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ABSTRACT

45 ar med NIOM i Norden

NIOM - Nordisk institut for odontologiske
materialer er et nordisk samarbejdsorgan pa
tandplejeomradet, som er organiseret som et
norsk statsaktieselskab. NIOM’s formal er at
sikre, at medikotekniske produkter, som benyt-
tes inden for tandplejen i Norden, opfylder de
sundhedsmeaessige og tekniske krav, som kan
stilles under hensyntagen til udviklingen inden
for omradet. | dag finansieres NIOM hovedsa-
gelig af Nordisk ministerrad (NMR) og norske
sundhedsmyndigheder. NMR og NIOM har
en aftale om, hvilke opgaver der skal lgses for
NMR’s bevillinger. Dette omfatter informations-
aktivitet, forskning vedrerende biomaterialer og
gassteforskerordningen. NIOM indsé tidligt, at
det var nedvendigt med feelles internationale
krav til materialekvalitet. NIOM har derfor et
stort engagement i international og europeeisk
standardisering for at sikre hgje og relevante
krav til materialekvalitet. Bedre patientsikker-
hed er ledetraden for forskningen. Ud over
kliniske projekter har NIOM projekter inden for
toksikologi, mikrobiologi og materialeegenska-
ber. Méalet er resultater, som kan sikre, at pa-
tienterne i Norden bliver behandlet med bedst
mulige materialer.
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IOM - Nordisk institut for odontologiske materialer

blev etableret i 1972 som et felles nordisk institut

lokaliseret til Oslo-omradet. NIOM’s ejere var pa

det tidspunkt de nordiske lande gennem styring og
bevillinger fra Nordisk ministerrad. I 2009 bestemte Nordisk
ministerrad, at NIOM skulle veere et nordisk samarbejdsorgan
med norske ejere. UniRand as, et aktieselskab ejet af Universite-
tet i Oslo og Helse- og omsorgsdepartementet, blev ejere af det
statslige aktieselskab NIOM (Fig. 1).

NIOM’s vision og veerdier

NIOM'’s vision er at bidrage til, at patienter i de nordiske lande
far sikre og velfungerende biomaterialer. Al aktivitet hviler pa
NIOM’s veerdigrundlag: viden, innovation og kvalitet.

NIOM'’s formal

NIOM’s formal var og er fortsat at sikre, at medikotekniske pro-
dukter, som benyttes inden for tandplejen i Norden, opfylder de
sundhedsmaessige og tekniske krav, som kan stilles pd baggrund
af udviklingen inden for omrédet. M&den, dette gores pa, har
@ndret sig en del som fglge af udviklingen i Europa. Fra etable-
ringen og frem til 1998 blev dentale materialer for det nordiske
marked testet og certificeret af NIOM. Hvert ar udgav NIOM
oversigter over certificerede produkter, som myndighederne i
de nordiske lande enten pabgd eller anbefalede tandlegerne
at benytte. Fra 1998 blev der indfgrt faelles europaiske regler
for godkendelse af dentale materialer i henhold til reglerne for
medicinsk udstyr, hvilket indebar, at regionale certificerings-
ordninger som NIOM’s certificeringer métte ophgre.

NIOM’s opgaver
I dag har NIOM to store bidragydere, Nordisk ministerrdd og
de norske sundhedsmyndigheder. Nordisk

EMNEORD ministerrdd (NMR) og NIOM har en aftale
Dental materials; om, hvilke opgaver der skal lgses for NMR’s

research; bevilli ‘ o . ,
standardization; evilinger. Dette omfatter informationsak-

information tivitet, forskning vedrgrende biomaterialer
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NIOM'’s domicil
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Laboratorium

Fig. 1. Samtidig med omdannelsen til nordisk samarbejdsor-
gan fiyttede NIOM ind i nye lokaler ved Ulleval stadion i Oslo.
NIOM disponerer over 2.000 m? til laboratorier og kontorer.
Foto NIOM as.

Fig. 1. NIOM changed it status from Nordic institute to Nor-
dic collaborative body and moved to new premises at Ulleval
stadion, Oslo, Norway. A space of 2000 m? is provided for a
number of specially equipped laboratories and offices.

Gaesteforskere pa NIOM

Land 1979-2016

Danmark 7
Finland 20
Island 2
Norge 21
Sverige 46

Tabel 1. Oversigt over, hvilket nordisk land geesteforskere kom-
mer fra i perioden 1979-2016. Totalt er 76 arsveerk fordelt pa 96
gaesteforskere finansieret af NIOM.

Table 1. Resident country for Nordic visiting scientists from 1979
to 2016. In total NIOM has covered costs for 96 visiting scientists
representing 76 man-years.

og gasteforskerordningen. To &rsvaerk er gremaerket til gaeste-
forskere, som opholder sig i kortere eller leengere tid ved NIOM.
Tabel 1 viser, hvor gaesteforskerne kommer fra. Hensigten med
gaesteforskerordningen er at gge samarbejdet i Norden inden for
biomaterialeforskning. Norske sundhedsmyndigheder finan-
sierer husleje og instrumentpark, standardisering, forskning
og dele af informationsvirksomheden. Flere forskerstillinger er
ogremeerket til samarbejde med tandplejens kompetencecentre
i Norge og tilsvarende institutioner i de gvrige nordiske lande.
NIOM har velegnede lokaler og omfattende instrumentpark for
fysisk, kemisk og biologisk forskning (Fig. 2).

Nordisk nytte

NIOM’s informationsvirksomhed, forskningsvirksomhed og
forskningssamarbejde er rettet mod nordisk aktivitet og de nor-
diske lande. Gaesteforskeraktiviteten, hvor forskere fra de nor-
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med biologiske analyser. Foto NIOM as.

Fig. 2. Research laboratory facilities for biological analyses.

diske lande far lgnnet ophold ved NIOM, stér centralt i denne
aktivitet, og en raekke af NIOM’s forskningsprojekter har veeret
og er af feellesnordisk karakter. Forskningsresultaterne publi-
ceres i anerkendte internationale tidsskrifter, som ogsa lases
af andre nordiske forskere og kan blive til gavn for deres videre
forskning.

Nordiske tandleeger orienteres om NIOM’s forskningsresul-
tater og rad gennem foredrag pé tandleegernes drsmgder, pub-
licering i nordiske tandleegetidsskrifter og via NIOM’s hjemme-
side (www.niom.no). NIOM udgiver et manedligt nyhedsbrev,
som iser fokuserer pé den kliniske relevans af vores forskning.
NIOM besvarer ogsé en rakke henvendelser fra nordiske tand-
leeger vedrgrende materialeanvendelse og materialevalg.

Brug af standarder og materialeafprgvning

NIOM indsa tidligt, at det var ngdvendigt med felles inter-
nationale krav til materialekvalitet. Den bedste made, dette
kunne opnés pd, var gennem internationalt standardiserings-
arbejde. Forskere fra NIOM deltager derfor i det arbejde, som
ISO (International Standardization Organization) udfgrer for
at udarbejde kvalitetskrav til dentale produkter. NIOM har haft
og har stadig en stor indflydelse pé de krav, som bliver nedfel-
det i standarder for dentale biomaterialer, ved at resultater fra
NIOM'’s forskning er med til at danne grundlaget for kravene
og provemetoderne. Vort mal er at opstille krav, som har betyd-
ning for patientsikkerheden, og at kravene ikke skal favorisere
enkelte producenter. Sddanne standarder er blevet og bliver
stadig benyttet ved kvalitetsvurdering af dentale materialer.
NIOM tester i dag materialer for producenter, som gnsker uaf-
heengig dokumentation til brug ved godkendelse af produktet
(fx CE-meerkning) og som et led i deres kvalitetssikring (Fig. 3).
NIOM bistér ogsé sundhedsmyndigheder, som gnsker at kon-
trollere produkter pd markedet.
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Fig. 3. Temperatur- og fugtighedskontrolleret laboratorium
for materialeafprevning. Foto NIOM as.

Fig. 3. Specially designed and carefully air conditioned labo-
ratory for materials testing.

NIOM’s forskning

Bedre patientsikkerhed er ledetrdden for NIOM’s forskning. Ud
over kliniske projekter har NIOM projekter inden for toksiko-
logi, mikrobiologi og materialeegenskaber. Malet er at f& resul-
tater, som kan sikre, at patienter i Norden bliver behandlet med
bedst mulige materialer. Aktuelle problemstillinger er relateret
til polymere materialer, keramer og legeringer. Resultaterne fra
forskningen meddeles til forskersamfundet i forskningspublika-
tioner og til den udgvende tandpleje via kurser, foredrag, ar-
tikler i tandlegetidsskrifter og NIOM’s nyhedsblad. NIOM har
publiceret ca. 90 artikler relateret til vor forskning i internatio-
nale og nordiske medier i perioden 2011-2015. Vore geestefor-
skere og andre samarbejdspartnere har ydet et vigtigt bidrag
til publiceringen med tvaerfaglige og nordiske samarbejdspro-
jekter. NIOM’s forskningsaktivitet er gget de seneste ar, ved at
NIOM har féet flere stillinger og mulighed for at ansatte unge,
dygtige forskere.

NIOM'’s forskning er koncentreret om materialernes biokom-
patibilitet. Et biokompatibelt materiale er et materiale, som ikke
pévirker patienten i negativ retning, samtidig med at patienten
ikke kan pévirke materialets kvalitet og egenskaber. I det fpl-
gende gives en kortfattet oversigt over nogle publicerede resul-
tater fra sddanne undersggelser.

Eksponeringskortleegning

Korrosion og nedbrydning er drsag til, at patienten udsattes for
stoffer fra dentale materialer. Leekage fra polymerbaserede ma-
terialer og legeringer er blevet bestemt i en reekke laboratorie-
undersggelser ved NIOM (1-5). Malinger i saliva fra patienter
efter tandbehandling med polymerbaserede materialer viser
imidlertid lave og kortvarige veerdier (6,7).

Cellebiologiske undersggelser

Metakrylater, som indgér i polymerbaserede dentale materia-
ler, er toksiske for celler, der dyrkes i laboratoriet. Observeret
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celledgd forérsages tilsyneladende af oxidative skader (8).
Koncentrationer af metakrylater, som ikke giver akut celledgd,
pavirker ogsé cellerne, bl.a. ved at &ndre deres veekstmgnster.
Direkte binding til celluleere proteiner eller DNA-skader er ogsé
observeret (9-12). Celler, som er isoleret fra forsggsdyr (pri-
merceller) og eksponeret for metakrylater, dgr ved langt lavere
koncentrationer, end celler fra etablerede cellelinjer gor (13).
Dette kan have sammenhang med, at primerceller har stgrre
evne til at omdanne kropsfremmede stoffer, og nér det drejer sig
om metakrylater, til mere toksiske stoffer.

Laboratorieforspg har vist, at metakrylater forstyrrer pro-
duktion og frigivelse af betendelsesfremmende stoffer (14).
Samme effekt er observeret, ndr cellerne udsettes for partikler,
som benyttes i fyldningsmaterialer (15,16).

Der sés storre celledrab-koeksponering med metakrylater
og blét lys end ved eksponering for den enkelte agens hver
for sig (17). Denne observation blev sat i forbindelse med en
metakrylat-induceret svakkelse af antioxidantforsvaret hos cel-
lerne, som gjorde dem mere modtagelige for de reaktive oxy-
genforbindelser, som dannes ved lysabsorption (18).

Bakterier og biofilm

Der arbejdes med en antibakteriel metode baseret pé et for-
muleret lysabsorberende stof i kombination med synligt lys.
Fuldsteendigt bakteriedrab er blevet demonstreret in vitro i flere
forskellige bakteriestammer og med flere forskellige lysabsor-
berende stoffer og formuleringer (19-22). Adsorption af lipo-
somer til fyldningsmaterialer er studeret med henblik pd mulig
inhibition af biofilmdannelse og forsegling af kanttilslutningen
pa restaureringer (23).

Materialeegenskaber

Frakturrisikoen ved brug af helkeramiske kroner pavirkes af ud-
formningen af praeparationsgrensen og selve restaureringen.
Hgj approksimal kurvatur gger risikoen for fraktur (24). For
zirkoniakroner med daekkeram reduceres frakturrisikoen, hvis
den gingivale afslutning udformes i zirkonia og ikke i deekkeram
(25).

NIOM har undersggt, om importerede og norskproducerede
tandtekniske arbejder opfyldte kravene i Direktivet for Medi-
cinsk udstyr (93/42/E@F) (26). Uoverensstemmelse mellem
bestilt og leveret legering var serlig udtalt ved de importere-
de arbejder, men blev ogsé observeret i de norskproducerede.
Mange arbejder blev leveret uden den palagte patienterkleering.

Betydningen af heerdetid (5, 10, 20 sek.) ved brug af LED-
lamper er undersggt i relation til materialeegenskaber (27).
Materialernes overfladeegenskaber, malt som omseatningsgrad
i overfladen og slitage, blev ikke pavirket af kort heerdetid. Kort
heerdetid medferte imidlertid reducerede materialeegenskaber
iform af lavere haerdedybde og forgget maengde restmonomer.

Undersggelse af traek- og skaerekrafter har vaeret benyttet for
at finde metoder til at forbedre mulighederne for reparation og
udvidelse af kompositfyldninger. Brug af emaljedentinbindere
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Blegningsskade

Fig. 4. Hvidlige astseskader pa gingiva efter klinikblegning.
Foto: overtandleege Ulla Pallesen.

Fig. 4. Patient with white erosive lesion on the gingiva after
tooth bleaching in the surgery.

og silanisering af restfyldningen har vist sig at forbedre bindin-
gen mellem gammel og ny komposit (28-30).

Tandblegning

Blegeeffektiviteten af kombinationen af hydrogenperoxidbase-
rede blegemidler blev ikke forsteerket ved tilseetning af lys, mens
bivirkninger af lys kunne opst, viste en in vitro-undersggelse
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Nordiske tandleeger kan be-
nytte NIOM som kilde til uaf-

haengig information om den-
tale materialer.

(31). En skandinavisk praksisbaseret underspgelse papegede, at
ugnskede bivirkninger hyppigt forekommer ved tandblegning,
uanset om der er tale om hjemme- eller klinikblegning (32). Ca.
50 % af patienterne ved begge typer behandling rapporterede
om isninger og smerter i teenderne, og skader pa gingiva blev
observeret hos 14 % i forbindelse med hjemmeblegning og hos
35 % ved klinikblegning (Fig. 4). ”Over-the counter” blegepro-
dukter gav endnu hyppigere bivirkninger (33).

Erhvervsmaessige aspekter

NIOM har undersggt, hvor godt forskellige briller og skerme
beskytter gjnene mod blét lys ved heerdning af polymere ma-
terialer (34,35). De europeiske regler for individuelt tilpasset
medicinsk udstyr er blevet gennemgaet for at finde frem til ret-
ningslinjer for tandlaeger, som selv anskaffer CAD/CAM-system
til fabrikation af kroner og broer. Det konkluderes, at europeei-
ske klinikker i modsatning til amerikanske er pélagt et kvali-
tetsansvar, som ikke kan overdrages til producenten af CAD/
CAM-systemet (36).

NIOM - Fortyfive years of Nordic dentistry

NIOM — Nordic Institute of Dental Materials is a Nordic coopera-
tive body in the oral health field organized as a Norwegian State
stock company. NIOM’s purpose is to ensure that the dental ma-
terials and products, used in dental care in the Nordic countries,
meet the health and technical requirements which are in place
regarding development in the area. NIOM is funded mainly by
Nordic Council of Ministers (NCM) and Norwegian health authori-
ties. NCM and NIOM have an agreement about the work to be
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undertaken within NCM funding. This includes dissemination of
information, research on biomaterial, and the visiting scientist
program. It was realized early on that joint international require-
ments for material quality were essential for patient safety. NIOM
therefore has an extensive involvement in international and Euro-
pean standardization to ensure good and relevant requirements
for quality of materials. Increased patient safety is the goal for the
research at NIOM. NIOM has research in toxicology, microbiology
and materials properties in addition to clinical projects.
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