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NIOMs ARSRAPPORT fér 2008 till NMR

1 Resultatrapport

Nordisk Institutt for Odontologiske Materialer, NIOM, har som uppgift att tillse, att de
material och metoder som kommer till anvandning inom tandhalsovarden i Norden ar
sakra och andamalsenliga for patient och tandvardspersonal. NIOMs forsknings- och
informationsverksamhet skall baseras pa vetenskaplig grund och vara praktiskt
tillampbar i klinisk verksamhet.

Sammanfattning

NIOMs karnverksamheter, forskning, vetenskapligt baserad kunskapsoverforing/
informationsverksamhet, materialprovning, och standardiseringsverksamhet har
genomforts i enlighet med det interimistiska ettarskontraktet for 2008, och
kontraktsmalen har uppnatts, kvalitativt och kvantitativt.

NIOM har under 2008 i forskningsprojekt analyserat och vidarefort kunskap om
fragestallningar kring dentala biomaterial. Biologiska och patientnara fragestallningar
har prioriterats. Under 2008 har en forskare innehaft projektanstallning vid kemi.

En nordisk Internetbaserad produktdatabas for dentala biomaterial finansierades
2008 av departementen i Norge, Sverige och Finland.

Antalet besok pa NIOMs hemsida dkar kontinuerligt, sa aven under 2008.
Rakenskaperna/bokslutet for 2008 uppvisar ett dverskott om 665 503 NOK mot ett
budgeterat pa 238 757 NOK. Fo&r 2008 utgjorde bidraget fran NMR ca 58 % av de
totala intakterna.

Fordelningen av kvinnor och man bland de anstallda ar i jamvikt.

Franvaro pa grund av sjukdom uppgick under 2008 till 3.77 %.

Av den totala verksamheten 2008 var 90 % relaterat till Norden och 10 % till 6vriga
Europa.

Norden

NIOM har under 2008 fungerat som kunskaps- och kompetenscenter och fristaende
radgivande organ for nordiska halsovardsmyndigheter, tandvardspersonal och
allmanhet. Detta har skett i form av artiklar publicerade i nordiska tidskrifter,
kursverksamhet, expertuppdrag, sakkunnigutlatanden, deltagande i nordiska
konferenser och en kontinuerligt uppdaterad hemsida med 22 000 besék/manad.

| ett samarbetsprojekt mellan myndigheter och fackmiljoer i de nordiska landerna har
en Internetbaserad produkidatabas for dentala biomaterial utvecklats vidare.
Databasen ar ett hjalpmedel for tandvardspersonal, myndigheter och allmanhet vid
sporsmal om dentala biomaterial pa den nordiska marknaden.

NIOM Biomaterial Network har sin verksamhet i de nordiska landerna och beframjar
det internordiska forskarsamarbetet.

Institutchefen ar vetenskapligt rad vid Socialstyrelsen (SE), medlem av
expertgruppen vid Socialstyrelsens Kunskapscenter for Dentala Material (KDM) samt
ledamot av instituttstyrelsen vid Institutt for oral biologi, Oslo Universitet.
Institutchefen har vidare deltagit i en arbetsgrupp for utveckling av den nya
tandvardsreformen och Nationella riktlinjer for tandvard i Sverige.

Forskarna vid NIOM ar medlemmar i redaktionskommittéer och referees for ett stort
antal nordiska och internationella tidskrifter.

NIOM har deltagit vid de nordiska tandlakarkongresserna och publicerat serien
"Fraga NIOM” i de nordiska tandlakar- och tandteknikertidskrifterna.



Gastforskarverksamheten ar en av karnverksamheterna, som i hog grad framjar den
nordiska tanken och stimulerar till framtida samarbete 6ver granserna. Under 2008
har atta nordiska gastforskare vistats vid NIOM och genomfort sina projekt.

Nordens ndromrdden

En gastforskare fran Litauen genomférde ett projekt vid NIOM 2008. De omraden vi
ser som vasentliga att utveckla i detta samarbete ar framst forsknings- och
informationsverksamhet.

NIOM ar medlem av Scandinavia-Baltic Research School, som ar ett samarbete
mellan Riga, Goteborg, Oslo och Tromso.

Europa/internationellt

NIOM har under 2008 deltagit med presentationer vid ett stort antal internationella
vetenskapliga konferenser och kongresser. Vetenskapliga artiklar har publicerats i
internationella tidskrifter.

NIOM deltar i en internationell klinisk multicenterstudie med deltagande institutioner
fran USA, Tyskland, ltalien, Sverige och Norge. NIOM har genomfort jamférande
materialprovning med ett ackrediterat testlaboratorium i Tjeckien.

NIOM har genomfort jamforande provning av biologiska testmetoder med 10
internationella laboratorier.

Viktiga forbrukar- och patientperspektiv tillvaratas i det att forskare vid NIOM
representerar nordiska synpunkter i de europeiska och internationella fora, som
bestammer forutsattningarna for gemensamma standarder och olika direktiv inom
halsosektorn. Forskare vid NIOM har deltagit aktivt vid moten i Kina, USA, Sverige
och Tyskland.

1.1 Resultatrapportering i forhallande till verksamhetsomraden och mal som ar
bestamda i kontraktet
Fordelningen av de resurser som forbrukats inom NIOMs verksamhetsomraden
presenteras i Tabell 2.
De kvalitativa malen enligt det interimistiska kontraktet med NMR foér 2008 har
uppnatts.
1.1.1 Resultat av kvalitativa mal fér verksamhetsomraden i férhallande
till kontraktet
1.1.1.1 Forskning
NIOMs kontrakt for perioden har prioriterat biologiska-kliniska fragestallningar
relaterade till dentala biomaterial.
| cellbiologiska studier har vi genomfdrt en analys av hur substanser som ingar
i plastbaserade tandfyllningsmaterial via specifika signalvagar ger upphov till
programmerad celldéd. Mycket tyder pa, att forskare vid NIOM fatt ett
genombrott inom detta forskningsomrade, och resultaten har publicerats i
internationell tidskrift. | ett annat projekt, dar en av NIOMs doktorander deltar,
studeras nanopartiklars biologiska effekter.
Kvantitativa och kvalitativa studier pagar av utlésta substanser i munhéalans
saliv efter tandfyllning med plastbaserade material. Aven de mojliga
biologiska effekterna av detta analyseras och en avslutande riskanalys skall
genomforas.
Fotobiologiska effekter, eller biverkningar, hos patient och tandvardspersonal,
vid anvandning av halogen- och LED-lampor for hardning av kompositmaterial
och blekning av tander analyseras fortldpande. Inom detta omrade ar



kunskapen per i dag mycket begransad. | en framtid kan mojligen
fotobiologisk/dynamisk teknik anvandas terapeutiskt vid ex periimplantit, eller
andra odontogena inflammationer. Dessa mekanismer och mogjliga
applikationer studeras i ett doktorandprojekt.

Fototoxiska och fotoimmunologiska effekter i samband med dentala
biomaterial ingar i ett gastforskarprojekt dar resultaten ar under publicering.
Viktig information, som riktar sig till anvandarna, ar styrkan av
tandfyllningarnas bindning till tandsubstans, dentin och emalj. Detta projekt
genomfors i samarbete med Kunskapscenter for Dentala Material (KDM),
Sverige.

Forstarkning av plastbaserade material med glas- och kolfiber varderas i
nagra projekt, vars tillampning kan fa betydelse for framtida materialval inom
oral rehabilitering. Under 2008 disputerade en doktorand vid NIOM i detta
amnesomrade och en annan ar i den avslutande fasen av sitt projekt.
Keramiska material har i dag blivit allt vanligare inom odontologin. Materialets
fysikaliska egenskaper och aldrande ar av stor betydelse for prognosen, bade
nar det galler anvandning som orala implantat och oralprotetiska
konstruktioner. | studier vid NIOM analyseras dessa faktorer. | tva kliniska
studier, varav en internationell multicenterstudie, varderas prognosen for
behandling med helkeramiska brokonstruktioner.

Under aret har forskningssamarbete inletts med institutioner i andra nordiska
lander.

1.1.1.2 Informationsférmediing

Informationen till och nyttiggérandet for brukarna ar baserad pa den forskning
som ar genomford vid NIOM och externa kritiskt varderade studier.
Malgrupperna fér NIOMs kunskapsoverforing inom omradet dentala
biomaterial ar halsovardsmyndigheter, tandvardspersonal och allmanhet.
NIOMs sarart ar, att kunna formedla objektiv information till dessa grupper.
Detta har skett i form av vidareutbildning av tandvardspersonal, deltagande pa
de nordiska tandlakarkongresserna, egen uppdaterad hemsida, seminarier,
informativa artiklar i de nordiska tandlakar- och tandteknikertidskrifterna samt i
kontakter med media.

Forskningsresultat fran NIOM har 2008 getts utrymme i rikstackande TV,
radio, dagstidningar och tidskrifter. Forskare fran NIOM har ocksa deltagit i
nationella debattprogram.

NIOM ar registeransvarig for en nordisk produktdatabas for dentala
biomaterial som lanserades forsta kvartalet 2006. | ledningsgruppen ingar
ledaméter fran de nordiska landerna.

1.1.1.3 Materialprovning och externa uppdrag

Producenter och halsovardsmyndigheter ar de huvudsakliga uppdragsgivarna
for NIOMs externa verksamhet. Testverksamheten vid NIOM ar
kvalitetssakrad och ackrediterad, vilket ar avgorande for producenternas
intresse. Under 2008 har ackrediteringen kunnat uppréatthallas enligt plan. Inga
klagomal fran kunder har rapporterats.

1.1.1.4 Standardisering
Den internationella standardiseringsorganisationen (1ISO) och Det europeiska
standardiseringsforbundet (CEN, Committée Européen de Normalization) har



ansvaret for utarbetande av internationella och europeiska standarder. Som
medlem i CEN har de nordiska landerna forpliktat sig att faststalla CEN-
standards som nationella standarder. Det ar sannolikt enklast att f& gehor for
sina synpunkter nar en standard ar under utarbetande. Det ar darfor viktigt, att
NIOM deltager aktivt pa ett tidigt stadium for att darmed tillvarata fackliga
nordiska intressen gentemot CEN och I1SO.

Standardiseringsarbetet ar i hogsta grad en europeisk och internationell
aktivitet dar fabrikanter, forbrukare, forskare och forvaltande organ deltar. |
dag finns en Overrepresentation av fabrikanter i arbetsgrupperna. Skalet ar
sannolikt, att deltagarna och deras organisationer sjalva star for kostnaderna i
samband med dessa moten. NIOM har har en viktig uppgift att som motvikt
representera forskarsamhallet, forbrukare och nationell forvaltning.

Inom halsosektorn anvands olika standards for att definiera kvaliteten pa
biomaterial och medicintekniska produkter, samt att gora biologiska och
kliniska riskvarderingar for anvandningen av dessa. Forskare vid NIOM ar
ordférande i fyra av de internationella grupper som utarbetar standards inom
amnesomradet. De ar dessutom medlemmar i 30 kommittéer. Ur
kvalitetssakringssynpunkt ar denna verksamhet av stor betydelse for Norden,
saval som internationellt.

1.1.2 Resultat av produktionsmal, volym och omfang, for
verksamhetsomraden

1.1.2.1 Forskning

De i kontraktet med NMR angivna kvantitativa malen for 2008 har uppnatts.
Under aret har producerats:

o 18 vetenskapliga artiklar i internationella tidskrifter med refereesystem,

e  Tva doktorsavhandlingar utgaende fran NIOM férsvarades 2008

o 12 vetenskapliga inlagg och popularvetenskapliga artiklar i nordiska och
internationella tidskrifter,

. NIOMs forskare ar handledare for 6 doktorander,

o Opponent vid disputationer i Sverige och Norge.

J Ett deltagande i bedOmningskommitté infor disputation.

J Forskare har varit sakkunniga vid fyra ftillsattningar av akademiska
tjanster vid nordiska universitet.

o Tva publicerade projektrapporter for KDM (SE),

e Tre forskningsprojekt finansierade av Sosial- og helsedirektoratet (NO)
har redovisats,

e Atta framtradanden med vetenskapliga presentationer vid nordiska och
internationella kongresser,

. Separata halvdags NIOM-symposier vid de nordiska Ilandernas
Landsmaoten/Riksstammor for tandlakare.

J 21 personliga inbjudningar att forelasa eller halla kurs.

. 31 referee-uppdrag for internationella vetenskapliga tidskrifter.

e  Tva sakkunniguppdrag for Socialstyrelsen, SE.

. NIOM ingar som partner i en nordisk-baltisk forskarskola, som
etablerades 2004. Malet ar, att 4-5 forskarstuderande skall antas/ar.

. Under 2008 hade en forskare projektanstallning vid sektionen for kemi.



. Under aret har atta gastforskare fran Sverige, Finland, Norge och Litauen
vistats vid NIOM. Fem universitets-stipendiater/doktorander, med annan
finansiering, genomfort sitt doktorandarbete vid NIOM.

1.1.2.2 Informationsférmediing
o NIOM har publicerat fem artiklar i serien "Fraga NIOM” i samtliga
nordiska tandlakartidskrifter och tandtekniska tidskrifter.

o Kurser riktade till allmantandlakare, tandlakar- och
tandteknikerstuderande och annan tandvardspersonal har getts i Sverige och
Norge.

. Medarbetare vid NIOM har under aret presenterat delar av verksamheten
i allmanna media som dagstidningar, radio och TV.

o En Internetbaserad nordisk produktdatabas for dentala biomaterial har
utvecklats vidare under 2008.

. Under 2008 hade NIOMs hemsida 22 000 besdk/manad i genomsnitt. En
signifikant 6kning har skett under aret.

1.1.2.3 Externa uppdrag och materialprovning
Intakter av externa uppdrag var under 2008 i niva med 2007.

1.1.2.4 Standardisering

NIOM deltar i CEN/TC 55: Dentistry och ISO/TC 106: Dentistry, samt i CEN/TC
206: Biological evaluation of medical and dental materials and devices och
ISO/TC 194: Biological evaluation of medical devices. NIOM deltar ocksa i
CEN/TC 257: Symbols and information provided with medical devices and
nomenclature for regulatory data exchange. Denna tekniska kommitté
utvecklar en gemensam europeisk nomenklatur for medicinteknisk utrustning,
viktigt i regulatoriska sammanhang for utvaxling av information.

Forskare vid NIOM har deltagit vid internationella standardiseringsmoéten i Kina,
USA, Sverige och Tyskland under 2008.

Denna verksamhet finansieras i sin helhet av nationella (NO) medel.

1.1.3 Rapportering i férhallande till kontraktskrav for ledning och
administration

. Majoriteten av de anstallda &r norska medborgare. En forskare fran
Finland har varit projektanstalld 2008.
. Arbetsmiljon, psykosocialt och fysiskt ar val fungerande. Nagot som

ocksa rapporterats av de anstillda vid de medarbetarsamtal som
genomférdes under hdsten 2008. Franvaro pa grund av sjukdom ar 3.77 %,
darav kvinnor 10.16 % och man 0.05 %, och kan tillskrivas fyra personers icke
arbetsrelaterade sjukfranvaro under lang tid.

J Konsfordelningen vid NIOM ar i full jamvikt, 50/50.

1.2 Analys av avvikelser och vardering av framtidsutsikter
1.2.1 Analys av avvikelser
De avvikelser som kan noteras i forhallande till kontraktet med NMR ar i stort
positiva. Verksamheten genererade bland annat ett dverskott som Oversteg
det budgeterade med 426 747 000 NOK.



1.2.2 Vardering av framtidsutsikter

| forbindelse med de organisationsforandringar, som ar planerade att
genomféras for nordiska institutioner, ser NIOM positivt pa en mojlig
ombildning till samarbetsorgan. NIOMs ombildning till ett samarbetsorgan bor
teoretiskt innebara, att NIOM kan agera mera sjalvstandigt och, vid bortfall av
nordiska regler, bibehalla personalens kompetens inom strategiskt viktiga
verksamhetsomraden. Av stor betydelse ar darvid att kunna utveckla den
nordiska dimensionen. Vid de odontologiska fakulteterna i Norden har i manga
fall forskningen kring dentala biomaterial, helt eller delvis, upphort under
senare ar. Orsaken till detta ar bristande resurser och kompetens. Detta gor
det an mer angelaget, att NIOM i sin framtida verksamhet omfattar det
nordiska perspektivet.

Inom omradet dentala biomaterial finns i Norden, och 6vriga Europa, ingen
motsvarighet till den modell NIOM representerar med att forena forskning,
ackrediterad = materialtestning,  objektiv  informationsformedling  och
standardiseringsverksamhet. Detta, sammantaget med det vetenskapliga och
allmanna intresset for dentala biomaterial, ger forutsattningar for att NIOM
med sin kompetens mycket val kan havda sig i framtida konkurrens. NIOM har
harvidlag ocksa en viktig uppgift att tillvarata patientsakerheten relaterad till
biomaterial i Norden.

Miljoverndepartementet i Norge, av hansyn till naturen och miljon, forbjod
anvandningen av amalgam fran den 1 januari 2008. Beslutet ar kopplat till de
internationella avtalen om att begransa utslappet av tungmetaller i miljon. Ett
liknande forbud for anvandning av kvicksilver kommer sannolikt att
genomforas i Sverige sommaren 2009. Mot den bakgrunden ar den forskning
som pagar vid NIOM om alternativa tandfyliningsmaterial hdgst relevant for
halsovardsmyndigheter, patienter och tandvardspersonal i Norden.

NIOMs strategi ar, att koncentrera resurserna till det som ar viktigt och samla
detta i storre projekt. Malinriktad forskning mot biologiska och patientnara
sporsmal i ett nordiskt perspektiv ar prioriterat.

Gastforskare fran de nordiska landerna och Litauen har under 2008 genomfort
hela eller delar av sina forskningsprojekt vid NIOM. Denna verksamhet medfor
"good-will” fér bade NIOM och den nordiska tanken och samarbete, fér nu och
framtiden.

En universitetsstipendiat/doktorand fran odontologisk fakultet pabérjade sitt
doktorsarbete vid NIOM under aret. Detta ar ocksa en indikation pa att NIOMs
kompetens och verksamhet ar intressant och efterfragad.

Vid NIOM finns per i dag 5 doktorander/universitetsstipendiater vilket kan ses
som positivt for framtiden och framtida rekrytering.

En allt storre del av NIOMs verksamhet finansieras av externa medel i form av
forskning, testuppdrag, konsulttjanster och kursgivning.

Den Internetbaserade nordiska produktdatabasen for dentala biomaterial
tillvaratar viktiga forbrukarperspektiv och kommer att medfora ett ytterligare
synliggérande och efterfragan av NIOMs tjanster, i Norden och internationellt.
Inom EU har en diskussion inletts om behov av detta medium.

| en omvarld dar nya material och metoder kontinuerligt tillféors marknaden,
med mer eller mindre uttalad kontroll, ar NIOMs roll som oberoende
forsknings- och testinstitution av stor vikt for halsovardande myndigheter,
vardpersonal och allmanhet i Norden.



Biomaterialforskning ar i dag ett hogt prioriterat omrade i manga lander och
oppnar for nordiska och internationella transversella forskningsprojekt. NIOM
har mycket god kompetens inom omradet och i samarbete med andra
nordiska biomaterialcentra ar var samlade beddmning, att NIOMs
framtidsutsikter ar mycket goda.

2 Rapportering — personal och organisationsutveckling
2.1 Rekrytering och avveckling av anstallning
Inga personalforandringar under 2008.

2.2 Personalsammansattning

Fordelningen mellan kénen &r i jamvikt. Aldersférdelningen bland de anstallda ar
skev mot det hogre alderssegmentet. Majoriteten av personalen har norsk
nationalitet.

2.3 Kompetensprofil och kompetensutveckling

NIOMs profil framgar detaljerat i tidigare text. Bland personalen har en kontinuerlig
kompetensutveckling skett i form av kurser och deltagande i vetenskapliga
seminarier/konferenser.

2.4 Status i férhallande till arbetsmiljé

Savitt kan beddémas ar arbetsmiljon vid NIOM mycket god. De indikatorer som finns
for detta ar bland annat personalomsattningen som ar i det narmaste noll. Vid de
medarbetar/utvecklingssamtal som genomforts under hosten 2008 framkom intet
som motsager ovanstaende.

En annan indikator ar franvaro pa grund av sjukdom som uppgick till 3.77 % under
2008.

2.5 Personaladministrativa rutiner
NIOM har ett personalpolitiskt program i enlighet med nationella och nordiska
principer, se i ovrigt Tabell 1.



