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Vem ska datauttaget utlamnas till?
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Malekzadeh
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Adress Specialistkliniken for kakkirurgi
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Biskopsbogatan 21, 431 80 MéIndal
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Christina Stervik, Otdl, Odont Dr




Projektets titel och kort beskrivning

Titel

En jimforelse mellan vivnadsstabiliteten efter
pabyggnad av tva olika material vid bendefekter i
samband med implantat behandling i
overkiksfronten.

Sammanfattande projekt-
beskrivning dvs. bakgrund,
vetenskaplig fragestallning
och malsattning/arbetsplan
(bifoga ocksa projektplan)

Malsattning:

Syftet med denna kliniska randomiserade kontrollerade studie ar
att folja upp och jamfora vavnadsstabiliteten mellan tva olika
benaugmentations material (xenograft Bio-Oss kontra xenograft
Bio-Oss kollagenblock) hos patienter med en uttalad klinisk
bendefekt i 6verkaksfronten.

Betydelse:

N&r man forlorar eller saknar en tand i 6verkaken brukar det inte
sallan resultera i en buckal defekt. Detta kan bli en signifikant
problem nar tanden skall ersattas av ett implantat. Otillracklig
benvolym buckalt kan resultera i en icke fordelaktig positionering
av implantat mer palatinalt at eller blottlagda gangor buckalt.
Detta kan i sin tur resultera i en utformning av kronan med
forsvarad munhygien, férsamrad estetik med marginal fistel eller
retraktion och férsamrad implantat 6verlevnad. Att kunna Oka
benvolymen lokalt pa ett bestdndigt och forutsagbart satt erbjuder
en mer fordelaktig positionering av implantatet med tjockare ben
marginalt, dirmed 6kade forutsattningarna for forbattrad estetik,
munhygien och implantat 6verlevnad.

Bakgrund:

Med tanke pa den forbattrade tandhalsan over tid i Sverige, har
indikationen for implantatbehandling andrats fran anvandning vid
totalt eller partiellt tandléshet till numera enstaka tandforluster.
Patientgruppen domineras idag allt mer av yngre individer pga
aplasier eller trauman. Dessa diagnoser foljs oftast av bristfallig
benvolym som férsvarar mojligheten till implantat installation med
samre estetisk utfall. Med tanke pa att dessa ar unga individer
stalls hogre krav pa bade hallbarhet livet ut men ocksa estetik.
Med anledning av detta har en stor antal nya material
introducerats till marknaden med aggressiv marknadsféring med
andamal att forbattra forutsattningar for ersattning av forlorade
tander. Majoriteten av dessa saknar nagon kliniskt uppféljning
under en langre tid.

Har amnar vi att jamfora tva av marknadens vanligare anvanda
material med en uppf6ljning pa 3 ar.

Specifik malsattning:




Syftet ar att folja upp och jamféra vavnadsstabiliteten mellan tva
olika benaugmentationsmaterial (xenograft Bio-Oss kontra
xenograft Bio-Oss kollagenblock) hos patienter med en uttalad
klinisk bendefekt i dverkakens front region.

Arbetsplan:

Patienterna kommer att fa ett implantat installerat dar en klinisk
bendefekt foreligger i 6verkaksfronten. Vid samma tillfalle kommer
benersattningsmaterial att appliceras buckalt. Materialet kommer
att randomiseras mellan Geistlich Bio-Oss och Geistlich Bio-Oss
Collagen block. Patienterna kommer att foljas upp kliniskt (foto),
radiologiskt (CBCT) och via gipsmodeller vilka kommer
superponeras; fore operation, distansoperation, utlamning av
krona, 1 ar, 2 ar och 3 ars uppféljning.

Slutdatum for projektet

Det beror pa hur fort vi kan fa tillgang till réntgenbilderna for
granskning, eftersom det ar det enda vi har kvar att analysera.

Ansvarig forskare

Behnosh Ohrnell Malekzadeh

Diarienummer pa godkand
etikprovning

036-11

Fran vilken databas 6nskas uppgifter?

Ange register/databas

BFR

Ska datauttag samkoéras med andra register?

Om ja ange register:

Nej

Selektionskriterier:

T.ex. Diagnosar, kon, alder,
koder m.m.

Specifika personnummer och specifika rontgenundersékningar
inom en viss tidsram. Ni kan fa ett separat krypterat dokument
med personnummer och tidsintervallet per personnummer nar det
ar dags for datainsamlingen av er.




Onskade variabler:

Rontgen us.

| vilket filformat onskar ni att data levereras?

DICOM [OX
Excel [
Annat

Sokandes acceptans av villkoren for utlamnandet

Sékande bestyrker harmed att han/hon tagit del av och accepterat angivna villkor for utlamnande
av register-/journaldata som ar uppstallda i beslutet nedan i detta dokument

Bilagor:

-




e Projektplan

e Om personuppgifter ska behandlas av annan dn forskningshuvudman sa ska ett skriftligt
personbitradesavtal ingds och bifogas (T.ex. om forskaren tar hjalp fran externa parter for
behandling av data)

Beslut och villkor fér utlimnande av registerdata:

Ansokan godkand [ i enlighet med villkoren:

e Det utlimnade materialet far endast anvindas for andamal beskrivet i den godkanda
etikprovningen. Vill Bestéllaren utnyttja materialet for ndgot annat andamal maste en
godkind etikprévning ske och ny utldmnandeprévning goras.

e Gillande sekretessregler for hilso- och sjukvarden ska foljas.

e Overlimnat material ska férvaras pa ett betryggande sitt sa att obehoriga inte kan fa
tillgang till det.

e Om personuppgifter ska behandlas av annan &@n forskningshuvudmannen sa ska ett skriftligt
personuppgiftsbitradesavtal, dar aven villkoren for anvandningen av materialet ska framga,
ha ingatts mellan huvudmannen och den andra arbetsplatsen.

e Publicering av materialet far endast ske pa sadant satt att enskilda individers identitet inte
rojs.

e Utlimnat material fr anvindas endast sa lange det behovs for angivet andamal. Darefter sk
a de arkiveras i enlighet med forskningshuvudmannens regelverk. Alla arbetskopior ska forst
oras

e Att korrekta hanvisningar till registret gérs i metodavsnitt samt i acknowledgements i publik
ationen/publikationerna.

D& uppgifterna lamnas ut med I6pnummer kan personerna identifieras via kodnyckel som forvaras a
v databasens dgare alternativt en annan myndighet t.ex. om samk&rning av registerdata vid fler myn
digheter ska goras. Data kommer att levereras pd ett sakert satt. Uttaget omfattar urval och variable
r enligt bilagd specifikation.

Databasens dgare kan komma att debitera bestéllaren for arbetet med denna ansokan.

Ansokan avslagen O

Motivering vid avslagen ansékan samt information hur beslutet kan 6verklaga




