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45 ar med NIOM i Norden

NIOM - Nordisk institut for odontologiske materialer er et nor-
disk samarbejdsorgan pa tandplejeomradet, som er organiseret
som et norsk statsaktieselskab. NIOMs formél er at sikre, at med-
ikotekniske produkter, som benyttes inden for tandplejen i Nor-
den, opfylder de sundhedsmaessige og tekniske krav, som kan
stilles under hensyntagen til udviklingen inden for omrédet.
| dag finansieres NIOM hovedsagelig af Nordisk ministerrad
(NMR) og norske sundhedsmyndigheder. NMR og NIOM har en
aftale om, hvilke opgaver der skal Igses for NMR's bevillinger.
Dette omfatter informationsaktivitet, forskning vedrgrende bio-
materialer og gaesteforskerordningen. NIOM indsa tidligt, at det
var ngdvendigt med feelles internationale krav til materialekvali-
tet. NIOM har derfor et stort engagement iinternational og
europaeisk standardisering for at sikre hgje og relevante krav til
materialekvalitet. Bedre patientsikkerhed er ledetraden for fors-
kningen. Ud over kliniske projekter har NIOM projekter inden for
toksikologi, mikrobiologi og materialeegenskaber. Malet er resul-
tater, som kan sikre, at patienterne i Norden bliver behandlet
med bedst mulige materialer.

IOM - Nordisk Institutt for Odontologiske Materialer
N blev etableret i 1972 som et feelles nordisk institut
lokaliseret til Oslo-omradet. NIOMs 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 Universitetet i Oslo
og Helse- og omsorgsdepartementet, blev ejere af det statslige
aktieselskab NIOM (Figur 1).
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NIOMs vision og veerdier

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

NIOMs formal

NIOMs formal var og er fortsat at sikre, at medikotekniske
produkter, som benyttes inden for tandplejen i Norden, opfyl-
der de sundhedsmaessige og tekniske krav, som kan stilles pa
baggrund af udviklingen inden for omradet. Maden, dette go-
res pd, har @endret sig en del som folge af udviklingen i Euro-
pa. Fra etableringen 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 pabed eller anbefa-
lede tandleegerne at benytte. Fra 1998 blev der indfert feelles
europaeiske regler for godkendelse af dentale materialer
i henhold til reglerne for medicinsk udstyr, hvilket indebar, at
regionale certificeringsordninger som NIOMs certificeringer
métte ophere.

NIOMs opgaver

I dag har NIOM to store bidragydere, Nordisk ministerrdd og
de norske sundhedsmyndigheder. Nordisk ministerrad (NMR)
og NIOM har en aftale om, hvilke opgaver der skal lgses for
NMR'’s bevillinger. Dette omfatter informationsaktivitet, fors-
kning vedrgrende biomaterialer og gaesteforskerordningen.
To &rsveerk er premaerket til gaesteforskere, som opholder sig
i kortere eller leengere tid ved NIOM. Tabel 1 viser, hvor
gaesteforskerne kommer fra. Hensigten med geesteforskerord-
ningen er at pge samarbejdet i Norden inden for biomateria-
leforskning. Norske sundhedsmyndigheder finansierer husleje
og instrumentpark, standardisering, forskning og dele af in-

Hovedpunkter

Nordiske tandlaeger kan benytte NIOM som kilde til uaf-
haengig information om dentale materialer.
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Figur 1. Laboratorium: Et af NIOMs forskningslaboratorier, hvor der
arbejdes med biologiske analyser. Foto: NIOM as.

Tabell 1. Oversigt over, hvilket nordisk land gcesteforskere kom-
mer fra i perioden 1979-2016. Totalt er 76 drsveerk fordelt pd
96 gceesteforskere finansieret af NIOM.

Gaesteforskere pa NIOM

Land 1979-2016
Danmark 7
Finland 20
Island 2
Norge 21
Sverige 46

formationsvirksomheden. Flere forskerstillinger er gremeerket til
samarbejde med tandplejens kompetencecentre i Norge og tilsva-
rende institutioner i de gvrige nordiske lande. NIOM har veleg-
nede lokaler og omfattende instrumentpark for fysisk, kemisk og
biologisk forskning (Figur 2).

Nordisk nytte
NIOMs informationsvirksomhed, forskningsvirksomhed og fors-
kningssamarbejde er rettet mod nordisk aktivitet og de nordiske
lande. Gaesteforskeraktiviteten, hvor forskere fra de nordiske lan-
de far lonnet ophold ved NIOM, star centralt i denne aktivitet, og
en raekke af NIOMs forskningsprojekter har veeret og er af feel-
lesnordisk karakter. Forskningsresultaterne publiceres i aner-
kendte internationale tidsskrifter, som ogsa leeses af andre nor-
diske forskere og kan blive til gavn for deres videre forskning.
Nordiske tandleeger orienteres om NIOMs forskningsresultater
og rad gennem foredrag pa tandlaegernes arsmgder, publicering
i nordiske tandlaegetidsskrifter og via NIOMs hjemmeside
(www.niom.no). NIOM udgiver et ménedligt nyhedsbrev, som
iseer fokuserer pa den kliniske relevans af vores forskning. NIOM
besvarer ogsd en raekke henvendelser fra nordiske tandleger
vedrgrende materialeanvendelse og materialevalg.
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Figur 2. NIOMs domicil: Samtidig med omdannelsen til nordisk
samarbejdsorgan flyttede NIOM ind i nye lokaler ved Ullevdl stadion
i Oslo. NIOM disponerer over 2 000 m2 til laboratorier og kontorer.
Foto: NIOM as.

Brug af standarder og materialeafprgvning

NIOM indsa tidligt, at det var ngdvendigt med fzelles internatio-
nale krav til materialekvalitet. Den bedste made, dette kunne
opnés pa, var gennem internationalt standardiseringsarbejde.
Forskere fra NIOM deltager derfor i det arbejde, som ISO (Inter-
national Standardization Organization) udferer for at udarbejde
kvalitetskrav til dentale produkter. NIOM har haft og har stadig
en stor indflydelse pa de krav, som bliver nedfeeldet i standarder
for dentale biomaterialer, ved at resultater fra NIOMs forskning
er med til at danne grundlaget for kravene og provemetoderne.
Vort mal er at opstille krav, som har betydning for patientsik-
kerheden, og at kravene ikke skal favorisere enkelte producenter.
Sadanne standarder er blevet og bliver stadig benyttet ved kva-
litetsvurdering af dentale materialer. NIOM tester i dag materia-
ler for producenter, som gnsker uathengig dokumentation til
brug ved godkendelse af produktet (fx CE-maerkning) og som et
(Figur 3). NIOM bistar ogsa
sundhedsmyndigheder, som gnsker at kontrollere produkter pa

led 1ideres kvalitetssikring
markedet.

NIOMs forskning
Bedre patientsikkerhed er ledetrdden for NIOMs forskning. Ud
over kliniske projekter har NIOM projekter inden for toksikologi,
mikrobiologi og materialeegenskaber. Malet er at fa resultater,
som kan sikre, at patienter i Norden bliver behandlet med bedst
mulige materialer. Aktuelle problemstillinger er relateret til poly-
mere materialer, keramer og legeringer. Resultaterne fra fors-
kningen meddeles til forskersamfundet i forskningspublikationer
og til den udevende tandpleje via kurser, foredrag, artikler
i tandleegetidsskrifter og NIOMs nyhedsblad. NIOM har publice-
ret ca. 90 artikler relateret til vor forskning i internationale og
nordiske medier i perioden 2011-2015. Vore gaesteforskere og
andre samarbejdspartnere har ydet et vigtigt bidrag til publice-
ringen med tveerfaglige og nordiske samarbejdsprojekter. NIOMs
forskningsaktivitet er gget de seneste ar, ved at NIOM har faet
flere stillinger og mulighed for at ansatte unge, dygtige forskere.
NIOMs forskning er koncentreret om materialernes biokompa-
tibilitet. Et biokompatibelt materiale er et materiale, som ikke
pavirker patienten i negativ retning, samtidig med at patienten
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Figur 3. Laboratorium: Temperatur- og fugtighedskontrolleret la-
boratorium for materialeafpravning. Foto: NIOM as.

ikke kan pavirke materialets kvalitet og egenskaber. I det fol-
gende gives en kortfattet oversigt over nogle publicerede resul-
tater fra sddanne undersogelser.

Eksponeringskortleegning

Korrosion og nedbrydning er arsag til, at patienten udsaettes for
stoffer fra dentale materialer. Leekage fra polymerbaserede mate-
rialer og legeringer er blevet bestemt i en raekke laboratorieun-
dersggelser ved NIOM (1-5). Malinger i saliva fra patienter efter
tandbehandling med polymerbaserede materialer viser imidlertid
lave og kortvarige veerdier (6,7).

Cellebiologiske undersogelser

Metakrylater, som indgar i polymerbaserede dentale materialer,
er toksiske for celler, der dyrkes i laboratoriet. Observeret celle-
dod forarsages tilsyneladende af oxidative skader (8). Koncentra-
tioner af metakrylater, som ikke giver akut celleded, pavirker
ogsd cellerne, bl.a. ved at @ndre deres veekstmonster. Direkte
binding til celluleere proteiner eller DNA-skader er ogsa observe-
ret (9-12). Celler, som er isoleret fra forsogsdyr (primaerceller) og
eksponeret for metakrylater, dor ved langt lavere koncentratio-
ner, end celler fra etablerede cellelinjer gar (13). Dette kan have
sammenheeng med, at primaerceller har storre evne til at omdan-
ne kropsfremmede stoffer, og nar det drejer sig om metakrylater,
til mere toksiske stoffer.

Laboratorieforsgg har vist, at metakrylater forstyrrer produk-
tion og frigivelse af beteendelsesfremmende stoffer (14). Samme
effekt er observeret, nar cellerne udseettes for partikler, som
benyttes i fyldningsmaterialer (15,16).

Der sas storre celledrab-koeksponering med metakrylater og
blat lys end ved eksponering for den enkelte agens hver for sig
(17). Denne observation blev sat i forbindelse med en metakrylat-
induceret sveaekkelse af antioxidantforsvaret hos cellerne, som
gjorde dem mere modtagelige for de reaktive oxygenforbindelser,
som dannes ved lysabsorption (18).

Bakterier og biofilm
Der arbejdes med en antibakteriel metode baseret pa et formule-

ret lysabsorberende stof ikombination med synligt lys.

Fuldsteendigt bakteriedrab er blevet demonstreret in vitro i flere
forskellige bakteriestammer og med flere forskellige lysabsorbe-
rende stoffer og formuleringer (19-22). Adsorption af liposomer
til fyldningsmaterialer er studeret med henblik pad mulig inhibi-
tion af biofilmdannelse og forsegling af kanttilslutningen pa re-
staureringer (23).

Materialeegenskaber

Frakturrisikoen ved brug af helkeramiske kroner péavirkes af ud-
formningen af preeparationsgraensen og selve restaureringen.
Hoj approksimal kurvatur eger risikoen for fraktur (24). For zir-
koniakroner med deekkeram 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 Medicinsk
udstyr (93/42/EQF) (26). Uoverensstemmelse mellem bestilt og
leveret legering var seerlig udtalt ved de importerede arbejder,
men blev ogsa observeret i de norskproducerede. Mange arbejder
blev leveret uden den pélagte patienterkleering.

Betydningen af haerdetid (5, 10, 20 sek.) ved brug af LED-lam-
per er undersegt i relation til materialeegenskaber (27). Materia-
lernes overfladeegenskaber, malt som omsaetningsgrad i overfla-
den og slitage, blev ikke pavirket af kort haerdetid. Kort heerdetid
medforte imidlertid reducerede materialeegenskaber i form af
lavere heerdedybde og foroget maengde restmonomer.

Undersggelse af treek- og skeerekraefter har veeret benyttet for
at finde metoder til at forbedre mulighederne for reparation og
udvidelse af kompositfyldninger. Brug af emaljedentinbindere og
silanisering af restfyldningen har vist sig at forbedre bindingen
mellem gammel og ny komposit (28-30).

Tandblegning

Blegeeffektiviteten af kombinationen af hydrogenperoxidbasere-
de blegemidler blev ikke forsteerket ved tilseetning af lys, mens
bivirkninger af lys kunne opsta, viste en in vitro-undersogelse
(31). En skandinavisk praksisbaseret undersggelse papegede, at

Figur 4. Blegningsskade: Hvidlige cetseskader pd gingiva efter kli-
nikblegning. Foto: overtandlaege Ulla Pallesen.
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uonskede bivirkninger hyppigt forekommer ved tandblegning,
uanset om der er tale om hjemme- eller klinikblegning (32). Ca.
5009 af patienterne ved begge typer behandling rapporterede om
isninger og smerter i teenderne, og skader pa gingiva blev obser-
veret hos 14 9% i forbindelse med hjemmeblegning og hos 35 %
ved klinikblegning (Figur 4). «Over-the counter» blegeprodukter
gav endnu hyppigere bivirkninger (33).

Erhvervsmeessige (yrkesmessige) aspekter

NIOM har undersggt, hvor godt forskellige briller og skeerme be-
skytter gjnene mod blét lys ved heerdning af polymere materialer
(34,35). De europaeiske regler for individuelt tilpasset medicinsk
udstyr er blevet gennemgéet for at finde frem til retningslinjer
for tandleeger, som selv anskaffer CAD/CAM-system til fabrika-
tion af kroner og broer. Det konkluderes, at europzeiske klinikker
i modseetning til amerikanske er palagt et kvalitetsansvar, som
ikke kan overdrages til producenten af CAD/CAM-systemet (36).

English summary

Dahl JE.
NIOM - 45 years of Nordic dentistry
Nor Tannlegeforen Tid. 2016; 126: 842-6

NIOM - Nordic Institute of Dental Materials is a Nordic coopera-
tive body in the oral health field organized as a Norwegian State
stock company. NIOMs 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 re-
garding development in the area. NIOM is funded mainly by
Nordic Council of Ministers (NCM) and Norwegian health autho-
rities. NCM and NIOM have an agreement about the work to be
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 requi-
rements for material quality were essential for patient safety.
NIOM therefore has an extensive involvement in international
and European standardization to ensure good and relevant requi-
rements 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 pro-
jects.
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