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Forskningspersonsinformation avseende projekt:

En prospektiv randomiserad studie om kostnadseffektivitet, patienttillfredsstallelse,
biologiska och tekniska komplikationer vid behandling med implantatférankrad hel
Overkaksprotes jamfort med implantatstodd fast brokonstruktion i 6verkéaken

Du tillfragas om att delta i nAmnd studie:

Bakgrund och syfte

Val av behandlingsmetod hanger ofta ihop med patientens halsa, ekonomi och orala
status. Detta medfor att det inte alltid gar att utféra en behandling som skulle optimera
funktion och stabilitet av den protetiska erséttningen for patienten.

Idag &r det vanligast med fastsittande konstruktioner. Men ibland &r det fortfarande
indicerat att utfora en avtagbar konstruktion, t ex da mjukvavnadsstod for lappar inte kan
optimeras med fast konstruktion utan att allvarligt forsvara mojligheten att halla rent. Vid
genomgang av litteraturen kan man konstatera att detta har gjort att implantatforankrade
tackproteser har blivit mer vanligt forekommande. | underkéken finns béattre
overensstammelse om hur manga fixturer som skall forankra tackprotesen och var de skall
vara placerade. Daremot rader det delade meningar om antal fixturer i 6verkéken.

Med anledning av ovanstaende ar det betydelsefullt att undersoka detta omrade, sa att man
kan sékerstélla att basta mojliga forutsattningar foreligger nar det galler funktion samt en
acceptabel estetik for patienten.

Beninldkta implantat i munnen som vi anvéander idag for att forankra protetiska
rekonstruktioner har anvénts sedan 1960-talet. Overlevnaden &r hog, och vetenskapligt ar
det visat hur bra de &r. Sex-fyra implantat vanligast for att forankra protesen idag men vi
vill undersoka om det racker med tva implantat, och se om det ar jamforbart med en
implantatbro nar det galler patientkomfort och néjdhet samt kostnadseffektivitet for
patienten.

Syftet med projektet &r att:

Patienter som &r helt tandl6sa i 6verkdken, behandlas inom ramen for projektet, slumpvis
med antingen implantatférankrad tackprotes eller implantatbro. | projektet undersoks om
avtagbar eller fast konstruktion paverkar patientens upplevelser avseende komfort, tal och
smak med hjalp av frageformular samt kostnadseffektiviteten.
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Forfragan om deltagande
Du har via annons anmalt intresse av att delta i ovan ndmnda projekt som avser
behandling av tandlés 6verkake med implantatférankrad avtagbar protes eller fast bro.

Hur gar studien till?

Du ombeds komma till ett forsta besok, vilket varar cirka en timme, fér undersékning och
information.

Om undersokningen visar att du ar lamplig att delta i projektet, far du mer utforlig
information om hela behandlingsgangen och uppféljningen. Om du efter denna
information fortfarande ar intresserad av att delta, inkluderas du i studien och ett samtycke
signeras.

Vid eventuellt behov av ytterligare tandvard (t ex tandstenshorttagning eller lagning av hal
i tinderna i underkaken) far du hjalp med att fa det atgardat.

Forutom sjalva behandlingen, med implantatforankrad protes eller fast bro, far du svara pa
frageformular om hur du upplever funktionen av den protes du eventuellt redan har vid
studiens start och de konstruktioner du far utlamnade under studiens gang.

Undersokning av din mun och protes/bro samt frageformulér upprepas var sjatte manad
efter att du fatt protesen/bron, under en period av tre ar. Under perioden behdver du folja
vara instruktioner nar det galler anvandning och skoétsel av konstruktionen och
implantaten.

Om du efter denna information fortfarande &r intresserad av att delta i studien
kommer du att slumpmaéssigt placeras i en av tva grupper (grupp A eller B).

Oavsett vilken grupp, kommer Du att fa inopererat fyra stycken implantat i Gverkéken
under lokalbed6vning. Om indikation foreligger far du antibiotika i samband med
implantatoperationen.

Grupp A: Syftet med implantaten ar att de forankrar protesen med "tryckknappar”, sa att
protesen ska kunna sitta fast sa bra som mdjligt. Vanligtvis anvander man idag fyra
implantat vid denna typ av behandling, men projektet syftar till att utvardera om tva
implantat faster protesen tillrackligt bra. Detta innebar att du redan fran borjan kommer att
ha tva implantat i reserv. Om de tva implantaten som anvands till din protes inte ar
tillrackliga for att halla protesen pa plats, kan reservimplantaten anvandas for att forbattra
fastet av protesen.

Grupp B: Syftet med implantaten &r att de forankrar en bro. Vanligtvis anvénder man idag
sex implantat vid denna typ av behandling, men projektet syftar till att utvérdera om fyra
implantat fungerar lika bra.

Ansvarig for dina personuppgifter &r Malmo Hogskola genom personuppgiftslagen (PUL,
se nésta sida). Kontaktperson: Thomas Holmstrém, thomas.holmstrom@mau.se , telefon:
040-66 57733, Malmo Hogskola, 205 06 Malmo. Dina svar och resultat kommer att
behandlas sa att inga obehdriga kan ta del av dem.
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Vilka &r riskerna?

Du ska vara medveten om riskerna med behandlingen, som t.ex. 6vergaende problem i
samband med implantatoperationen som vid alla typer av operationer, som vark, svullnad,
blaméarken samt infektion. Dessutom far du inte bara din eventuella protes under minst tva
veckor efter implantatoperationen. Det finns ocksa en risk att implantaten inte laker in.
Denna risk ar liten.

Nar du fatt din protes kan det uppsta skavsar, och protesen kan darfor behova justeras.
Protesen/bron kan ocksa ga sonder och da behover de atgardas. Nar du ar symtomfri
kommer du att kallas var sjatte manad for undersokning och frageformular. Om du far
besvar mellan inplanerade besok ska du kontakta undertecknad.

Finns det nagra fordelar?

I vanliga fall undersdker man munhalan cirka en gang per ar, men du blir som deltagare i
projektet undersokt var sjatte manad. | dvrigt kan du inte rakna med att ditt deltagande
innebar nagra specifika fordelar for dig sjalv. Om den behandling som utvarderas i
projektet visar sig vara lika god avseende savél patientupplevelsen som att biologiska och
tekniska komplikationer &r lika eller farre &n nuvarande behandlingsalternativ, skulle den
kunna vara en mer kostnadseffektiv behandling, d.v.s. det blir billigare for patienten med
tva implantat istéllet for fyra implantat som ar brukligt idag nér det galler tackproteser.

Hantering av data och sekretess

All tandvardspersonal som du kommer i kontakt med har tystnadsplikt.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inga obehoriga kan ta del av dem.
Behoriga &r endast de personer som deltar i projektet, dvs. Peyman Ghiasi, Camilla
Ahlgren samt Liselott Lindh.

Data kommer att kodas och du kommer inte att vara identifierbar da resultat presenteras.
Dina personuppgifter hanteras enligt personuppgiftslagen (1998:204). For att du ska kunna
ta reda pa om personuppgifter som ror dig behandlas har du enligt personuppgiftslagen rtt att
ansOka om ett registerutdrag hos den personuppgiftsansvarige. Den personuppgiftsansvarige ar
skyldig att ge dig besked om han behandlar personuppgifter som rér dig eller inte. Om dina
personuppgifter behandlas ska den personuppgiftsansvarige ocksa lamna skriftlig information om
vilka uppgifter om dig som behandlas, varifran uppgifterna ar hamtade, &ndamalen med
behandlingen och till vilka mottagare eller kategorier av mottagare som uppgifterna lamnas ut.
Information ska normalt lamnas inom en manad fran det att du gjorde din ans6kan. Ansvarig for
dina personuppgifter & Malmo Hogskola.

Hur far jag information om studiens resultat?

Om du dnskar far du ta del av dina individuella data.

Resultaten fran hela studien kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och
presenteras vid vetenskapliga konferenser. Inga forsokspersoner &r identifierbara i dessa
sammanhang.

Fdrséakring, ersattning

Tandvardsforsakringen enligt gangse regler har 1 ars garanti for protesen och for
implantaten har tillverkaren livtidsgaranti. Som deltagande i projektet &r garantitiden for
proteserna forlangd, och galler under projektets gang.

Utover detta galler Patientforsikringen och Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag,
LOF, se separat bilaga)
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Frivillighet

Deltagandet i projektet ar frivilligt. Du har ratt att nr som helst avbryta ditt deltagande i
studien utan att motivera varfor och utan att det paverkar din behandling vid
Odontologiska fakulteten. Du ska da vanda dig till ST-tandlakare/doktorand Peyman
Ghiasi for att andra ditt samtycke.

Yiterligare information far du av:
ST-tandl&kare/doktorand Peyman Ghiasi
peyman.ghiasi@mau.se
Avdelningen for Oral protetik, Tandvardshogskolan, 205 06 Malmo
Telefon:
073-0831462
040-665 8458
040-665 8506 (reception)

Projektansvariga:
Professor/6vertandlékare Liselott Lindh
Universitetslektor/6vertandlakare Camilla Ahlgren
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