenutzung waren freiwillig. Nach der Einwilligung zur
Teilnahme wurden die Probanden einer der folgenden Subgruppen

zugeteilt.

Madchen mit Dentistar - Benutzung
e Jungen mit Dentistar - Benutzung

e Madchen mit NUK - Benutzung

e Jungen mit NUK - Benutzung

e Maé&dchen ohne Schnuller

e Jungen ohne Schnuller

23



Probanden

176
NUK Dentistar Kontrolle
72 67 37
Mé&adchen Jungen Madchen Jungen Madchen Jungen
40 32 41 26 22 15

Abbildung 3: Gruppenverteilung

Jede Gruppe sollte von etwa gleicher Starke sein und eine
gleichmafige Geschlechterverteilung aufweisen. Abweichungen
ergaben sich durch Studienausschlisse auf Grund von

RegelverstdlRen. (meist andere Schnullerbenutzung)

Die Kontrollgruppe hat fir diese Studie keine Bedeutung und wurde
lediglich fir die Anschlussstudie rekrutiert. Aus diesem Grund wird

sie im weiteren Verlauf nicht weiter erwahnt.
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4.3 Beschreibung der Schnuller

Bei den Schnullern der Versuchsreihe handelt es sich zum einen um
den Dentistar der Firma Novatex (Pattensen), vormals Dentimaxx
und zum anderen um den NUK-Beruhigungssauger der Firma Mapa
(Bremen). Bei beiden Schnullern wird die jeweilige Latexausflihrung
getestet. In wenigen Fallen wird bei bekannter Latexallergie auf die

Silikonvariante ausgewichen.

Sowohl der NUK als auch der Dentistar werden in verschiedenen
Groélden hergestellt. Beim NUK gibt es drei und beim Dentistar zwei
GroRen. Laut Hersteller ist die NUK GréRe 1 fur 0-6 Monate, NUK
GréRe 2 von 7-18 Monaten und NUK GréRRe 3 fur Kinder ab 18

Monaten geeignet.

Der Dentistar Gréfde 1 wird laut Hersteller fur Kinder ohne Zéhne
empfohlen. Auf die zweite Grélde soll erst gewechselt werden, wenn
sowohl die unteren als auch die oberen Schneidezdhne einige

Wochen da sind. (Abb. 4 und 5)

Wie bereits erwdhnt, werden in dieser Studie Kinder von null bis vier
Monaten untersucht. Somit wird der NUK ausschlief3lich in der GréR3e
1 verwendet. Der Dentistar wird aufgrund der durchschnittlich mit
sechs Monaten beginnenden Zahnung zum gréf3ten Teil ebenfalls in

der GréRRe 1 verwendet. (Abb. 4 und 5)
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Abbildung 4: Aufsicht auf die Testsauger: links Dentistar, rechts Nuk

Abbildung 5: Seitenansicht der Testsauger: links Dentistar, rechts Nuk
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4.3.1 Form

Wie auf den Abbildungen 4 und 5 zu sehen ist, hat der NUK einen
ovalen Schaft und ein nach lingual abgeflachtes Saugteil. Der
Dentistar weist einen in vertikaler Richtung flacheren Schaft auf und
hat ein noch deutlicher abgeflachtes Saugteil mit einer nach lingual
gerichteten konkaven Flache. Des Weiteren ist der Schaft des
Dentistar leicht nach kranial geneigt und somit der Winkel zwischen

Schaft und Saugteil etwas gréfzer. (Abb. 4 und 5)

4.3.2 Farbe

Der NUK wird getestet in den Farben blau, rot und griin, wobei es

sich vollumfanglich um kraftige Farbténe handelt.

Der Dentistar, der innerhalb der Studie Verwendung findet, tritt in den
Farben gelb, blau, lila, rosa, weil® und mint auf. Es handelt sich um

weiche Pastelltbne.
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4.3.3 GroRe

Vom Saugschild bis zur Spitze des Saugteils hat der NUK eine
Lange von 28 mm und der Dentistar von 29 mm (a). Obwohl beide
Schnuller in unterschiedlichen Winkeln gekriimmt sind, ist die Spitze
des Saugteils bei beiden 25 mm vom Saugschild entfernt (b). Der

Schaft hat bei beiden Schnullern eine Lange von 10 mm (c). (Abb. 6)

Abbildung 6: Schematische Darstellung eines Saugers in der Seitenansicht.
a=Gesamtldnge des Saugteils, b=Entfernung der Saugeteilspitze zum Schild,
c=Schaftlange

4.3.4 Gewicht

Der NUK wiegt ca. 7g.

Der Dentistar wiegt ca. 11,69.

4.3.5 Volumen

Das Saugteil des NUK hat circa ein Volumen von 3 ml.

Das Saugteil des Dentistar hat in etwa ein Volumen von 2 ml.

28



4.3.6 Geruch

Der Geruch ist mit den vorhandenen Mitteln in dieser Untersuchung
schlecht zu analysieren. Laut mehrerer Meinungen riecht der NUK
leicht nach Fisch. Der Dentistar scheint im Gegensatz dazu fast

geruchsneutral zu sein.

4.3.7 Geschmack

Wie der Geruch ist auch der Geschmack mit den Mitteln dieser
Studie nicht analysierbar. Laut mehrerer Meinungen ist der
Geschmack bei beiden &hnlich und meist als gummiartig

beschrieben worden.
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4.4 Studienvorbereitung

Zur Vorbereitung der Studie wurde ein Studienprotokoll erstellt. In
diesem  Protokoll ~wurden die  Studienmodalitdten  wie
Einschlusskriterien, Durchfihrung und Abbruchkriterien festgelegt.
Folgend wurde ein Antrag fur diese Studie an die Ethikkommission
der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf gestellt. Nach Bewilligung
der Studie wurden die Schnuller und Motivationsgeschenke bestellt.
Bei den Motivationsgeschenken handelte es sich um Spieluhren und
Spielbeil’ringe, die wie unten erklart ausgeteilt wurden. Des Weiteren
wurde festgelegt, dass den Probanden die spéter entstehenden
Fahrtkosten erstattet werden.

Bei einem Besuch der Frauenklinik des Uniklinikkums Dusseldorf
wurde der Klinikdirektor Prof. Dr. H.-G. Bender um Erlaubnis
gebeten, das Screening in seiner Klinik durchzufuhren. Den
Krankenschwestern wurde ebenfalls von dieser Studie berichtet und
es wurde um ihre Mitarbeit gebeten. AbschlieRend wurden die
Einwilligungs- und Studienformulare fur die Erziehungsberechtigten

sowie die Fragebdgen erstellt und vervielféltigt. (sieche Anhang)

4.5 Versuchsablauf

Zur Probandenrekrutierung ging die Studienarztin taglich in die
Bettenstation der Frauenklinik des Universitatsklinikums Disseldorf.

Dort erhielt sie den aktuellen Belegplan, anhand dessen die Frauen
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einzeln aufgesucht wurden. Beim ersten Besuch stellte die
Studiendrztin zunachst sich selbst sowie die Grundziige der Studie
vor und hinterliel® ein Schreiben (siehe Anhang) mit der Bitte, es zu
lesen. Am Folgetag schloss die Studienarztin den zweiten Besuch an
und erfragte nun, ob das Schreiben gelesen und verstanden wurde
und ob ein generelles Interesse beziehungsweise eine Bereitschaft
teilzunehmen bestiinde. In diesem zweiten Besuch beschrieb sie die
Studie genauer und beantwortete Fragen. Bei Unentschlossenheit
wurde ein weiterer Besuchstermin vereinbart. Bei festgestellter
Bereitschaft zur Teilnahme wurde der Fragebogen (siehe Anhang)
ausgefullt und die Studienkonditionen wurden erklart. Die Schnuller
und eine Spieluhr (Motivationsgeschenk) wurden ausgehéandigt und
die zu unterschreibenden Unterlagen zur genauen Sicht hinterlassen.
Die Schnullerzuteilung erfolgte dabei auf Wunsch der Eltern, um eine
gute Mitarbeit der Eltern zu gewéhrleisten. (siehe 6.71.1
Studiendesign). Die Schnullerzuteilung wurde zusammen mit der
Probandencodierung separat festgehalten. Am folgenden Tag

wurden die Studienunterlagen wiederum unterschrieben abgeholt.

Am Screening nahmen alle Matter mit ihren Kindern teil, die nach der
Geburt mindestens zwei Tage stationar in die Frauenklinik des
Universitatsklinikums Disseldorf aufgenommen wurden. Im Laufe
dieser Studie handelte es sich dabei um circa 1500 Mutter mit ihren

Kindern.
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Nach circa vier Monaten wurden die Mutter jeweils angerufen. Der
Zeitpunkt der zweiten Kontaktaufnahme konnte abh&ngig von der
Erreichbarkeit jedoch variieren. Das Telefonat hatte das gemeinsame
Ausfillen des zweiten Fragebogens (siehe Anhang) zum Inhalt,
wobei darauf geachtet wurde, dass einzelne Punkte immer in etwa
mit der gleichen Wortwahl beschrieben wurden (,Kénnen Sie
ungefdhr abschatzen, wie lange der Schnuller tatséchlich im Mund
des Kindes ist Uber die 24h eines Tages...etc"), um eine Antwort
nicht individuell zu beeinflussen. Im Fragebogen wurden die
Schnullergewohnheiten erhoben, wie Dauer und Zeitpunkt
(Wachzustand/ im Schlaf). Bei Nichtbenutzung wurden die jeweiligen
Grunde erfragt und notiert. Des Weiteren wurden bei Benutzung die
Benutzungsgewohnheiten und Still- bzw. Flaschen-
Gebrauchsgewohnheiten erfasst. Hierbei gab es haufig den Fall,
dass nicht jeden Tag gleichermalien haufig die Flasche gegeben
bzw. gestillt wurde, aus diesem Grund wurden die Mittelwerte notiert.
Im Ergebnisteil sind daher bei den Haufigkeitsangaben auch halbe

Werte zu finden.

Bei vollstandiger Ablehnung des Schnullers durch das Kind und
dadurch bedingte Nichtbenutzung sowie bei Benutzung des jeweils
anderen Studienschnullers bei vorheriger vollstdndiger Ablehnung
des urspringlichen Schnullers wurde die bereits beschriebene
Gruppenzuteilung entsprechend korrigiert. Unter vollstédndiger

Ablehnung ist in diesem Fall zu verstehen, dass dem Kind der
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Schnuller zwar in den Mund gesteckt wurde, jedoch zu keinem
Zeitpunkt ein Saugen erfolgte, sondern der Schnuller direkt wieder
ausgespuckt wurde. Unter diesen seltenen Umstédnden war der
Gruppenwechsel fur die Anschlussstudie bedenkenlos. Im Fall einer
nicht einheitlichen Gewohnheit wurde der Proband aus der Studie
ausgeschlossen (siehe auch Abbruchkriterien). Unter einer nicht
einheitlichen Gewohnheit ist zu verstehen, dass der Proband
gelegentlich auch andere Sauger benutzt oder benutzt hat und sich
somit nicht ausschlieldlich auf eines der beiden Testprodukte

beschrankt hat.

Im Anschluss an das Telefonat wurden den Studienteilnehmern
weitere Schnuller und ein Spielbeiring (Motivationsgeschenk)

zugeschickt.
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Abbildung 7 zeigt die Vorgehensweise bei der

Probandenrekrutierung in zeitlicher Abfolge.

1. Besuch in der Frauenklinik

Vorstellung und Aushéndigen des Briefs 1.Tag

/Z.Besuch in der Frauenklinik \
Screening:
Bereitschaft zur freiwilligen Teilnahme

1. Fragebogen: Eignung zur 2.Tag

\Studienteilnahme

\

Gruppenzuteilung

)

/Anruf Y
2.F b : Erf
ragebogen assung Nach 4
der Akzeptanz
P Monate
der Still- bzw. Trinkgewohnheiten
\ £ / n

Gdf. erneute Gruppenzuteilungund
Auswertung

Abbildung 7: Darstellung der zeitlichen Vorgehensweise bei der
Probandenrekrutierung
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Die gesamten Daten wurden zusétzlich zu den Fragebdgen in einem

SPSS Datenblatt gesammelt.

Nach der Akzeptanzerhebung erfolgte wie oben beschrieben

gegebenenfalls eine erneute Gruppenzuteilung.

In den Fallen, in denen einer der Testschnuller nicht akzeptiert
wurde, aber ein studienfremder Schnuller, erfolgte ein sofortiger
Ausschluss von den nachfolgenden  kieferorthop&dischen
Untersuchungen, wobei die Daten Uber die Nichtakzeptanz natirlich

dennoch verwendet werden konnten (siehe Abbruchkriterien).

4.6 Abbruchkriterien der Studie

Die Kriterien zum Ausschluss beziehungsweise zum Abbruch der
Studie wurden wie folgt festgelegt
a) bei einzelnen Versuchspersonen
e wenn der Proband von der Teilnahme an der Studie
zurlcktreten méchte
e wenn dieses medizinisch indiziert ist (z.B. beim Auftreten des
Nursing bottle-Syndroms: Bei diesen Kindern wird eine
sofortige zahnérztliche Behandlung veranlasst.
e schwerwiegende Protokollverletzungen, wie zum Beispiel
Verwendung von anderen Schnullern beziehungsweise

gleichzeitige Verwendung beider Studienschnuller
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b) gesamte Studie
e Sicherheitsaspekte
e niedrige Patienteneinschlussrate
e Schlechte Akzeptanz des Schnullers A nach vier Monaten

¢ hohe “Drop out” — Rate

4.7 Statistische Analyse

Alle Daten wurden mit Hilfe des Statistikprogrammpakets SPSS 13
(SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA) analysiert. Die schlieRende
Statistik bei Haufigkeiten erfolgte mit dem x*Test, bei Messungen
nach vorheriger Prifung der Normalverteilung (Kolmogorov-Smirnov-

Test) mit dem t-Test.
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5 Ergebnisse

Die Gesamtzahl an Probanden betrug nach vier Monaten
Beobachtungszeit 176. Davon waren 73 Jungen und 103 M&dchen.
Der Erfassungszeitraum erstreckte sich insgesamt Giber zwei Jahre.

68 Kinder bekamen von ihren Mittern den NUK Schnuller und 65
Kinder den Dentistar. Die restlichen 43 Kinder erhielten keinen oder
einen anderen Schnuller beziehungsweise waren aus der Studie

ausgestiegen.

5.1 Akzeptanz
Tatsachlich akzeptiert haben 58 Kinder den NUK Schnuller, was
85,3% entspricht. Den Dentistar haben 48 Kinder, also 73,8%

benutzt. (Abb.8)

100% ————————— —

80% -

60% -

Nicht akzeptiert

40% - W Akzeptiert

20% -

0% -
NUK Dentistar

Abbildung 8: den Nuk-Schnuller akzeptierten 58 Probanden und 10 nicht, den
Dentistar akzeptierten 48 Probanden und 17 nicht.
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Mittels des x3-Tests nach Pearson konnte berechnet werden, dass
sich die Akzeptanz der beiden Schnuller bei p=0,101 nicht signifikant

unterschied.
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5.2 Gruppenvergleich

5.2.1 Geschlechterverteilung

In der Dentistar Gruppe befanden sich 38,8% mannliche und 61,2%
weibliche Probanden, in der NUK-Gruppe 55,6% mannliche und
44.4% weibliche Probanden. Mittels des x?Tests ergab diese
Verteilung bei einem Wert von p=0,140 keinen signifikanten

Unterschied. (Abb. 9)

100% —— —

80% +—— —

60%

Méadchen

40% W Jungen

20%

0%

NUK Dentistar

Abbildung 9: Geschlechterverteilung: Die Nuk-Gruppe besteht zu 44,4% aus
Miadchen und zu 55,6% Jungen, die Dentistar-Gruppe zu 61,2% aus Madchen
und zu 38,8% aus Jungen.
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5.2.2 Schwangerschaftsdauer

In der Gruppe der Dentistarbenutzung betrug die
Schwangerschaftsdauer im Mittel 39,15 Wochen und in der NUK-
Gruppe im Mittel 38,79 Wochen. Der t-Test zeigt bei p= 0,153 keinen

signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen. (Abb. 10)

41

40

39

38 A B NUK

Dentistar
37
36
39,15

Wochen . |

Schwangerschaftsdauer

Abbildung 10: Die mittlere Schwangerschaftsdauer dargestellt mit ihrer
Standardabweichung. In der Nuk-Gruppe betrug sie 38,79 Wochen, beim
Dentistar 39,15 Wochen.
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5.2.3 Erndhrung

Die Ernahrung zum Zeitpunkt der ersten Befragung erfolgte bei
69,6% der Dentistar-Gruppe und bei 55,7% der NUK-Gruppe rein
durch Stillen. 21,4% der Dentistar-Gruppe und 37,7% der NUK-
Gruppe wurden mittels Flasche ernahrt. 8,9% der Dentistar-Gruppe
und 6,6% der NUK-Gruppe wurden sowohl gestillt, als auch mittels

Flasche ernéhrt. Die Signifikanzprifung mittels x* ergab bei p=0,138

keinen signifikanten Unterschied. (Abb. 11)

80% +—— ——— —
21,4

60%
m Stillen + Flasche

40% Flasche
0
B Stillen

20%

0%
NUK Dentistar

Abbildung 11: Die Erndhrungsgewohnheiten innerhalb der Gruppen. In der
Nuk-Gruppe wurden 55,7% gestillt, 37,7% bekamen die Flasche und 6,6%
wurden gestillt und bekamen die Flasche. In der Dentistar-Gruppe wurden
69,6% gestillt, 21,4% bekamen die Flasche und 8,9% wurden sowohl gestillt
als auch mittels Flasche ernihrt.
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5.2.4 Dauer des Stillvorgangs

Die Dauer eines Stillvorgangs in Minuten zum Zeitpunkt der ersten
Befragung betrug in der Dentistar-Gruppe im Mittel 22,8 und in der
NUK-Gruppe 23,6. Dies erwies sich in der Uberpriifung mittels t-Test
bei einem Wert von p= 0,815 als nicht signifikant verschieden. (Abb.

12)

45

40

35

30

25
B NUK

Dentistar

10 ~

Minuten 22,841

Stillvorgang

Abbildung 12: Die mittlere Dauer eines Stillvorgangs, dargestellt mit der
Standardabweichung. In der Nuk-Gruppe dauerte ein Stillvorgang im Mittel
23,6 Minuten und in der Dentistar 22,8 Minuten.

42



5.2.5 Dauer des Flaschengebens

Die Dauer des Flaschengebens zum Zeitpunkt der ersten Befragung
betrug in der Gruppe der Dentistar-Benutzer im Mittel 16,3 Minuten,
in der NUK-Gruppe 17,0 Minuten. Dies erwies sich bei der
Uberpriifung mittels t-Test bei einem Wert von p= 0,773 ebenfalls als

nicht signifikant verschieden. (Abb.13)

30

25

20

15 A B NUK

Dentistar

10 ~

Minuten 16,3

0 4

Flaschegeben

Abbildung 13: Die mittlere Dauer des jeweiligen Flaschengebens dargestellt
mit der jeweiligen Standardabweichung. In der Nuk-Gruppe dauerte einmal
Flaschegeben im Mittel 17,0 Minuten in der Dentistar-Gruppe im Mittel 16,3
Minuten.
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5.2.6 Haufigkeit des Flaschengebens zum Zeitpunkt der ersten

Befragung

In der NUK Gruppe wurde den Kindern in 22,2 % der Falle 1-4mal
pro Tag, in 59,2 % der Falle 4,5-6mal pro Tag und in 18,5 % der
Falle 6,5-8mal die Flasche gegeben. In der Dentistar Gruppe
bekamen 20 % 1-4 mal am Tag, 60 % 4,5-6mal am Tag und 20 %
6,5-8 mal am Tag die Flasche. Mittels x* ergab diese Verteilung bei
einem Wert von p=0,932 keinen signifikanten Unterschied. (Abb. 14)

(siehe 4.5 Datenerhebung zur Erklarung der Kommawerte)

100%

80%

60%
m 6,5-8x/d

4,5-6x/d

40%
W 1-4x/d

20%

0% - T
NUK Dentistar

Abbildung 14: Haufigkeit des Flaschengebens zum Zeitpunkt der ersten
Befragung. In der Nuk-Gruppe bekamen 22,2% 1-4x, 59,2% 4,5-6x und 18,5%
der Kinder 6,5-8x am Tag die Flasche. In der Dentistar waren es 20%, die 1-
4x, 60%, die 4,5-6x und 20% der Kinder, die 6,5-8x pro Tag die Flasche
bekamen.
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5.2.7 Haufigkeit des Stillens zum Zeitpunkt der ersten

Befragung

In der NUK-Gruppe wurden 15,2% der Kinder 1-4mal am Tag, 54,6%
4,5-6mal am Tag und 30,3% 6,5-10 mal am Tag gestillt. In der
Dentistar-Gruppe waren es 9,7%, die 1-4mal am Tag, 56,2 %, die
4,5-6mal am Tag und 34,2 %, die 6,5-10mal am Tag gestillt wurden.
Die Signifikanzprifung mittels x* ergab bei p=0,369 keinen
signifikanten Unterschied. (Abb. 15)

(siehe 4.5 Datenerhebung zur Erklarung der Kommawerte)

100% -

80% -

60%

M 6,5-10x/d
4,5-6x/d
40% +—— —
m1-4x/d
20% | 546 -
56,2
0% | - EE
NUK Dentistar

Abbildung 15: Die Haufigkeit des Stillens. In der Nuk-Gruppe wurden 15,2%
1-4x, 54,6% 4,5-6x und 30,3% der Kinder 6,5-10x am Tag gestillt. In der
Dentistar-Gruppe wurden 9,7% 1-4x, 56,2% 4,5-6x und 34,2% der Kinder 6,5-
10x am Tag gestilt.
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5.2.8 Gewohnheit der Schnullerbenutzung

Zum Zeitpunkt der ersten Befragung benutzten 19,6% der
Dentistargruppe und 24,1% der NUK-Gruppe den Schnuller nur zum
Einschlafen, 32,6% der Dentistargruppe und 29,6% der NUK-Gruppe
benutzten ihn nur im Wachzustand. 47,8% benutzten den Dentistar
sowohl zum Einschlafen als auch im Wachzustand, und in der NUK-
Gruppe waren es 46,3%.

Die Signifikanzprifung mittels x* ergab bei einem p=0,855, dass die
Gewohnheiten der Schnullerbenutzung sich bei den getesteten

Schnullern nicht unterschied. (Abb.16)

100% -

80% -

Hm Einschlafen +
60%

Wachzustand
Wachzustand
40% +— EEEE——— —
29,6 m Einschlafen
32,6
20% - —
0% -
NUK Dentistar

Abbildung 16: Gewohnheit der Schnullerbenutzung zum Zeitpunkt der ersten
Befragung. In der Nuk-Gruppe nahmen 24,1% den Schnuller nur zum
Einschlafen, 29,6% nahmen ihn nur im Wachzustand und 46,3% benutzten
ihn zum Einschlafen und im Wachzustand. In der Dentistar-Gruppe benutzten
19,6% den Schnuller nur zum Einschlafen, 32,6% nur im Wachzustand und
47,8% verwendeten ihn sowohl im Wachzustand als auch zum Einschlafen.
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6 Diskussion

6.1 Methodik

6.1.1 Studiendesign

Eine Studie doppelblind durchzufihren mit marktiblichen Produkten,
die visuell unterschieden werden kénnen, ist nicht mdglich. Es ist
offensichtlich, dass dem Probanden nicht verschleiert werden kann,
welches Produkt bei ihm zur Anwendung kommt, wenn er die
Unterschiede bei bloRer Betrachtung selbst feststellen kann. Zwar ist
der eigentliche Proband, das Kind, aufgrund seines geringen Alters
noch nicht in der Lage den Unterschied festzustellen, jedoch sind
auch die Eltern gleichzeitig als Probanden anzusehen, denn sie
missen dem Kind den Schnuller geben. Folglich konnte die Studie
lediglich untersucherblind gestaltet werden. Das erfolgte, indem dem
Untersucher mittels Codierung bei der Datenerhebung nicht bekannt
gegeben wurde, um welchen Schnuller es sich jeweils handelte. Man
kann davon ausgehen, dass sich der Untersucher nicht mehr an den
ausgewahlten Schnuller erinnert, weil insgesamt circa 1500 Mutter
im Laufe der Rekrutierungszeit angesprochen wurden. Somit kann
ausgeschlossen werden, dass der Untersucher seine Erwartung mit
einflieRen liel oder die Ergebnisse in eine gewlinschte Richtung hin

beeinflusste.
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Anders wiederum sieht es auf der gegenlberliegenden Seite aus.
Der Proband kénnte seine Erwartungen in das Ergebnis einflieRen
lassen. Das Phanomen ist bekannt unter dem Namen Hawthorne
Effekt. Der besagt, dass die Probanden sich besonders grof3e Mihe

geben, wenn sie ,beobachtet” werden. (Wickstrém und Bendix 2000)

In dieser Studie kann der Proband keinen Einfluss auf das Ergebnis
nehmen, weil seine kognitive Wahrnehmung (Geburt - 4 Monate) es
noch nicht zulasst, zu erkennen, dass er sich gerade unter

Beobachtung befindet. (Gergely 1995; Carpenter 1998)

Der Hawthorne Effekt ist hier anders zu interpretieren, namlich
insofern, als dass die Eltern eine gesteigerte Motivation haben, ihr
Kind an den Schnuller zu gewothnen. Es ist somit nicht
auszuschliel3en, dass die Eltern, wenn sie dachten, der Schnuller sei
besonders gut, diesen h&aufiger wieder in den Mund des Kindes
gegeben haben. Da die S&uglinge zum Zeitpunkt der Studie noch
nicht in der Lage waren, selbststdndig nach Herausfallen des
Schnullers diesen in den Mund zurtickzustecken, waren sie auf die
elterliche Hilfe angewiesen. (Sporns 1993) Bei gesteigerter
Motivation der Eltern steigt folglich die Wahrscheinlichkeit zu einer
,Gewodhnung“ an den Schnuller und gleichfalls zu einer erhdhten

Akzeptanz.

Wie in 4.5 Studienablauf bereits angesprochen wurde, erfolgte die

Schnullerzuteilung auf Wunsch der Eltern und nicht randomisiert. Die
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Randomisierung der Studie wurde in diesem Fall unterlassen, damit
zum einen alle Eltern in der gleichen Position waren, ndmlich dass
sie den in ihren Augen vermeintlich besseren Schnuller gewahlt
haben. Somit sollte der Hawthorne Effekt, wenn er denn aufgetreten
ist, lediglich die gesamte Akzeptanz gesteigert haben, nicht aber nur
bei einem der beiden Produkte. Zum anderen sollte es aber auch die

Teilnahmebereitschaft steigern.

Eine Randomisierung der Studie wéare zudem gar nicht mdglich
gewesen, denn sie hatte lediglich dazu gefiihrt, dass die meisten
Probanden, die nicht den gewiinschten Schnuller erhalten hatten,
aus der Studie ausgestiegen waren oder sich nicht an die
Studienmodalitdten gehalten héatten (andere Schnullerbenutzung)
und somit aus der Studie ausgeschlossen worden wéren. Das hétte
die Konsequenz, dass die Studie nur scheinbar randomisiert
gewesen ware, denn in Wirklichkeit waren nur die Probanden in der
Studie, die sich auch selbst fiir den jeweiligen Schnuller entschieden

hatten.
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6.1.2 Probandenakquirierung

Die Probandenakquirierung erfolgte postpartum in der Bettenstation
des Uniklinikums Dusseldorf. Bei einer Geburtenzahl von circa 1200
im Jahr ist die Einschlussrate von lediglich 176 Probanden in zwei
Jahren sehr niedrig. Das ist dadurch zu erklaren, dass es sich zum
einen um vollig gesunde, nicht vor dem 8. Schwangerschaftsmonat
geborene Sauglinge handeln musste, zum anderen aber die
Teilnahme und Schnullerbenutzung freiwillig sein sollte. Trotz der
Motivationsgeschenke und kostenlosen Schnullerversorgung war ein
sehr geringes Interesse zur Teilnahme gegeben. Das lasst sich
dadurch erkladren, dass fir die Entscheidung zur Teilnahme viele
Faktoren eine Rolle spielten. Dazu zahlen auch der Wohnort, der es
doch sehr haufig nicht zulie®, bis zum Ende an der Studie
teilzunehmen, oder die Schnullerwahl, die haufig auf einen
Kirschsauger gefallen war. Aber den allergréten Einfluss hatten
wohl die sogenannten ,Maternity Blues“. 50% der Frauen befinden
sich nach der Geburt in einer psychisch labilen Situation, die der
Psychologe  Maternity Blues nennt. (Pitt 1973) Dieser
depressionsahnliche Gemitszustand machte es vielen Frauen
einfach zu schwierig, sich zu dem friihen Zeitpunkt zur Teilnahme an
der Studie zu entscheiden. Fir den Untersucher gab es jedoch leider
keine Alternative. Hatte er die erste Phase abgewartet, ware es zum
Studienbeitritt zu spat gewesen, weil dann in der Regel bereits ein

anderer Schnuller verwendet wird oder die Mutter bereits aus der
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Klinik entlassen sind. Die Mutter zu einem noch friiheren Zeitpunkt
zu erreichen, wéare in vergleichbarem Malle nur in
Geburtsvorbereitungskursen méglich gewesen. Jedoch stellten sich
dabei drei Probleme. Zum einen wére die Drop-out-rate sehr hoch
gewesen, meist auf Grund der Maternity Blues, bei denen, bedingt
durch den Stimmungswandel, sich die Mutter wohl haufig Uberlegt
hatten, doch nicht an der Studie teilzunehmen. Zum anderen, weil
der Kurs von Hebammen geleitet wird. Hebammen sprechen, wenn
Uberhaupt eine Empfehlung, dann die des Kirschsaugers aus, da es
andernfalls schnell zu Saugirritation und somit zu Stillkomplikationen
kommen soll. Nun méchten zwar nicht alle Matter stillen, dennoch
gibt es &ullerst selten den Fall, dass sie sich schon vor der Geburt
gegen das Stillen entscheiden. Somit ist es verstdndlich, dass,
obwohl die Studienschnuller medizinisch empfohlen sind, es nicht
mdglich war, in einem dieser Kurse mit Erlaubnis der Hebammen
Probanden fir die Studie akquirieren zu dirfen. Das dritte Problem
bestand darin, dass nicht alle dieser Geburtsvorbereitungskurse an
der Uniklinik Dusseldorf stattfinden. Das bedeutet, dass im gleichen
Studienzeitraum an der Uniklinik eine viel geringere Anzahl an

Mattern mit Kindern am Screening teilgenommen hétte.

6.1.3 Testprodukte

In der Studie wurden zwei Schnuller verglichen, die beide
kieferorthopadisch geformt sind. Méglicherweise haben symmetrisch

geformte Schnuller eine andere Akzeptanz. Beim NUK Schnuller
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handelt es sich jedoch um den Marktfuhrer, so dass die Akzeptanz
kaum schlechter sein kann als bei anderen marktiblichen Schnullern

und somit durchaus als reprasentativer Vergleich zu betrachten ist.

6.1.4 Datenerhebung

Die Telefonate zur Erhebung der Akzeptanz fanden, wie bereits
erwahnt, aufgrund schlechter Erreichbarkeit nicht immer exakt zum
vorgesehenen Zeitpunkt statt, aber in den meisten Féllen nach
ungefahr vier Monaten. Da es sich bei der Akzeptanz nicht um einen
kurzfristigen Zustand, sondern um einen Zeitraum handelt, sollte dies
die Ergebnisse nicht verfalscht haben. Studien Uber retrospektive
Datenerhebung zeigen, dass die Erinnerung an die Benutzung und
somit an die Akzeptanz zu einem etwas spéateren Zeitpunkt noch

aulerst valide sind. (Schumacher 2002)

6.2 Ergebnisse

6.2.1 Akzeptanz

Der Dentistar hat gegeniber dem NUK mittels x*Tests ermittelt
keine signifikant geringere Akzeptanz. Offensichtlich sind seine
Parameter wie Geschmack, GrélRe, Gewicht, Farbe und Konsistenz
entweder nicht entscheidend oder nicht zu unterschiedlich fur die

Probanden, damit sich die Akzeptanz verandert.

Der Hauptgrund, dass Kinder an einem Schnuller saugen, ist der

Saugreflex. Der Saugreflex tritt schon ein, wenn man den Mund und
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den Gaumen nur mit dem Finger berihrt, und wird durch
Geschmacksreize und/ oder durch Hungergefihl wesentlich

verstarkt. (Eckstein 1927; Vlach 1969; Crook 1978)

6.2.1.1 Geschmack

Demnach kénnte der Geschmack einen Einfluss auf die Akzeptanz
haben. Laut Literatur ist eine Geschmacksentwicklung schon beim
Fétus zu beobachten. Studien beim Neugeborenen haben gezeigt,
dass deutliche Préaferenzen bei silRem Geschmack liegen, dass
sogar schon im Alter von einigen Tagen unterschiedliche
Zuckerkonzentrationen und auch unterschiedliche Zucker erkannt
werden kénnen. Die Geschmacksrichtungen ,salzig’ und ,bitter’ I6sen
Aversionen aus, die durch ,Gesicht verziehen“ gezeigt werden.
Dennoch wurde nach den Angaben haufig ein Saugen beobachtet.
(Eckstein 1927; Cowart 1981) Die Tatsache, dass nur h&aufig und
nicht immer ein Saugen beobachtet wurde, héatte folglich vermuten
lassen kdnnen, dass der Geschmack die Akzeptanz in der Studie
beeinflussen koénnte. Der Geschmack der beiden Schnuller
unterscheidet sich aber kaum, so ist es auch erklérbar, dass er keine

veranderte Akzeptanz ausldste.

6.2.1.2 Gewicht

Ein entscheidender Unterschied der beiden Schnuller ist hingegen
das Gewicht. Dass es zu keiner unterschiedlichen Akzeptanz fiihrte,

ist dadurch zu erkldren, dass die Saugleistung der S&uglinge
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generell so grol} ist, dass das Gewicht beider Sauger problemlos
gehalten werden kann und somit dieser grof3e Unterschied fur das
Kind nicht relevant ist. Eine Studie untersuchte ,die physiologische
Saugleistung und Mundhéhlenform bei S&duglingen und Kleinkindern
im  Hinblick auf die Gestaltung von Erndhrungs- und
Beruhigungssaugern®. Sie fand heraus, dass Kinder bei
unterschiedlich langen Saugteilen durchschnittlich unterschiedlich
grol3e Saugleistung erreichen. Im Alter von ein bis funf Monaten
unterscheidet sich der jeweils maximal erreichte Saugdruck
allerdings nur unwesentlich. Zudem wurden mit einer
Saugabformung die durchschnittichen MundhéhlengréRen in den
verschiedenen Altersgruppen ermittelt. Die funktionelle
Gaumenladnge und Oberlippenlange zeigen bei ein bis funf Monate
alten Kindern einen durchschnittlichen Wert von 20,8 mm. (Hummel
1989) Beide Produkte sind demnach eigentlich zu lang. Da sich die
Léange der beiden Schnuller untereinander kaum unterscheidet, ist
folglich jedoch nicht zu erwarten, dass unterschiedlich grol3e
Saugleistungen aufgebracht werden. Die Gleichheit der Akzeptanz
lasst somit darauf schlieBen, dass die Saugleistungen beide

Gewichte Uberschreiten missen.

6.2.1.3 Farbe

Die Farben der Testprodukte unterschieden sich deutlich. In Studien
Uber die visuelle Entwicklung des Neugeborenen wurde aber gezeigt,

dass er erst mit zwei Monaten beginnt, Farben zu erkennen. (Teller
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1997) Mit sechs Monaten kénnen Sauglinge dann rot, orange und
gelb erkennen, aber kaum grin, blau und lila. (Holden 1900) Das
zeigt, dass im Studienabschnitt die Entwicklung des Farbensehen
zwar beginnt, aber nicht die vollkommene Reife erlangt, daher ist es
nicht Uberraschend, dass die Farbe der Produkte deren Akzeptanz
nicht beeinflusste. Zudem sei zu bedenken, dass der Saugschild bei

Schnullerbenutzung fir das Kind ohnehin nicht im Blickfeld liegt.

6.2.1.4 Konsistenz

Der Schnuller spielt eine grofde Rolle beim Zahnen, da das Kind mit
dessen Hilfe das juckende Zahnfleisch selbst massieren kann.
(Mahler 1966) Die Festigkeit des Saugteils ist dabei von Bedeutung.
Das Zahnen beginnt beim Neugeborenen durchschnittlich im
sechsten Lebensmonat mit den unteren mittleren
Milchschneidezadhnen. (Schopf 1994) Da es sich bei der Studie um
den Zeitraum vor dem Zahnen handelt, ist nicht zu erwarten, dass
die Festigkeit einen Einfluss auf die Akzeptanz hat, und somit zu

vernachlassigen.
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6.2.2. Gruppenvergleich

6.2.2.1 Lutschhabit und seine Korrelation mit der

Erndhrungsweise

In einer Studie von Gedicke wird als Nebenergebnis gezeigt, dass
nur 20 % der Brustsduglinge (definiert als mindestens ein halbes
Jahr ausschliellich gestillt) ein Lutschhabit haben, dagegen aber
53,8 % der Flaschenkinder. Die Ergebnisse wurden so interpretiert,
dass Kinder, die mittels Flasche erndhrt werden, haufiger zu einem
Lutschhabit neigen. (Gedicke 1961) Dies greift auch Taatz auf, die
darauf hinweist, dass Flaschenerndhrung zu Lutschgewohnheiten
pradisponiere, weil eine zu schnelle Nahrungsaufnahme, bei der das

Kind nicht ermidet, vermehrt zum Fingerlutschen fuhrt. (Taatz 1976)

Andere Studien zeigen zwar ebenfalls, dass ein Zusammenhang
zwischen der Erndhrungsweise und einer Schnullerbenutzung
besteht. Dort besteht jedoch der Zusammenhang darin, dass Kinder
mit einem Schnuller friher von der Brust entwdhnt werden kénnen.

(Barros, Victora et al. 1995; Victora 1997; Aarts, Hornell et al. 1999)

Wie der Zusammenhang auch sein mag, war es in dieser Studie
wichtig, ausschlieBen zu kdénnen, dass ein Unterschied in der
Erndhrungsweise bestand, da er einen Bias hatte hervorrufen

kénnen.
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Die Ergebnisse zeigen, dass sowohl das Auftreten der Flaschen- und
Stillerndhrung als auch die jeweiligen Zeiten und Haufigkeiten so
homogen verteilt sind, dass ausgeschlossen werden kann, dass es

dadurch zu einer Verféalschung der Akzeptanz gekommen ist.

6.2.2.2 Geschlecht

Die Kontrolle der Geschlechterverteilung zeigte keinerlei
signifikanten Unterschiede. Mogliche Praferenzen des jeweiligen
Geschlechts konnten somit auch keinen Einfluss auf die Akzeptanz

haben.

6.2.2.3 Schwangerschaftsdauer

Die durchschnittliche Schwangerschaftsdauer unterliegt ebenfalls
einer vollkommen homogenen Verteilung auf die beiden Gruppen, so
dass dadurch die Ergebnisse auch nicht verfdlscht worden sein

kénnen.
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7 Forschungsausblick

Die Anschlussstudie Uber die kieferorthopadische Relevanz dieses
Schnullers wird zeigen, ob sich die Benutzung des Dentistars

hinsichtlich der Vermeidung von Zahnfehlstellungen empfiehlt.

Des Weiteren kénnte eine Studie durchgefuhrt werden, die die
Akzeptanz  dieser Beruhigungssauger  gegeniber  einem
symmetrischen Kirschsauger vergleicht. Es kénnte aber auch die
Akzeptanz gegenliber anderen Gegenstanden verglichen werden,
wobei dies wohl aus ethischen Grinden schwer durchfiuihrbar sein

sollte.
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8 Schlussfolgerung

Aus der vorliegenden Studie kann die Schlussfolgerung gezogen
werden, dass der Dentistar von Sauglingen gleichermalien wie der

marktibliche NUK-Sauger akzeptiert wird.
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9 Zusammenfassung

Das Ziel dieser klinischen Studie war es, herauszufinden, ob der
neuartige Schnuller Dentistar der Firma Novatex gleichermalien
akzeptiert wird wie ein herkdmmlicher Schnuller. Bei dem
Vergleichsschnuller  handelte es sich  um den NUK
-Beruhigungssauger der Firma Mapa.

Insgesamt nahmen 176 Probanden an der Studie teil.

In einem Screening wurden die Probanden anhand von Ein- und
Ausschlusskriterien  ausgewahlt. Sie  wurden  angewiesen,
ausschlielich einen der beiden Studiensauger zu verwenden. Nach
vier Monaten wurden die Akzeptanz des jeweiligen Schnullers und
dessen Gebrauchsgewohnheiten erhoben.

Der x*-Test nach Pearson zeigte, dass die Akzeptanz des Dentistar
sich nicht signifikant vom NUK unterschied.

Somit l&sst sich zusammengefasst sagen, dass der Dentistar bei
Sauglingen bezogen auf die Akzeptanz gleichwertig ist.
Weiterfihrend wird nun die kieferorthopadische Relevanz dieses

neuartigen Schnullers in der Anschlussstudie untersucht werden.
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10 Summary

The purpose of this clinical study was to find out whether the newly
developed pacifier Dentistar, a Novatex product, as well accepted is
as Mapa’s well-known pacifier NUK with a different shape.

In this study 176 mothers volunteered to have their newborns
participating.

It was examined in a screening, whether the participation is on a
voluntary basis and the children are entirely healthy including the
jaws.

The parents were instructed to give their children just either one of
these pacifiers. After four months was the acceptance of the pacifiers
asked and collected in a SPSS-datasheet.

The x? test showed that the Dentistar compared to the NUK has no
significant differences in acceptance.

Summarized is it to say that the Dentistar is regarding its acceptance
equally with the NUK.

Further on the following study will be testing whether this newly
shaped pacifier is showing an orthodontic relevance compared to this

well-known pacifier.
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12 Anhang

12.1 Informationsschreiben fiir die Miitter

Liebe Eltern,
Herzlichen Gliickwunsch zu Threm Baby!

Eventuell haben Sie sich in der Aufregung der Schwangerschaft
noch keine Gedanken dariiber machen konnen, ob Thr Kind einen
Schnuller benutzen soll, oder nicht. Vielleicht haben Sie aber
auch bereits ausfiihrlich dariiber nachgedacht.

In beiden Fillen ist jedoch klar, die Entscheidung ist/war nicht
leicht. Das liegt daran, dass nie eine wissenschaftliche
Untersuchung gemacht wurde, die zeigt wie sich der Schnuller
auf die Zahnstellung der Kinder auswirkt.

Die Westdeutsche Kieferklinik mochte dies nun dndern. Und
dafiir brauchen wir Thre Hilfe!

Wir mochten Sie in keinem Fall in Threr Entscheidung
beeinflussen, sondern lediglich die Ergebnisse Ihrer
Entscheidung beobachten.

Das bedeutet:

e Dass Sie, fiir den Fall sie mochten Threm Kind einen
Schnuller geben, {iber den gesamten Zeitraum mit
reichlich Schnullern versorgt werden (entweder mit dem
NUK oder mit dem Dentistar von Babynova) und nach 2
Monaten angerufen werden, um die
Gebrauchsgewohnheiten zu erfassen. Mit 12, 18, 24 und
30 Monaten fithrt die Westdeutsche Kieferklinik
(Zahnklinik des Universitdtsklinikums) eine kostenlose
kieferorthopddische Untersuchung durch.

e Fiir den Fall, dass Sie ihrem Kind keinen Schnuller geben
mochten, miissten Sie nur zu den oben genannten
kieferorthopddischen Untersuchungen erscheinen.
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e Natiirlich steht es Ihnen jederzeit frei aus dieser
Untersuchung auszusteigen.

Selbstverstindlich wollen wir uns stets fiir lhre Mitarbeit
bedanken und mit Geschenken und Geld Thren Aufwand
entschiadigen.

Mit freundlichen Griiflen

Dorte Schwepper

Ich werde Ihnen selbstverstindlich fiir jegliche Fragen zur
Verfligung stehen.

Telefon: XXXX XXXXXXX
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12.2 1. Fragebogen

Eingangsfragebogen der klinischen Studie
zur Bewertung der Akzeptanz und kieferorthopadischen
Bedeutung eines neuartigen Schnullers

ID#: HEN

Name des Kindes:

Vorname des Kindes:

Geschlecht: [J mannlich [J weiblich

Geburtsdatum: Oo/00/0000

Name des/der Erziehungsberechtigten:

Vorname des/der Erziehungsberechtigten:

Soll ein Schnuller verwendet werden? Oja Onein

Ist eine schriftliche Einwilligung des/der Erziehungsberechtigten

vorhanden? Oja [nein

69



Liegt eine schwerwiegende Allgemeinerkrankung vor?

[Jja [Inein

Schwangerschaftsdauer: [ Wochen

Liegen angeborene Kieferdeformationen vor? Oja [nein

Liegen erbliche Vorbelastungen fur Kieferdeformationen vor?

ja [ nein
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12.3 2. Fragebogen

2. Fragebogen der klinischen Studie zur Bewertung der
Akzeptanz und kieferorthopadischen Bedeutung eines
neuartigen Schnullers

Name des Untersuchers

Datum: O0/00/0000

ID#: 0ooo

Name des Kindes:

Vorname des Kindes:

Geschlecht: [J mannlich [J weiblich

Geburtsdatum: Oo/00/0000

Name des/der Erziehungsberechtigten:

Vorname des/der Erziehungsberechtigten:

Wird der Schnuller noch benutzt?
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Oja [Onein Falls ,nein“, Warum nicht?

Falls ,ja“ Gebrauchsgewohnheiten:

[0 Nur zum Einschlafen
0 Im Wachzustand

h/Tag im Mund

Wird Ihr Kind gestillt? Jja [ nein Wenn ja:
Wieoft? ~ x/Tag
Wielang?  min/x
Bekommt Ihr Kind die Flasche? [Jja [l nein Wenn ja:
Wieoft?  x/Tag Wielang? __ min/x
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Klinische Studie zur Bewertung der Akzeptanz eines neuartigen

Schnullers

Von Dorte Schwepper

Das Ziel dieser klinischen Studie war es, herauszufihden, ob der neuartige Schnuller
Dentistar der Firma Novatex gleichermaRen akzeptiert wird wie ein herkommlicher
Schnuller. Bei dem Vergleichsschnuller handelte es sich um den NUK -
Beruhigungssauger der Firma Mapa.

Insgesamt nahmen 176 Probanden an der Studie teil.

In einem Screening wurden die Probanden anhand von Ein- und AusschluBkriterien
ausgewahit. Sie wurden angewiesen, ausschlieflich einen der beiden Studiensauger
zu verwenden. Nach vier Monaten wurden die Akzeptanz des jeweiligen Schnullers
und dessen Gebrauchsgewohnheiten erhoben.

Der Chi-Quadrat-Test nach Pearson zeigte, dass die Akzeptanz des Dentistar sich
nicht signifikant vom NUK unterschied.

Somit lasst sich zusammengefasst sagen, dass der Dentistar bei S&uglingen
bezogen auf die Akzeptanz gleichwertig ist. Weiterfihrend wird nun die
kieferorthopadische Relevanz dieses neuartigen Schnullers in der Anschlussstudie

untersucht werden.

17
Witten, den 11.12.2008 \ /
{ ,

Prof. Dr. Stefan Zimmer
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