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Pasienter med temporomandibulær dysfunksjon (TMD) blir regelmessig
behandlet med bittskinne. En rekke ulike bittskinner er beskrevet i litte-
raturen hvor den best dokumenterte er stabiliseringsskinnen. En ny type
bittskinne, NTI-skinnen, er nylig introdusert og har fått stor utbredelse
til tross for manglende vitenskapelig dokumentasjon. På denne bak-
grunn er det gjennomført en dobbel blind randomisert klinisk studie
hvor behandlingseffekten av NTI-skinnen er sammenlignet med stabili-
seringsskinnen på et utvalg av 40 TMD-pasienter over en periode på tre
måneder. Ingen signifikant forskjell i behandlingeffekt ble observert i
løpet av forsøksperioden. Virkningmekanisme, potensielle side-effekter
og mulig indikasjonsområde for NTI-skinnen blir diskutert. Det oppford-
res til forsiktighet med bruk av NTI-skinnen inntil effekten er bedre
dokumentert.

emporomandibulær dysfunksjon (TMD) er en samlebe-
tegnelse på et antall kliniske problemer som involverer
tyggemuskulatur, kjeveleddet med tilliggende struktu-

rer eller begge deler (1). Etiologien ansees å være multifakto-
riell, individavhengig og i mange tilfeller idiopatisk (2, 3).

Aktuell behandling av pasienter med tegn og symptomer
på TMD er i rangert rekkefølge: informasjon, muskeløvelser,
bittskinne og fysioterapi. I spesielle situasjoner kan det i til-
legg være indikasjon for medikamentell behandling eller
kirurgi. Etter informasjon og instruksjon i avslapningsøvel-
ser oppnår man forbedring hos ca. 50 % av TMD-pasientene
(4). Den videre behandlingen skjer som regel med bittskinne,
selv om det er uenighet om den reelle behandlingseffekten
og eventuell virkningsmekanisme (5, 6). Den vanligste bitt-

skinnen er stabiliseringsskinnen (7, 8), som av mange beteg-
nes som «Michigan-skinne» (Fig. 1). Den karakteriseres ved
at den dekker hele tyggeflaten, fortrinnsvis i overkjevens, og
det er derfor liten risiko for okklusjonsendringer selv etter
lang tids bruk. I litteraturen er det beskrevet en lang rekke
ulike skinnetyper med antatt ulik virkningsmekanisme og
basert på ulike oppfatninger av bakenforliggende årsaksfak-
torer (8).

En ny type bittskinne ble nylig introdusert i Norge og
betegnet NTI-tss-skinnen (Nociceptiv Trigeminal Inhibition
Tension Suppression System). Skinnen ble patentert i USA i
1998 og tilgjengelig for salg i EØS-området i 2001. Navnet
henspeiler på en påstått virkningsmekanisme, det vil si at
skinnen skal aktivere de periodontale mekanoreseptorene
rundt underkjeveincisivene som skal hemme tyggemuskula-
turen via en refleksbue og dermed stoppe ytterligere lukkebe-
vegelse (9). NTI-skinnen er prefabrikert i polykarbonat (Fig. 2)
og tilpasses den enkelte pasients tenner direkte i munnen.
Dette blir gjort ved å fylle skinnen med kaldakrylat og så plas-
sere den over incisivene i overkjeven mens akrylatet polyme-
riserer (Fig. 3).

Til tross for manglende vitenskapelig dokumentasjon er
NTI-skinnen blitt aggressivt markedsført i noen land, eksem-
pelvis USA, Nederland og Skandinavia. Imidlertid er det tvil
om behandlingseffekten av skinnen. På forespørsel fra Sveri-
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Fig. 1. Stabiliseringsskinne.
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ges Tandläkarförbund uttalte Socialstyrelsen i oktober 2003 at
«behandling av bettfysiologiska problem med NTI-skenan i dagsläget
inte är att anse som lege artis och inte uppfyller lagstadgade krav på
vetenskap och beprovad erfarenhet» (10). I tillegg har en nylig pub-
lisert klinisk studie fra Sverige reist tvil om NTI-skinnen har noen
behandlingseffekt i det hele tatt (11). Likevel foretrekker mange
tannleger i Sverige å ta i bruk denne ved behandling av TMD-pasi-
enter (12).

Det samme ser ut til å være tilfelle i Norge. Forklaringen kan kan-
skje være at NTI-skinnen kan tilpasses raskt og enkelt i løpet av en
halv time samtidig som pasienten betaler det samme som for en kon-
vensjonell stabiliseringsskinne.

På denne bakgrunn er det derfor viktig å få vurdert om NTI-skin-
nen er egnet til bruk for behandling av temporo-mandibulær dys-
funksjon. Målsetningen for vår studie var å sammenligne NTI-skin-
nen med en konvensjonell stabiliseringsskinne ved skinneterapi av
en tilfeldig gruppe pasienter med forskjellige TMD-diagnoser. Vår
null-hypotese var at behandlingseffekten ville være lik. Sekundært
antok vi at pasientene ville foretrekke NTI-skinnen på grunn av dens
mindre størrelse.

Materiale og metode
Studien er forelagt Regional komité for medisinsk forskningsetikk i
Sør-Norge (REK-Sør) og tilrådd uten anmerkninger.

Pasientene ble valgt ut fra ordinære henvisningspasienter til
Avdeling for protetikk og bittfunksjon ved Det odontologiske fakul-
tet, Universitetet i Oslo. Inklusjonskriteriet var TMD-relatert smerte.
Ved første konsultasjon ble de anamnestiske data innsamlet og det
ble tatt opp en bittfysiologisk journal. Videre undersøkelse og dia-
gnostisering ble gjort etter RDC-TMD-kriteriene (13). De aktuelle
diagnosene etter disse kriteriene ble: myalgi (n = 20), myalgi og dis-
kus-dislokasjon (n = 19) og diskus-dislokasjon (n = 1).

Informasjon ble gitt i forbindelse med diagnosen. Pasienter som
ble vurdert som aktuelle for skinneterapi, ble gitt en muntlig og
skriftlig invitasjon til å delta i en klinisk studie med bittskinner. Eks-
klusjonskriterier var helproteser, partielle proteser med distal eksten-
sjon (Kelly klasse I og II), pasienter som endret medisinering eller
mottok annen behandling for TMD i løpet av studien og pasienter
med nyere traumer mot ansikt, hode eller nakke. Pasientene ble
informert generelt om skinneterapi og om at vi ønsket å sammen-

ligne to typer bittskinner. Rekrutteringsperioden var fra september
2002 til oktober 2003. Det ble innhentet aksept fra 40 pasienter.

Pasientene ble randomisert i to grupper som mottok henholdsvis
stabiliseringsskinnen og NTI-skinnen. Randomiseringen ble konse-
kvent gjort av en tredje person (BLD) uten kjennskap til den aktuelle
pasient. Alle pasienter ble behandlet av én tannlege (AM) som gjen-
nom hele studien var den eneste som kjente den aktuelle pasientens
status. Alginatavtrykk og kjeveindeks i voks ble tatt av alle pasienter.
Stabiliseringsskinnene ble fremstilt i varm-polymerisert akrylat på et
tannteknisk laboratorium mens NTI-skinnene ble laget ved behand-
lingsstolen av en tannlege (AM). Stabiliseringskinnene ble utformet
for å gi hjørnetannsføring ved lateralbevegelser og kun incisal kon-
takt ved protrusjon. Ved utlevering ble skinnene justert til «freedom
in centric» med multiple bilaterale okklusalkontakter i tilnærmet
RKP (retrudert kontaktposisjon) og MP (muskulær kontaktposisjon).
NTI-skinnene ble fremstilt i henhold til produsentens instruksjoner
og kontrollert/justert før utlevering. Pasientene ble instruert i å bruke
skinnen om natten i tre måneder, dog ikke mer enn 12 timer i døgnet.

Ved utlevering av skinne ble registreringer for hodepine og TMD-
relatert smerte innhentet ved hjelp av en 0–10 cm visuell analog
skala (VAS). Maksimal uassistert gapehøyde utrykt som interincisal-
avstand ble registrert med et millimetermål. I tillegg undersøkte en
erfaren fysioterapeut graden av ømhet i tyggemuskulatur, nakke-
muskulatur og skuldermuskulatur ved hjelp av palpasjon. Palpa-
sjonsømheten ble gradert i lett, moderat og kraftig. Graderingen ble
registrert etter eventuell tilbaketrekkingsrefleks og i samråd med
pasient. Pasientens gruppeallokering var ukjent for behandleren
(BSK). For å få et mål for muskelømhet, er det benyttet en «smertein-
deks» som uttrykker summen av muskler med lav, moderat og kraftig
score multiplisert med henholdsvis 1x, 2x og 4x.

Pasientene ble kontrollert etter 2 uker, 6 uker og 3 måneder.
Skinnene ble kontrollert og eventuelt justert hvis nødvendig.
Samme prosedyre som ved utlevering ble fulgt: VAS-registreringer,
mål av interincisalavstand og registrering av palpasjonsømhet.
VAS-skjemaet ble supplert med grad av komfort ved bruk av skin-
nen.

Deltagerne ble oppfordret til å komme med kommentarer om erfa-
ringer vedrørende bruk av skinnen.

All statistikk ble utført av en av artikkelforfatterne (AJ) uten
kjennskap til gruppetilhørighet. For VAS-verdiene ble det benyttet 

Fig. 2. Prefabrikert NTI-skinne. Fig. 3. NTI-skinne fylt med kaldakrylat.
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tosidig Wilcoxon Signed Ranks test for beregning av statistisk sig-
nifikans mellom start og siste kontroll.

Endringer i maksimal gapehøyde fra start til siste kontroll ble tes-
tet med t-test for parrede data. Forskjeller mellom de to gruppene
etter tre måneders skinnebehandling ble beregnet med tosidig Mann-
Whitney U-test.

Resultater
40 personer, fordelt på 35 kvinner og 5 menn, deltok fra begynnelsen
i den kliniske studien. Pasientalder varierte fra 17 til 62 år med en
medianalder på 37 år. I løpet av observasjonsperioden utgikk én pa-
sient på grunn av manglende kooperasjon, og én pasient ble eksklu-
dert på grunn av diagnostisert trigeminusneuralgi. Begge pasientene
var kvinner og randomisert til NTI-gruppen. De gjenværende 38 pa-
sientene ble fulgt i tre måneder.

Den gjennomsnittlige maksimale gapehøyden økte gradvis i begge
grupper i løpet av forsøksperioden (Fig. 4). Fra start til tremåneders
kontroll ble det funnet statistisk signifikant forskjell i begge grupper.
For stabiliseringsskinnen var økningen 3,1 mm (p = 0,000). Tilsva-
rende verdier for NTI-skinnen var 1,8 mm (p = 0,05). Ingen statistisk
signifikant forskjell ble avdekket mellom gruppene ved de forskjel-
lige undersøkelsene (p = 0,29).

Gjennomsnittet av deltagernes VAS-verdier for hodepine (Fig. 5)
sank i begge grupper fra start til siste kontroll (p = 0,002 & 0,01). Det 

samme var tilfellet for TMD-relatert smerte (Fig. 6), (p = 0,000 &
0,000). Ingen statistisk signifikante differanser mellom de to skinne-
typene ble avdekket (p = 0,70 & 0,14).

Tilsvarende statistisk signifikant reduksjon i begge grupper fra
baseline til tremåneders kontroll ble også registrert for palpabel mus-
kelømhet (Fig. 7) (p = 0,000). Ingen forskjeller ble observert mellom
gruppene (p = 0,39).

Den gjennomsnittlige pasientrapporterte VAS-verdien for bruker-
komfort viste ingen forskjeller mellom de to skinnetypene ved alle
tre kontroller (p > 0,05). Det ser ut til å være en tendens til bedre
komfort-score for NTI-skinnen, men differansen er ikke statistisk
signifikant (Fig. 8).

På VAS-skjemaet ble pasientene oppfordret til å gi skriftlig kom-
mentar/tilbakemelding på bruk av bittskinnen. Det er interessant å
se at de negative tilbakemeldingene vedrørende bruk av bittskinnen
var svært forskjellige i de to gruppene. Klager på stabiliseringsskin-
nen var at den føltes «trang» (n = 6), en følelse av at skinnen var for
«stor» og/eller overekstendert palatinalt (n = 3), og ubehag ved ikke
å kunne lukke munnen (n = 2).

Når det gjaldt NTI-skinnen var de vanligste klagene å ikke kunne
lukke munnen, med påfølgende munntørrhet og søvnproblemer (n = 6),
at skinnen ble tatt ut/falt ut i søvne (n = 2), og problemer med svelging
(n = 2). En pasient var svært plaget av den anteriore «tuppen» på NTI-
skinnen, mens en annen påpekte ømme incisiver i underkjevens front.

Fig. 4. Målt interincisalavstand i millimeter. Blå farge NTI-skinne, rød
farge stabiliseringsskinne.

Fig. 5. Hodepine etter VAS, 0–10 skala. Lav score viser mindre smerte.
Blå farge NTI-skinne, rød farge stabiliseringsskinne.

Fig. 6. TMD-relatert smerte etter VAS, 0–10 skala. Lav score viser
mindre smerte. Blå farge NTI-skinne, rød farge stabiliseringsskinne
skinne.

Fig. 7. Muskelømhet ved palpering. «Smerteindeks» i vertikalaksen
uttrykker summen av muskler med lav, moderat og kraftig score
multiplisert med henholdsvis 1x, 2x og 4x . Lav score viser mindre
smerte. Blå farge NTI-skinne, rød farge stabiliseringsskinne.
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Diskusjon
Denne studien ble utført med et begrenset antall deltakere for å ba-
lansere mellom hensynet til å oppnå et størst mulig utvalg ut fra et
statistisk vitenskapelig ståsted kontra å ikke utsette pasienter unød-
vendig for en mulig ikke-effektiv behandling.

Ved diagnostisering av TMD skilles det mellom symptomer basert
på subjektiv informasjon fra pasient og tegn basert på klinisk under-
søkelse. Vanlige symptomer er smerter i tyggemuskulatur og kjeve-
ledd, leddlyder og tensjonshodepine (14). I tillegg til de lokale symp-
tomene finnes ofte psykiske problemer, søvnproblemer, generelt
belastet somatisk helse og kroniske smerter andre steder i kroppen.
Hyppig forekommende tegn på TMD er begrenset/endret bevegelse
av mandibula, leddlyder, krepitasjon eller klikking ved kondylar
bevegelse, ømhet eller smerte ved palpasjon av tyggemuskulatur og
i enkelte tilfeller tannslitasje. Pasientene i denne studien viste tilnær-
met den samme fordelingen av TMD-diagnoser og behandlingsresul-
tat som i tidligere undersøkelser av pasienter ved Det odontologiske
fakultet i Oslo (15). Pasientene her er oftest plaget av myofascial
smerte (myalgi), og de opplever forbedring med skinneterapi, mens
smertene fra nakke- og skuldermuskulatur vedvarer (15).

Historikk og bakgrunn
I snart tre kvart århundre har problematikken rundt smerter i kjeve-
leddet med omkringliggende strukturer vært et omstridt emne innen
odontologien. Helt siden tilstanden først ble beskrevet i 1934 har det
vært og er til dels stor uenighet om etologi, betegnelse, klassifisering
og behandling.

Øre-nese-halslegen James B. Costen beskrev et syndrom med hele
14 karakteristiske symptomer hos et utvalg på 11 pasienter (16).
Blant symptomene var smerter i og rundt ørene, klikking i ledd,
redusert gapehøyde, andre bevegelsesforstyrrelser, nedsatt hørsel,
svimmelhet og hodepine. Årsaken var ifølge Costens «patogene
teori» at ved fravær eller redusert antall molarer ville mandibulas
kraftige lukkemuskler presse kondylene opp og tilbake. Denne til-
standen ble beskrevet som «overclosure» eller «closed bite». Diagno-
sen «overclosure» ble også stilt på pasienter med fullt tannsett, men
med uttalt tannslitasje. Denne tilstanden ville i følge Costen føre til
skade på strukturer som blodårer og nerver i og rundt kjeveleddet
med påfølgende smerteproblemer. Den «logiske» konsekvens av Cos-
tens teori var økning av den vertikale okklusale dimensjon for å
avlaste kjeveleddet. Ved manglende tenner i lateralsegmentet:
behandling med partiell protese. Hvis «overclosure» ble diagnosti-

sert ved full betanning: behandling med kroner. Konseptet spredte
seg raskt og ble populært både blant pasienter og tannleger. Begge
grupper syntes det var en enkel somatisk forklaring på diffuse pro-
blemer mens tannlegene også satte pris på et utvidet behandlings-
potensial. Costens etiologi og behandlingsstrategi var dominerende
frem til 1958, da Laslo Schwartz lanserte sin «psyko-fysiologiske»
årsaksforklaring: smerten er lokalisert til tyggemuskulatur, ikke
ledd, og pasientens mentale tilstand er viktigere enn okklusale for-
styrrelser (17). Denne tilnærmingen møtte sterk motstand fra
«okklusjonistene» som ikke ville gi slipp på den okklusale årsaksfor-
klaringen. Schwartz fikk etter hvert støtte fra en rekke forfattere, og
han betraktes i dag som pionér for en vitenskapelig tilnærming til
problemet TMD (18, 19).

Virkningsmekanisme
Mesteparten av den vitenskapelige litteraturen støtter en hypotese
om at stabiliseringsskinne er en egnet terapi for TMD, selv om det er
stor variasjon med hensyn til studienes design og evaluering av ulike
typer skinner. Felles for alle disse studiene er at man har oppnådd
gode resultater i 75–90 % av tilfellene (3). Det er lansert mange teo-
rier rundt virkningsmekanisme(r) ved bruk av okklusal skinne, men
det er få vitenskapelige data som støtter én teori fremfor en annen.
Mye taler for at mekanismene er individavhengige og at flere fakto-
rer og mekanismer virker samtidig.

Det er gjort et stort antall studier på okklusalskinner med forskjel-
lig design, eksempelvis flate skinner med «cuspid ramps» (20–22),
uten «cuspid ramps» (23, 24), skinner med kontakt på alle antagone-
rende tenner (20, 21, 25), med kontakt anteriort (26), eller kun på
posteriore tenner (27). Også studier av placeboskinner, det vil si skin-
ner uten okklusalt dekke, viser til dels positive behandlingsresultater.
Greene og Laskin (28) registrerte bedring hos 40 % med placebo-
skinne, mot 84 % bedring hos gruppen med okklusal stabiliserings-
skinne. Rubinoff og medarbeidere (29) fant derimot ingen forbedring
hos gruppen med placeboskinne. Dao og medarbeidere (22) fant i en
randomisert studie hvor pasientene brukte skinnen hele døgnet den
samme reduksjonen med placebo-skinne som med stabiliserings-
skinne. Når man vurderer de positive resultater som er oppnådd med
forskjellige typer bittskinner, virker det lite trolig at et spesielt okklu-
salt design er utslagsgivende så lenge det ikke medfører irreversible
okklusjonsendringer.

Det ble i vår studie ikke påvist forskjeller i behandlingseffekten av
de to bittskinnene. Dette er forenlig med en hypotese om at bittskin-
ner virker i henhold til et kognitivt reaksjonskonsept. Det vil si at en
bittskinne i munnen hele tiden vil oppfattes som et fremmedelement
og vil endre den orale taktile persepsjon samt redusere plassen for
tungen, slik at pasienten blir bevisst på underkjevens plassering og
potensielt skadelige aktivitet (5, 25, 30).

Innenfor denne studiens begrensninger ser det ut til at det ikke er
forskjell i behandlingseffekten på TMD-pasienter med stabiliserings-
skinne og NTI-skinne over tre måneder. Imidlertid må det på grunn
av utvalgets størrelse påpekes at det ikke skal utelukkes at det likevel
er en forskjell i effekt som ikke er oppdaget på grunn av utvalgets
begrensede størrelse (statistisk type 2 feil).

Usikkerheten rundt mulige negative bieffekter ved NTI-skinnen er
ikke vurdert i vår studie. Av negative aspekter er aspirasjonsfaren på
grunn av skinnens dimensjon den mest kritiske. Det er rapportert
flere tilfeller hvor pasienten har svelget en NTI-skinne. I NTFs
Tidende nr. 12, 2004 er det presentert et kasus hvor en pasient svel-
get en NTI-skinne under søvn. Den satte seg fast ved inngangen til
spiserøret og måtte fjernes i generell anestesi (31). Det skal også
påpekes at to av pasientene i NTI-gruppen rapporterte at de våknet

Fig. 8. Rapportert komfort etter VAS, 0–10 skala. Lav score viser bedre
komfort. Blå farge NTI-skinne, rød farge stabiliseringsskinne.
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med skinnen ute av munnen selv om skinnen ved utlevering var så
godt tilpasset at den kun var mulig å ta ut med hendene.

I tillegg er det usikkerhet rundt mulige okklusjonsendringer, da det
kun er kontakt på sentralene i begge kjever ved sambitt. Det er en
teoretisk mulighet for at det kan oppstå posterior supraerupsjon av
premolarer og molarer og intrusjon av incisiver i underkjeven. Teo-
rien kan virke noe hypotetisk da en pasient må bære skinnen sam-
menhengende i lang tid for at dette skal kunne skje. På den andre
siden bør pasienten bli gjort oppmerksom på faren ved å bruke NTI-
skinnen over lang tid uten samtidig kontroll av okklusjonen hos
tannlegen. Dette er i kontrast til pasienter behandlet med stabilise-
ringsskinne som gjerne kan instrueres i å ta i bruk skinnen hvis de
føler behov for det ved periodiske TMD-problem.

På grunn av NTI-skinnens begrensede anleggsflate kan kraftkom-
ponenten som overføres på 31 og 41 ved okklusjon bli stor, og man
kan ikke utelukke negative følger. En pasient i NTI-gruppen rappor-
terte om ømme incisiver i underkjevens front.

I motsetning til hva man skulle forvente etter tendensen til bedre
komfortscore i NTI-gruppen på VAS-skjemaene, ble det registrert
flest skriftlige klager etter bruk av NTI-skinnen.

Det hyppigste pasientproblemet, som vi faktisk ikke hadde viet
noe oppmerksomhet før studien begynte, var at flere beskrev at det
var ubehagelig å måtte sove med munnen åpen hele natten. NTI-
skinnens design (Fig. 3) forhindrer leppeforsegling i motsetning til
stabiliseringsskinnen med vanlig tykkelse. Man bør gjøre pasienten
oppmerksom på denne forskjellen mellom skinnene før pasienten gir
et informert samtykke til skinneterapi.

Rent bittmorfologisk er det begrensninger i bruken av NTI-skin-
nen. På grunn av sin utforming er den uegnet ved kasus med store
horisontale overbitt og dype bitt. Det samme gjelder ved periodontalt
belastede incisiver.

Etter vår mening har NTI-skinnen et smalere indikasjonsområde
enn stabiliseringsskinnen. Den kan vurderes som et alternativ på
TMD-pasienter med diagnosen myalgi innenfor en avgrenset
behandlingsperiode. Pasientene bør imidlertid følges opp regelmes-
sig for kontroll av endringer i okklusjonen. Ved kroniske tilstander
som kronisk myalgi, artrose (og bruksisme) bør en stabiliserings-
skinne benyttes. På grunn av et relativt lavt antall deltagere i denne
studien og usikkerhet med hensyn til mulige side-effekter ved bruk
av NTI-skinnen, må konklusjonene behandles med forsiktighet. Det
er behov for flere og større randomisert kontrollerte forsøk for å veri-
fisere funnene i denne studien før man kan betrakte NTI-skinnen
som et fullgodt alternativ ved rutinebehandling av TMD-pasienter.

English summary

Mo A, Jokstad, Krogstad BS, Dahl BL.
A clinical comparision between two different splint designs 
for TMD therapy

Nor Tannlegeforen Tid 2004; 114: 822–7.

The aim of this study was to compare occlusal splint therapy in TMD
patients using NTI-splint and stabilization splint. In a double blind
randomized parallel trial, 40 consenting patients were selected from
the dental faculty pool of TMD patients. Two splint designs were made,
an ordinary stabilization (Michigan type) or a NTI (Nociceptiv trigemi-
nal inhibition) splint. All patients were treated by one operator. A se-
parate, blinded, examiner assessed joint and muscle tenderness by
palpation and bite opening prior to splint therapy, and after 2 and 6
weeks and 3 months splint use. Additionally, the patients reported on
a VAS scale headache and TMD-related pain and comfort of splint use.

Commentaries were also invited. The differences in splint design were
not described to the patients and their allocated splint design was also
unknown to the examiner. Thirty-eight patients with mainly myoge-
nic problems were observed over 3 months. In both groups, a reducti-
on was seen for palpable muscle tenderness, self-reported TMD-related
pain and headache (p < ,001). There were no significant changes for
joint pain and bite opening. No differences in treatment effects were
noted between the two splint designs for the chosen criteria (p > .05).
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