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Forord

Denne rapporten er utarbeidet av Bivirkningsgruppen for odontol ogiske biomaterialer
pa oppdrag fra Avdeling for primaarhel setjenester, Sosial- og hel sedirektoratet.
Rapporten skal vaare et bidrag i arbeidet med en ny veileder for leger og tannleger ved
utredning av pasienter med antatt bivirkningsproblematikk knyttet il
tannfyllingsmaterialer.

Oppdraget til Bivirkningsgruppen bestod i & gi en oppsummering av resultater og
erfaringer fra den kliniske virksomheten ved Bivirkningsgruppen for odontol ogiske
biomaterialer. Magruppe for rapporten er tannleger og leger.

Den kliniske virksomheten i Bivirkningsgruppen har generert flere forskbare
sparsmalsstillinger. Disse har blitt og vil bli tema for forskningsprosjekter og
rapporteresi vitenskapelige fora. Foreliggende rapport er deskriptiv og sasmmenfatter
viktige resultater fra Bivirkningsgruppens virksomhet i 1993 til 2005. Gruppens
arbeid omfatter ogsa bivirkningsregistrering, informasjonsvirksomhet og forskning.
Dette blir ikke omtalt her.

Takk til professor Nils Roar Gjerdet, Universitetet i Bergen, som har bidratt med
konstruktiv kritikk.

Bergen i oktober 2006

Lars Bjorkman Gunvor Bentung Lygre
Professor, leder Bivirkningsgruppen Dr. odont., spesialtannlege
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Sammendrag

Bivirkningsgruppen for odontol ogiske biomaterialer er en spesialenhet for spersmal
knyttet til bivirkninger ved materialer som brukes innen tannbehandling. Gruppen er
organisert innen " Universitetsforskning i Bergen” (UNIFOB AS), avdeling Unifob
helse, i Bergen.

| perioden 1993 — 2005 ble 766 pasienter henvist til Bivirkningsgruppen for utredning
av helseplager relatert til odontol ogiske biomaterialer. Etter primagundersgkel se
lokalt hos pasientens egen tannlege og lege ble 630 pasienter innkalt til
Bivirkningsgruppen og undersgkt klinisk av lege og tannlege.

De aller fleste henvisninger var relatert til utredning av mulige bivirkninger fra
amalgam. Et mindre antall henvisninger var relatert til andre metaller, plast, sementer,
avtakbare proteser og tannreguleringsapparatur. De fleste som ble undersgkt ved
Bivirkningsgruppen var kvinner (72 %), og over 50 % av pasientene var i
aldersgruppen 40-59 ar. Over halvparten av pasientene var yrkesaktive,
hjemmearbeidende eller studenter.

Forekomsten av helseplager var hgy i pasientgruppen. Blant de pasienter som var
henvist med tanke pa bivirkninger fra andre materialer enn amalgam var lokale
(intraorale) plager mer vanlige sammenliknet med pasienter der amalgam var
henvisningsarsak. De vanligste generelle plagene, var tretthet og utbrenthet, plager fra
muskler og ledd, hodepine, svimmel het, problemer med hukommelse og
konsentragjon, plager fra mage og tarm, angst, uro, depresjon, synsforstyrrelser og
herselsforstyrrelser. Ett fatall pasienter anga at de ikke hadde noe generelle

hel seplager. Mer enn halvparten av pasientene brukte vitaminer eller

hel sekosttilskudd og 41 % brukte to eller flere medikamenter.

Over 11 % av de undersgkte pasientene fikk anbefaling om a skifte ut fyllinger pa
grunn av allergi eller kontaktlesjon. Omtrent like mange pasienter fikk anbefaling om
aunnga stoffer ved fremtidig behandling pa grunn av allergi. 108 pasienter (17 %)
fikk anbefaling om videre utredning av spesielle funn hos lege, 75 (12 %) fikk
anbefaling om behandling av tidligere udiagnostisert sykdom og 68 (11 %) fikk
anbefaling om behandling av odontologisk sykdom. Ingen fikk anbefaling om a skifte
ut amalgamfyllinger pa grunn av kvikksglvforgiftning.

Ved en oppfalging med sparreskjema, som ble sent til alle pasienter 1,5 — 7 &r etter
den kliniske undersgkel sen ved Bivirkningsgruppen, anga 117 pasienter at de hadde
skiftet ut alle amalgamfyllinger og 158 at de ikke hadde skiftet ut amalgamfyllinger.
Av de som hadde skiftet ut alle amalgamfyllinger anga 42 % at de langsiktige
virkningene var " betydelig bedring” eller "helt bra, symptomfri”, mens 13 % anga
"forverring”. Andelen som anga at hel setilstanden var blitt bedre, var statistisk
signifikant starre blant de som hadde skiftet ut amalgamfyllinger sasmmenliknet med
de som ikke skiftet ut amalgamfyllinger. Dette kan samsvare med at de som hadde
skiftet ut alle amalgamfyllinger anga sin tidligere livskvalitet lavere enn de som ikke
hadde skiftet ut amalgamfyllinger. Til tross for dette var ndvaaende livskvalitet og
forventet livskvalitet angitt likt i de to gruppene.
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De pasienter som skiftet ut tannfyllingsmaterialer etter anbefalning fra
Bivirkningsgruppen, hadde en signifikant minskning av intensiteten av intraorale
plager ved oppfalgingen sammenliknet med angitt intensitet ved undersgkelsen i
Bivirkningsgruppen, mens de som skiftet ut tannfyllingsmaterialer uten a ha fatt
anbefalning om dette fra Bivirkningsgruppen, hadde en mindre, ikke signifikant,
reduksion vedrgrende intensiteten av intraorale plager.

Denne rapporten viser at det i gruppen av pasienter med plager relatert til
tannmaterialer finnes en betydelig andel som har udiagnostiserte tilstander som kan
behandles. Bivirkningsgruppens pagadende randomiserte kliniske forsgk kan gi viktig
informasjon om hel seeffekter av amal gamutskiftning.
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Bakgrunn — odontologiske biomaterialer

Materialer og metoder som brukesi tannhel setjenesten bergrer en stor del av
befolkningen. Med gkende alder aker oftest ogsa behovet for bruk av ulike materialer
I munnhulen. | dag finnes det en rekke odontol ogiske materialer med en komplisert
kjemisk sammensetning. De fleste dentale materialer inneholder stoffer som kan
frisettes og gi ugnskete virkninger. Virkningene kan vaae av toksisk, allergisk eller
irritativ art. Det kan ogsa frigis hormonliknende stoffer og stoffer som er potensielt
karsinogene.

Tannmaterialene er klassifisert som medisinsk utstyr *. Regelverket stiller ikke krav til
detaljerte opplysninger om sammensetning av materialene, og innholdet er derfor ofte
til dels ukjent. Sparsmal, bekymring og usikkerhet omkring mulige skadevirkninger
av materialene er forstaelig og berettiget sett fra bade allmennhetens og fra
behandlernes side. Forekomsten av bivirkninger fra dentale materialer vurderes
likevel som lav og er blitt ansl&tt &ligge mellom 1:700 og 1:2600 2. Bruken av

amal gam som tannfyllingsmateriale har med ulike utgangspunkter gitt opphav til
kontroverser og konflikter i perioder etter at det ble allment brukt fratidlig pa 1900-
tallet.

Opprettelse av Bivirkningsgruppen

Bivirkningsgruppen for odontol ogiske biomaterialer ble opprettet som en
prosektgruppe i 1992 av davaaende Helsedirektoratet. Utgangspunktet var den
pagaende debatten om tannfyllingsmaterialet amalgam. Prosjektet ble finansiert over
statsbudgjettet og organisert som et eksternt finansiert progjekt under Det
odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen. Fraog med 1.1.1999 ble
Bivirkningsgruppen gjort permanent og virksomheten er nd organisert i UNIFOB AS,
Avdeling Unifob helse. Bivirkningsgruppens hovedoppgaver er:
Bivirkningsregistrering, pasientutredning, informasjonsvirksomhet og forskning om
bivirkninger. Den kliniske pasientutredningen ved Bivirkningsgruppen har siden 1993
vaat fokusert p& & avdekke medisinske og odontol ogiske tilstander relatert til
tilstedevazrelse av ulike dentale materialer.

Hensikt med rapporten

Denne rapporten er ment a bidratil & belyse sammenhengen mellom
tannfyllingsmaterialer og helseplager. Rapporten baserer seg paresultater frade
kliniske pasientundersgkel sene som har blitt utfart ved Bivirkningsgruppen og
sammenfatter de viktigste funnenei tidligere publiserte rapporter fra
Bivirkningsgruppen og fagomradet Odontol ogiske biomaterialer ved Universitetet i
Bergen. Rapporten er en oppfalging av Bivirkningsgruppens kliniske rutiner.

! Direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr
2Kallus T, Mjor 1A. Incidence of adverse effects of dental materials. Scand J Dent Res 1991; 99:236-
40.
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Pasienter

| perioden 1993 — 2005 ble 766 pasienter henvist fralege eller tannlege til
Bivirkningsgruppen for odontol ogiske biomaterialer for utredning pa grunn av

hel seplager med antatt relagjon til odontologiske biomaterialer. Av disse pasientene
ble 630 innkalt og utredet klinisk av lege og tannlege ved Bivirkningsgruppen. De
avrige henvisningene ble besvart pa grunnlag av innsendt dokumentasjon fra
pasientens fastlege og tannlege, samt annen innsendt dokumentasjon (f. eks. epikriser
frasykehus, kopi av pasientjournal og annen dokumentasjon med relevans for
utredningen). Et mindre antall henvisninger er blitt henlagt av forskjellige arsaker.

Denne rapporten omhandler resultater fra undersekel ser av 630 pasienter som har blitt
innkalt og utredet klinisk av lege og tannlege ved Bivirkningsgruppen.

Metoder

Henvisningsprosedyre

Alle pasienter som er undersekt, er henvist fra enten lege eller tannlege. | perioden
1993 — 2005 har utredningsmodellen blitt videreutviklet, og de siste arene har stort
sett alle pasienter gjennomgatt primaerundersekel se hos fastlege og tannlege lokalt
(Figur 1).

Lokalt niva
Kompletterende Gjennomgang av
utredning tllbakeme!dlng
sLaboratorie- med pasient
Henvisning prover | Ev. resultat fra 1
fra tannlege *Bivirknings- | spesialist- :
eller lege skjema | undersokelse 1
! T 1-- ‘
t t I >
Brev med Klinisk under- S
informasjon il sokelse ved 1 Ev. henvisning |
pasient og lege Bivirknings- Klinisk I til spesialist-
/ tannlege gruppen konferanse : undersgkelse 1
Vurdering av e ] - —
henvisni 1 Ev. midlertidig | Tilbakemelding til
envllsnlngen I tilbakemelding til ; | lege / tannlege /
A av lege og : lege / tannlege / 1 pasient
Bivirknings- tannlege X pasient |
gruppen = mmmm———— |
Figur 1

Flytskjema for henvisningsrutinene. Henvisningene ma komme fra lege eller tannlege og
forutsetter et samarbeid mellom pasienten, pasientens lege og pasientens tannlege.
Henvisningsrutinene og infor masjonsveiene mellom tannlege og Bivirkningsgruppen er bygd opp
sik at mest mulig av den primaer e utredningen skal forega lokalt.
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Ved primaaundersgkel sen hos fastlege inngdr 1aboratorieundersekel ser (Tabell 1).
Undersgkel sen hos pasientens egen tannlege omfatter odontol ogiske forhold, og
munnslimhinnen undersgkes spesielt med hensyn til tegn pa kontaktallergiske
reaksjoner mot odontologiske materialer. Far innkalling til klinisk undersgkelse blir
all innsendt dokumentasjon vurdert av lege og tannlege ved Bivirkningsgruppen. Som
regel er alleresultater fra primaaundersgkel sen, samt utfylt bivirkningsskjema, da
mottatt av Bivirkningsgruppen.

Tabell 1

L aboratoriepraver som bestatt ved primaarunder sgkelsen hos fastlege (per 31.12.2005).
Hemoglobin S-ALAT

Leukocytter S-IgE

Senkning S-Sink

S-Ferritin

S-Vitamin B-12 S-TSH

S-Glukose S-fritt T4

S-Kreatinin S-Anti-TPO

S-Kalsium S-TRAS (TSH reseptor antistoff)
S-Albumin

Ved amalgamproblematikk tas i tillegg fglgende prgver av blod og urin
B-Kvikksglv
U-Kvikksglv
U-Kreatinin

S: serum; U: urin; B: blod

Klinisk undersokelse i Bivirkningsgruppen

Den kliniske undersgkel sen ved Bivirkningsgruppen omfatter undersekelse av lege og
tannleger.

Madl setningen med undersgkelsen er & avdekke bivirkninger fratannmaterialer og i
tillegg avdekke om andre bakenforliggende medisinske og odontol ogiske
sykdomstilstander kan vaare arsak til pasientens helseplager. | den kliniske
undersgkel sen inngdr ikke undersakel se av psykolog vedrgrende faktorer som kan ha
betydning ved helse og sykdom.

L egeundersgkel sen omfatter generell og medisinsk anamnese, klinisk undersgkelse
samt supplerende undersgkel ser ved behov. Ved legeundersakel sen gjeres en
vurdering av resultater fra blodprever samt en vurdering om videre henvisning til
dermatolog for utredning av alergi. | tillegg gis ofte anbefalninger og rad i forhold til
pasi entens helseplager. Fra og med mars 1999 ble ICD-10 koder registrert *.

Tannlegeundersgkel sen omfatter generell og odontologisk anamnese, klinisk
undersgkelse av orale slimhinner, samt detaljert registrering av pasientens

3 http://ww.kith.no/sokeverktoy/icd10/icd10.htm
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tannrestaureringsmaterialer og klinisk fotografering. Det blir ogsa tatt full
rentgenstatus og panoramargntgen av de fleste pasientene.

Laboratorieundersokelser

Ved legeundersgkel sen oppsummeres data fra relevante | aboratorieundersgkel ser
utfart hos pasientens fastlege. Valget av |aboratorieundersekel ser har variert noei
| gpet av prog ektperioden, men de fleste av pravene har vaat inkludert i hele perioden.

Henvisning til spesialist

Nér det er mistanke om kontaktallergi mot dentale materialer, blir pasienten henvist til
spesialist i hudsykdommer pa hjemstedet. | enkeltetilfeller blir pasienter henvist til
spesialist i oral medisin og oral kirurgi for afa utfert biopsi av slimhinnelesioner eller
for utredning med tanke paf eks candidainfeksjon i munnhulen.

Indikasjonene for henvisning og eventuell epikutantest med dental testserie er i
hovedsak i samsvar med forslag til retningslinjer fra 1999 (Morken et al 2000). |
begynnelsen av virksomhetsperioden var indikasjonene for henvisning mer liberae.

Sporreskjema

Sparreskjema ved klinisk undersokelse

Ved den kliniske undersakel sen blir pasientene bedt om & besvare to sparreskjemaer.
Disse inneholder blant annet sparsma om helseplager den siste tiden, tidligere og
aktuelle sykdommer, bruk av medikamenter og kosttilskudd, utdannel se,
arbeidssituagion (yrkesaktiv, sykemeldt, ufaretrygdet), kosthold, bruk av tobakk og
alkohol. De blir ogsa spurt om de har fjernet fyllinger og eventuelle forandringer av
helseplager i den forbindel sen.

Oppfolging med sparreskjema

Halvannet & etter at pasientene har vaat innetil klinisk undersgkelsei
Bivirkningsgruppen, sendes et annet sparreskjemartil pasientene. Dette inneholder
sparsmal om arbeidssituasjon (yrkesaktiv, sykemeldt, ufaretrygdet), bruk av
medikamenter og kosttilskudd, navaarende sykdommer og eventuell
alternativmedisinsk behandling. Pasientene blir ogsa spurt om de opplever forandring
av helsetilstand etter undersgkelsen i Bivirkningsgruppen, om man har fjernet
fyllinger og om man har erfart reaksjoner ved fjerningen. Pasientene blir bedt om a gi
en gradering av sine aktuelle hel seplager og gi en vurdering av sin livskvalitet. De kan
ogsaangi sin vurdering av risikoen for bivirkninger fraulike
tannrestaureringsmaterialer.

Statistikk

Data fra den kliniske undersgkel sen, fra sparreskjemaer og bivirkningsskjema, samt
resultater fra en eventuell allergitesting, lagresi en database. Statistiske analyser av



Erfaringer fra klinisk utredning - Rapport fra Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer

datamaterialet har blitt gjort ved flere tilfeller i forbindelse med rapportering av datai
vitenskapelige tidskrifter (f eks Vamnes et al 2004).

Denne rapporten inneholder en sammenstilling av data om bakgrunnsvariabler, data
fra den kliniske undersgkel sen og sparreskjemaer (fra den kliniske undersgkel sen og
fra oppfelgingen). Statistikkprogrammet SPSS 13.0 * ble brukt ved sammenstilling og
testing (chi-kvadrat test og t-test).

* http://www.spss.com
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Resultat

Pasientgruppen: Alder, kjenn, bosted, utdanning

Denne rapporten omhandler resultater fra undersekelser av de 630 pasienter som er
blitt innkalt og utredet klinisk ved Bivirkningsgruppen. Ikke alle 630 pasienter har
svart pa ale spersmadl i sparreskjemaer, og antall svar er derfor i mangetilfeller
mindre enn 630.

De fleste pasientene som i perioden 1993 — 2005 er blitt undersgkt ved
Bivirkningsgruppen, var kvinner (455 av 630; 72 %). Over 50 % av pasientene var |
aldersgruppen 40-59 ar (Tabell 2).

Tabell 2
Alder og kjann. Pasienter som er blitt under sgkt ved Bivirkningsgruppen i perioden 1993 — 2005

(n=630).

Kvinne Mann Totalt
Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent
Aldersgruppe -19 5 1,1 % 3 1,7 % 8 1,3 %
20-29 19 42 % 10 57 % 29 4,6 %
30-39 79 17,4 % 41 23,4 % 120 19,0 %
40-49 143 31,4 % 49 28,0 % 192 30,5 %
50-59 126 27,7 % 48 27,4 % 174 27,6 %
60-69 64 14,1 % 16 9,1 % 80 12,7 %
70- 19 4.2 % 8 4,6 % 27 4,3 %
Totalt 455 100,0 % 175 100,0 % 630 100,0 %

Over tre fjerdedeler av de henviste pasientene kom fra Vestlandet. Ca 15 % kom fra
@stlandet og bare ca 9 % fraresten av Norge (Tabell 3).

Tabell 3
Pasientenes bosted. Pasienter som er blitt under sgkt ved Bivirkningsgruppen i perioden 1993 —

2005 (n=630).

Kvinne Mann Totalt
Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent
Bosted Dstlandet 73 16,0 % 24 13,7 % 97 15,4 %
Sgrlandet 8 1,8 % 4 2.3% 12 1,9 %
Vestlandet 342 75,2 % 135 771 % 477 75,7 %
Midtnorge 11 2,4 % 4 23 % 15 2,4 %
Nordnorge 21 4,6 % 8 4.6 % 29 4,6 %
Totalt 455  100,0 % 175 100,0 % 630  100,0 %

11
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Under halvdelen (264 av 630; 42 %) av de undersgkte pasientene hadde opp til 10 ars
utdanning og ca 30 % (189 av 630) hadde mellom 11 og 14 ars utdanning (Tabell 4).

Tabell 4
Utdanning. Pasienter som er blitt undersgkt ved Bivirkningsgruppen i perioden 1993 — 2005
(n=554).

Kvinne Mann Totalt

Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent

Utdanning 1-6 ar 16 4,0 % 4 2,6 % 20 3,6 %
7-9 ar 92 23,0 % 44 28,6 % 136 24.5 %

10 ar 88 22,0 % 20 13,0 % 108 19,5 %

11-12 ar 95 23,8 % 42 27,3 % 137 247 %

13-14 ar 33 8,3% 19 12,3 % 52 9,4 %

15-16 ar 45 11,3 % 11 71 % 56 10,1 %

17-18 ar 29 7.3 % 13 8,4 % 42 7,6 %

>18 ar 2 0,5 % 1 0,6 % 3 0,5 %
Totalt 400 100,0 % 154 100,0 % 554 100,0 %

Henvisningsgrunner

De aller fleste henvisninger var relatert til utredning av mulige bivirkninger fra
amalgam (455 av 630; 72 %; Tabell 5). Et mindre antall henvisninger var relatert til
andre metaller og faste proteser (93 av 630; 15 %), plast og sementer (38 av 630; 6 %)
og avtakbar protetikk/ortodontisk apparatur (34 av 630; 5 %).

Ettersom flertallet av pasientene var henvist med tanke pa utredning om mulige
bivirkninger fraamalgam, er resultatene heretter oppdelt med hensyn til om
henvisningsgrunnen var amalgam eller andre materialer.

Pasienter som var henvist med tanke pa amalgam var yngre (median 46,4 ar) enn de
som var henvist for andre materialer (median 54,4 &r) (Tabell 6).

12
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Tabell 5

Henvisningsgrunn angitt av henvisende lege eller tannlegerelatert til alder sgruppe for pasienter som i perioden er blitt undersgkt ved Bivirkningsgruppen (n=630).
En og samme pasient kan ha flere henvisningsgrunner.

Henvisningsgrunn

Avtakbare
proteser, Midlertidige
Ikke spesifisert Metaller, faste Plast. ortodontisk Endodontiske fyllingsmat/
materiale Amalgam proteser Sementer apparatur materialer sementer Annet
Antall Antall Antall Antall Antall Antall Antall Antall
Aldersgruppe -19 1 7
20-29 4 24 1 1 1
30-39 10 107 8 3 1
40-49 24 148 27 12 1 5 1 2
50-59 22 115 26 14 17 2 1 3
60-69 8 43 24 8 2
70- 2 11 7 9 1

13
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Tabell 6
Alder (medianverdier, 5 og 95 persentiler) for pasienter som er blitt under sgkt ved
Bivirkningsgruppen (n=630), angitt i relagion til henvisningsgr unn og kjgnn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam Amalgam
Persentil . Persentil Persentil . Persentil
05 Median 95 Antall 05 Median 95 Antall
Kvinne 31,2 54,8 72,9 139 28,6 46,6 65,5 316
Mann 33,0 53,1 78,6 36 26,3 45,5 66,8 139

Over halvdelen av henvisningene kom fra privattannleger (339 av 630; 53,8 %), cirka
Yakom fratannleger i den offentlige tannhel setjenesten og cirka %2 kom fraleger
(Tabell 7).

Tabell 7

Primaerhenviser for pasienter som er blitt under sakt ved Bivirkningsgruppen i perioden 1993 —
2005 (n=630), angitt i relagon til henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn Totalt

Ikke amalgam Amalgam

Antall Prosent  Antall Prosent Antall Prosent

Primaerhenviser Tannlege, offentlig 59 33,7 % 86 189% 145  23,0%
Tannlege, privat 87 49,7 % 252 55,4 % 339 53,8 %
Lege, sykehus 12 6,9 % 68 14,9 % 80 12,7 %
l[_)(raisr;nea,erhelsetjenesten 16 9,1 % 47 10,3 % 63 10,0 %
Lege og tannlege 1 0,6 % 2 0,4 % 3 0,5%
Totalt 175 100 % 455 100% 630 100 %

Av de som ble henvist med sparsma om bivirkning fra amalgam var 336 av 455 (73,8
%) fra Vestlandet. En noe starre andel (80,6 %; 141 av 175) av pasientene som ble
henvist med andre spersmalsstillinger kom fra Vestlandet (Tabell A 1).
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Arbeidssituasjon, plager, sykdommer og medikamenter

Over halvparten av pasientene angai sparreskjemaet at de var yrkesaktive,
hjemmearbeidende eller studenter. Av de som ble henvist med andre
sparsmalsstillinger enn amalgam, var 14 % pensjonister sammenliknet med 4,1 % av
de som var henvist med sparsmal om bivirkning fraamalgam (Tabell 8).

Tabell 8

Arbeidssituagion for pasienter som er blitt under sgkt ved Bivirkningsgruppen (n=607), angitt i
relasgon til henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn Totalt
Ikke amalgam Amalgam Antall Prosent
Antall Prosent Antall Prosent
Generell Yrkesaktiv,
arbeidssituasjon hjemmearbeidende, 79 48,2 % 246 55,5 % 325 53,5 %
eller student
Sykemeldt 9 5,5 % 44 9,9 % 53 8,7 %
Ufgretrygdet 33 20,1 % 86 194% 119 196 %
Arbeidsledig 3 1,8 % 8 1,8 % 11 1,8 %
Pensjonist 23 14,0 % 18 4,1 % 41 6,8 %
Delvis sykemeldt 9 5,5 % 34 7.7 % 43 71 %
Delvis ufgretrygdet 8 4,9 % 7 16 % 15 2,5 %
Totalt 164 100 % 443 100 % 607 100 %

Blant pasienter som var henvist med tanke pa bivirkninger fra andre materialer enn
amalgam var lokale (intraorale) plager mer vanlige, sammenliknet med pasienter som
var henvist med tanke pa mulige bivirkninger fra amalgam. For generelle hel seplager
(utenom munnhule/ansikt) var forholdet omvendt (Tabell 9). Likevel var forekomsten
av plager hgy uansett henvisningsgrunn.
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Tabell 9
Helseplager angitt av pasienten i sparreskjema, angitt i relasjon til henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam (n=175) Amalgam (n=452)
Antall svar Prosent Antall svar Prosent
Helseplager Ingen 1 0,6 % 2 0.4 %
Lokale (intraorale) 161 92,0 % 374 82,7 %
Lepper/ ansikt (orofaciale) 123 70,3 % 312 69,0 %
Generelle (utenom
munnhule/ansikt) 147 84,0 % 436 96,5 %

De vanligste plagene fra munnhulen var svie/brennende falelse, smerte/amhet,
smaksforstyrrelser, og terrhet (Tabell 10). Bare 78 pasienter angai sparreskjemaet at
de ikke hadde plager fra munnhulen.

Tabell 10

Subjektiveintraorale plager angitt av pasient i sparreskjemai relagon til henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam (n=175) Amalgam (n=454)
Antall svar Prosent Antall svar Prosent
Intraorale  Ingen 14 8,0 % 64 14,1 %
plager .
Svie/brennende folelse 99 56,6 % 154 33,9%
Smerte/ gmhet 109 62,3 % 226 49,8 %
Smaksforstyrrelser 71 40,6 % 190 41,9 %
Stiv/ nummen 57 32,6 % 114 251 %
Tarrhet 100 571 % 210 46,3 %
ket spytt/slimdannelse 42 24,0 % 76 16,7 %
Tannsmerter/ising 2 0,4 %
Annet 21 12,0 % 72 15,9 %
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| sparreskjemaet anga en relativt stor andel pasienter at de ikke hadde plager fra ansikt
og lepper (orofacialt) (Tabell 11). Hos de som anga slike plager, var smerte og gmhet
vanligst. Blant de som var blitt henvist for utredning av mulige bivirkninger fraandre
materialer enn amalgam, var svie/brennende falelse, kjeveleddsmerter og
hudreaksjoner mer vanlig enn blant de som blitt henvist med tanke pa utredning for
bivirkninger fraamalgam (Tabell 11).

Tabell 11

Orofaciale plager angitt i sperreskjema inndelt etter henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam Amalgam

Antall svar Prosent Antall svar Prosent

Orofaciale Ingen 50 28,9 % 123 27,5 %
plager Svie/brennende folelse 64 37,0% 94 21,0 %
Smerte/amhet 73 42.2 % 179 40,0 %
Stiv/nummen 50 28,9 % 131 29,3 %
Kjeveleddsmerter 45 26,0 % 74 16,6 %
Hudreaksjoner 49 28,3 % 72 16,1 %

Annet 19 11,0 % 74 16,6 %

De vanligste generelle plagene som ble angitt i sperreskjema, var tretthet /utbrenthet,
plager framuskler og ledd, hodepine/svimmel het, problemer med hukommel se og
konsentrasjon, plager fra mage og tarm, angst/uro/depresjon, synsforstyrrelser og
herselsforstyrrelser (Figur 2, Tabell A 2). En mindre andel pasienter anga plager fra
hjerte/sirkulasion og hud. Et fatall pasienter anga at de ikke hadde noe generelle

hel seplager. Generelle helseplager var mest vanlig blant pasienter som var henvist for
utredning av bivirkninger fra amalgam sammenlignet med de som var henvist for
utredning av mulige bivirkninger fra andre materialer.
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Aktuelle generelle plager angitt i sparreskjema i relasjon til henvisningsgrunn

Tretthet/utbrendthet

Muskler/ledd

Hodepine/svimmelhet

Hukommelse/konsentrasjon

Mage/tarm

Angst/uro/depresjon %
Synsforstyrrelser %
Hgarselsforstyrrelser M—‘
Hjerte/sirkulasjon #—‘
Hud H_‘

E Amalgam (n=455)
O lkke amalgam (n=175)

Annet

Ingen ‘ ‘ ‘

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%
Prevalens

Figur 2
Prevalensav generelle plager den sistetiden inndelt etter henvisningsgrunn. Prevalenstalene er
beregnet etter hva pasientene anga i sparreskjema (n=630).

| sparreskjemaet anga bare 70 pasienter at de ikke hadde eller hadde hatt noen
sykdommer eller helseplager. De resterende anga at de hadde eller hadde hatt en eller
flere sykdommer eller helseplager (Tabell 12). Vanligst forekommende sykdommer
eller helseplager var forbundet med muskel- og skjel ettsystemet og

fordeyel sesorganer. En hay andel av pasientene rapporterte ogsa om
hudsykdommer/eksem og uro/angst/sgvnbesvaa.
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Tabell 12

Sykdommer som pasientene anga i sperreskjema at de har eller tidligere hadde hatt inndelt etter
henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam (n=173) Amalgam (n=450)
Antall svar Prosent Antall svar Prosent
Srf'g‘ﬁt"{“s‘corekom“ Muskel- skjelettsystem 69 39,9 % 158 35,1 %
spgrreskjema Fordeyelsesorganer 58 33,5 % 134 29,8 %
Hudsykdommer/eksem 52 30,1 % 129 28,7 %
Uro/angst/s@vnbesvaer 53 30,6 % 112 24,9 %
Urinveier/nyrer 38 22,0 % 88 19,6 %
Allergi, gyne, nese 45 26,0 % 86 191 %
Luftveier 25 14,5 % 83 18,4 %
Kontaktallergi 57 32,9 % 81 18,0 %
Hjerte- karsystem 31 17,9 % 73 16,2 %
Matvare/legemiddelallergi 44 254 % 69 15,3 %
Kjgnnsorganer 27 15,6 % 66 14,7 %
Endokrine forstyrrelser,
metabolske forstyrrelser,
erneeringsforstyrrelser 31 17,9 % 62 13,8 %
Nervesystem 13 7,5 % 42 9,3 %
Astma, luftrarskatarr 23 13,3 % 34 7,6 %
Psykisk 5 29% 27 6,0 %
Blod 3 1,7 % 12 2,7 %
QByelDre 6 3,5% 12 2,7 %
Hepatitt/leversykdom 3 1,7 % 3 0,7 %
Ingen 14 8,1 % 56 12,4 %

Siden 1999 ble medikamentforbruk registrert i et sparreskjema som pasientene
besvarte ved den kliniske undersgkelsen (n=321). 40 pasienter brukte ingen
medikamenter og heller ikke vitaminer eller helsekosttilskudd. Mer enn halvparten
(187 av 321; 58 %) brukte vitaminer eller helsekosttilskudd. Cirka 2/3 brukte en eller
flere medikamenter (Tabell 13) og 41 % brukte to eller flere medikamenter.
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Tabell 13
M edikamentbr uk angitt i sperreskjema for 321 pasienter undersakt i 1999 og fremover.

Antall pasienter Prosent Kumulativ prosent
Antall medikamenter 0 103 32,1 32,1
1 86 26,8 58,9
2 76 23,7 82,6
3 30 9,3 91,9
4 14 44 96,3
5 12 3,7 100,0
Total 321 100,0

Eksponering for tannmaterialer og odontologiske funn

Pasienter som var henvist for utredning av bivirkninger fra amalgam hadde mer
eksponering for amalgam enn pasienter som var henvist for utredning av mulige
bivirkninger fraandre materialer. Medianverdi for antall amalgamflater var 28 i
gruppen som blitt henvist for amalgamutredning, sasmmenliknet med 12
amalgamflater i gruppen av pasienter som var henvist med tanke pa andre materialer.
| denne pasientgruppen var det mer protetiske arbeider (Figur 3, Tabell A 3).

Amalgamflater (antall) | |

Hyvite fyllingsflater (antall) | |

Krone/bro arbeider (antall
ledd)

Rotfyllinger (antall tenner) EAmalgam

Olkke amalgam

0 5 10 15 20 25 30
Medianverdi

Figur 3
Bruktetannmaterialer relatert til henvisningsgrunn.

Ved den kliniske undersgkel sen av tannlege ble spyttsekresion malt for & undersgke
forekomst av munnterrhet. Det var ingen starre forskjeller mellom de pasienter som
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var blitt henvist for amalgamutredning sasmmenliknet med de pasienter som var
henvist med tanke pa andre materialer (Figur 4, Tabell A 4).

00 O 00 *

0_ P -4

I I
Ikke amalgam Amalgam

Stimulert saliva: Sekresjonshastighet (mL/min)
'S
|
|
1

Henvisningsgrunn

Figur 4

Sekreg onshastighet for stimulert saliva (ml/min) angitt i boksplott ® i relagjon til
henvisningsgrunn. Medianverdier og ekstremverdier er angitt. Normalomradet er 1-3 ml/min,
verdier under 0,7 ml/min vurder es som patologisk.

Blant pasienter som ble henvist med tanke pa bivirkninger fra amalgam, viste den
kliniske undersgkelsen i mange tilfeller ingen intraorale funn (38,5 %). Hos pasienter
som ble henvist med tanke pa bivirkninger fra andre materialer, gjorde man oftere
intraorale funn (Tabell 14). Intraorale radlige forandringer var mest vanlig blant disse
pasientene. Kjeveleddsymptomer var vanligere blant pasienter som ble henvist med
tanke pa bivirkninger fra andre materialer enn amalgam (31,4 % mot 18,3 % hos
amalgampasienter) (Tabell 15).

® Boksplottene viser medianverdi, 25 og 75-persentiler, og ekstremverdier. Individer med verdier
mellom 1,5 og 3 bokslengder fra gvre eller nedre bokskanten markeres med sirkel, og individer med
verdier mer enn 3 bokslengder fra gvre eller nedre bokskanten markeres med asterisk i diagrammet.
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Tabell 14

Objektiveintraorale funn registrert av tannlege ved Bivirkningsgr uppen inndelt etter

henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam (n=175)

Amalgam (n=455)

Antall svar Prosent Antall svar Prosent

][Egsorale Hvitlige forandringer 47 26,9 % 83 18,2 %
Rubor 72 411 % 71 15,6 %
Linea Alba 15 8,6 % 54 11,9 %
Sérdannelser/blemmer 24 13,7 % 37 8,1%
Hevelse/gdem 26 14,9 % 22 4,8 %
Amalgamtatovering 20 11,4 % 22 4,8 %
Impresjoner i tunge/kinn 8 4,6 % 20 4,4 %
Atrofi 12 6,9 % 6 1,3 %
Annet * 69 39,4 % 140 30,8 %
Ingen 36 20,6 % 175 38,5 %

* f eks gingivitt, fissurert tunge, Fordyce spots, pigmentering, hemangiom, abrasjon

Tabell 15

Orofaciale funn registrert av tannlege ved Bivirkningsgr uppen inndelt etter henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam (n=175)

Amalgam (n=454)

Antall svar Prosent Antall svar Prosent

%Orfacia'e Kjeveleddsymptomer 55 31,4 % 83 18,3 %
Utslett/eksem 13 74 % 26 57 %

Nedsatt sensibilitet 1" 6,3 % 22 4,8 %
Erythem/rubor 17 9,7 % 18 4,0 %
Palpable lymfeknuter 4 23 % 9 2,0%
Hevelse/gdem 12 6,9 % 7 1,5 %
Sér/blemmer 3 1,7 % 2 0,4 %

Annet * 33 18,9 % 120 26,4 %

Ingen 70 40,0 % 223 49,1 %

* f eks asymmetrisk ansiktsform, erythem, pigmentering
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Medisinske funn og diagnoser

De fleste pasientene hadde ingen generelle tegn pa mulig materialreaksjon. De
vanligste generelle funnene var eksem og utslett, og dette ble registrert hos totalt 58
pasienter (Tabell 16).

Tabell 16

Objektive generelle funn registrert av lege/tannlege ved Bivirkningsgruppen inndelt etter
henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam Amalgam
Antall svar Prosent Antall svar Prosent
gﬁ:efe”e Eksem/utslett 13 7.4 % 45 9,9 %
Hevelse 1 0,6 % 5 1.1 %
Sardannelse/blemmer 3 1,7 % 3 0,7 %
Erythem 3 1,7 % 2 0,4 %
Annet * 16 9,1 % 37 8,1 %
Ingen 150 85,7 % 367 80,7 %

* f eks redusert allmenntilstand

Fra og med mars 1999 ble ICD-10 koder angitt av lege ved Bivirkningsgruppen og
registrert i databasen. | denne perioden har alle pasienter, bortsett frafire, fatt minst en
ICD-10 diagnosekode. De vanligste diagnosene er angitt i tretegnskategorier i Tabell
17. Totalt ble 1044 diagnoser stilt i perioden mars 1999 — desember 2005. En del
sykdommer ble oppdaget som et ledd i undersgkelsen ved Bivirkningsgruppen (f eks
en del nyetilfeller av hypotyreose, anemi, vitamin B12-mangel). Ved alle unormale
laboratoriepraver (f eks hyperglykemi) ble det anmodet om at dette skulle falges opp
hos pasientens fastlege.
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Tabell 17

De 20 vanligste diagnosene angitt av lege ved Bivirkningsgruppen i tretegnskategorier blant
pasienter under sgkt i perioden mars 1999 — 2005 (n=314).

Iigélo Antall Kategori
L23 68 (21,7 %)  Allergisk kontaktdermatitt (f eks nikkelallergi)
M79 60 (19,1 %) Andre blgtvevssykdommer, ikke klassifisert annet sted (f eks fibromyalgi)
R53 51 (16,2 %) Uvelhet og tretthet
J45 36 (11,5%) Astma
M25 36 (11,5 %) Andre leddtilstander, ikke klassifisert annet sted
J30 35 (11,1 %) Vasomotorisk og allergisk rinitt
110 32 (10,2%)  Essensiell (primaer) hypertensjon
F32 28 (8,9 %) Depressiv episode
F51 28 (8,9 %) Ikke-organiske sgvnforstyrrelser
EO03 27 (8,6 %) Annen hypotyreose
K14 26 (8,3 %) Sykdommer i tunge (lingua)
L20 23 (7,3 %) Atopisk dermatitt
F41 21 (6,7 %) Andre angstlidelser
L40 18 (5,7 %) Psoriasis
701 18 (5,7 %) Méllrettede.undersgkelser og ut_redninger av person uten symptom eller
registrert diagnose (f eks allergitest)
N95 17 (54 %) Forstyrrelser i klimakterium og senere
R68 16 (5,1 %) Andre generelle symptomer og tegn (f eks munntgrrhet)
D51 14 (4,5 %) Anemi ved B12-vitaminmangel
E06 13 (4,1 %) Tyreoiditt
G43 11 (3,5%) Migrene

Resultater fra laboratorieundersokelser

Under utredningsperioden har valget av |aboratoriepraver variert noe. Resultatene fra
de fleste |aboratorieanalyser er ssmmenfattet i tabellvedlegget (Tabell A 5) og angis
separat for henvisningsgrunn (amalgam eller ikke). Der var ingen betydelige
forskjeller mellom pasienter som var henvist for utredning av bivirkninger relatert til
amalgam sammenliknet med andre. Et interessant funn er at S TRAS (TSH-reseptor
antistoff) var forhayet hos flere pasienter °. Forhgyet S TRAS taler for autoimmun
sykdom. Mange av disse pasienter fikk behandling for lavt stoffskifte. De pasienter
med forhgyet S TRAS og normale funksgonsverdier ble oppfordret til & kontrollere
dette videre hos egen lege. Pasienter med forhgyet S TRAS kan over tid (opp til &r)
utvikle lavt stoffskifte.

® Resultat fraanalyse av S-TRAS finnes for 131 pasienter (48 %) av totalt 271 pasienter undersgkt i
perioden fra november 1999 - 2005. Av disse 271 pasientene var 73,4 % kvinner (med
gjennomsnittsalder 50,6 &r), og av de 131 pasientene med analysesvar for TRAS var 75,6 % kvinner
(med gjennomsnittsalder 52,1 &r). Av de 131 pasientene med resultat fraanalyse av S-TRAS hadde
22,1 % verdier over grenseomradet (1,0 - 1,5 IU/I).
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Det var ingen forskjell i medianverdiene for kvikksalvkonsentrasjon i blod og urin
mellom pasienter som var henvist for utredning relatert til amalgam, sammenliknet
med pasienter som henvist for utredning av bivirkninger fraandre materialer (Tabell
18, Figur 5).

Hos de pasienter som var henvist med tanke pa amalgambivirkninger, var 95
persentilen for kvikksalvkonsentrasjon i urin 0,05 pmol/I (5,16 nmol/mmol kreatinin),
altsd under de nivaer der gkt forekomst av subtile effekter kan forventes (11-20
nmol/mmol kreatinin ). Pasienter som i de senere &rene var henvist for utredning av
mulige bivirkninger fra amalgam og hadde forhayet kvikksglvkonsentragon i urin
(n=2), ble tilbudt amalgamutskiftning som utprevende behandling og oppfelging av
hel setilstanden.

Tabell 18

Kvikksglvkonsentrasjon i blod og urin angitt i relagon til henvisningsgrunn. Gjennomsnitt,
median, 5 og 95 per sentil samt antall pasienter er angitt.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam Amalgam
Hg i blod (umol/l) Gjennomsnitt 0,03 0,03
Median 0,02 0,02
Persentil 05 0,00* 0,01
Persentil 95 0,07 0,06
Antall N=124 N=425
Hg i urin (umol/l) Gjennomsnitt 0,020 0,019
Median 0,010 0,010
Persentil 05 0,000* 0,000*
Persentil 95 0,050 0,050
Antall N=118 N=429
:'r% ;ttilr:ii:)(nmo'/mmol Gjennomsnitt 2,42 2,05
Median 1,77 1,67
Persentil 05 0,00* 0,00*
Persentil 95 6,30 5,16
Antall N=110 N=400

* under deteksjonsgrense

" Barregérd L, Ellingsen D, Alexander J, Thomassen Y, Aarseth J. Kvikksalveksponering fra amalgam.
Tidsskr Nor Lasgeforen 1998; 118:58-62.
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Figur 5
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A. Kvikksglv i blod for pasienter under sgkt ved Bivirkningsgruppen. Figuren viser medianverdi,
maksimum og minimum. For beskrivelse av boksplotten, sefotnote 5.
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B. Kvikksglv i urin for pasienter under sgkt ved Bivirkningsgruppen. Figuren viser medianverdi,
maksimum og minimum. For beskrivelse av boksplotten, sefotnote 5.
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C. Kvikksglv i urin (justert for kreatinin) for pasienter under sgkt ved Bivirkningsgruppen.
Figuren viser medianver di, maksimum og minimum. For beskrivelse av boksplotten, sefotnote 5.

26



Erfaringer fra klinisk utredning - Rapport fra Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer

Allergitesting - kontaktallergi

Utredning av kontaktallergi ble gjort etter henvisning til hudlege ved ulike klinikker.
Noe mer enn halvdelen av de som ble allergitestet med dental serie, hadde en eller
flere positive reakgoner (Tabell 19). En noe sterre andel av de pasientene som var
henvist for utredning av bivirkninger fra andre materialer enn amalgam, hadde
positive reaksjoner pa substanser i testen med dental serie, sammenliknet med
pasienter som var henvist med tanke pd amalgam (61,1 % mot 49,1 %). De
testsubstanser som oftest ga positiv reakson var nikkel, gull, kobolt, palladium,
kvikksalv og krom (Figur 6).

Tabell 19

Resultat fra aller gitesting (lappetest pa hud) angitt i relagjon til henvisningsgrunn. Antall
testsvar og prosent er angitt. Prosenttall og totaler er basert pa antall pasienter (totalt 398
pasienter; en og samme pasient kan ha reaksjoner pa flere testsubstanser).

Henvisningsgrunn Totalt
Ikke amalgam Amalgam Antall
Prosent
Antall Antall testsvar
Prosent Prosent
testsvar testsvar

Allergi - Negativ Dental Screening 46 351 % 118  442% 164  412%
Positiv Dental Screening 80 61,1 % 131 49,1 % 211 53,0 %

Positiv reaksjon pa annen
relevant serie

Testet positiv mot eget

25 19,1 % 33 12,4 % 58 14,6 %

0, 0, 0,
materiale 1 0,8 % 3 1,1 % 4 1,0 %
Henvist, men ingen resultater 2 1,5 % 1 0,4 % 3 0,8 %
Henvist, men ikke matt til o o o
testing 0 0,0 % 3 1,1 % 3 0,8 %

Totalt 131 100 % 267 100 % 398 100 %
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Metylmetakrylat |
Trietylenglykol dimetakrylat
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Figur 6

Resultater fra allergitesting (lappetest pa hud) med dental serie. For hver substanser prosent
med positiv reakgon (1+, 2+ og 3+) angitt for detester som Bivirkningsgruppen har fatt kopi av.
Alle de 30 substansene bleikke brukt ved alle tester.

Anbefalinger gitt av Bivirkningsgruppen

Over 11 % av pasientene har fatt anbefaling om a skifte ut fyllinger pa grunn av
alergi eller kontaktlesjon. Stort sett like mange pasienter har fétt anbefaling om a
unnga stoffer i fremtidig behandling pa grunn av allergi. 108 pasienter (17 %) har fétt
anbefaling om videre utredning av spesielle funn hos lege, 75 (12 %) har fatt
anbefaling om behandling av tidligere udiagnostisert sykdom (f eks hypotyreose,
hjerte/ kar-sykdom, jernmangel/anemi; se Vamnes et al 2004) og 68 (11 %) har fétt
anbefaling om behandling av odontologisk sykdom (Tabell 20). Ingen pasienter har
fétt anbefaling om a skifte ut amalgamfyllinger pa grunn av kvikksalvforgiftning.
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Tabell 20
Anbefalinger gitt av Bivirkningsgruppen 1993-2005. Samme pasient kan ha fatt flere
anbefalinger (per 31.12.2005).

Anbefaling Totalt
Skifte ut fyllinger pa grunn av allergi 48
Skifte ut fyllinger pa grunn av kontaktlesjon 31
Unnga stoffer i fremtidig behandling pa grunn av allergi 81
Spesielle funn bgr utredes videre hos lege 108
Behandling av tidligere udiagnostisert sykdom 75
Behandling av odontologisk sykdom* 68
Annet 73

*for eksempel karies, periodontitt, osteitis

Lopende intern evaluering av utredningsarbeidet

Siden november 2001 har pasientene som ble innkalt til klinikk, besvart et
sparreskjema for en anonym evaluering av blant annet hvordan hun/han opplevde
mgtet og mottakel sen ved Bivirkningsgruppen. Sperreundersgkelsen er et ledd i en
kontinuerlig vurdering av utredningsarbeidet i Bivirkningsgruppen. 114 pasienter
besvarte undersgkel sen og de fleste syntes at de ble godt mottatt av de ansatte i
Bivirkningsgruppen og at de ble matt med respekt (Figur 7). De fleste var enigei at
det er viktig @ ha et offentlig tilbud for utredning av bivirkninger overfor
tannrestaureringsmaterialer. De dler fleste syntes ikke at det tok urimelig lang tid fra
henvisningstidspunkt og til de blir innkalt. Svarene er gitt paen skalafra 1 ("stemmer
helt") til 9 ("stemmer overhodet ikke").
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Resultater fra evaluering klinikkdag (per 31.12.2005, n=114)

Medianverdier pa skala 1-9

Jeg ventet at Bivirkningsgruppen skulle finne arsaken til mine problemer |

Jeg var selv noksa sikker pa hva arsaken til problemene mine var |

Jeg ble vel mottatt av de ansatte i Bivirkningsgruppen

Jeg opplevde de ansatte i Bivirkningsgruppen som flinke fagfolk

De ansatte i Bivirkningsgruppen behandlet meg med respekt

Under utredningen fikk jeg tilstrekkelig informasjon

Utredningen i Bivirkningsgruppen svarte til de forventningene jeg hadde

Jeg ble fortalt at Bivirkningsgruppen kun skulle gjere en utredning og ikke
behandling

Det tok urimelig lang tid fra jeg var henvist til jeg ble innkalt

Det er viktig & ha et offentlig tilbud for utredning av bivirkninger pa
fyllingsmaterialer

JIJrnnnnm

2 3 4 5 6 7 8
"Stemmer helt" "Stemmer overhodet ikke"

Figur 7
Resultater fra klinikkpasienters evaluering av klinikkdagen.

Resultater fra oppfolgingsundersgokelsen

Oppfelging av pasientene med sparreskjema startet hasten 2000. Da ble det farste
oppfelgingssparreskjemaet sendt til alle som hadde vaat til undersgkelse for mer enn
1,5 & siden. Oppfelgingen har siden pagatt kontinuerlig og per 31.12.2005 hadde 312
pasienter svart pa det farste sparreskjemaet, dvs. svarprosent pa cirka 54 % (312 av de
577 som per 31.12.2005 hadde fatt sparreskjematilsendt). Av de som svarte var 221
kvinner og 91 menn (Tabell 21) og 238 var tidligere undersgkt med tanke mulige
bivirkninger fraamalgam og de resterende 74 var tidligere utredet med tanke pa andre
materialer.
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Tabell 21
Pasienter som i perioden 2000 — 2005 besvarte sparreskjema for oppfalging: Alder (ved den
kliniske under sgkelsen i Bivirkningsgruppen) og kjann (n=312).

Kvinne Mann Totalt
Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent
Aldersgruppe -19 2 0,9 % 2 0,6 %
20-29 8 3,6 % 3 3,3 % 11 3,5 %
30-39 40 18,1 % 23 25,3 % 63 20,2 %
40-49 66 29,9 % 26 28,6 % 92 29,5 %
50-59 64 29,0 % 25 27,5 % 89 28,5 %
60-69 33 14,9 % 11 12,1 % 44 14,1 %
70- 8 3,6 % 3 3,3 % 11 3,5 %
Totalt 221 100,0 % 91 100,0 % 312 100,0 %

Av de pasienter som var henvist for utredning av mulige bivirkninger fraandre
materialer enn amalgam og som svarte pa oppfelgingen, var det 40 som ved den
kliniske undersgkel sen anga at de var yrkesaktive, hjemmearbeidende eller studenter.
Ved oppfelgingen svarte 30 at de var yrkesaktive, hjemmearbeidende eller studenter,
dvs. en minskning med 25 % (Tabell 22). Av de pasienter som var henvist for
amalgamutredning var det 128 som ved den kliniske undersgkelsen anga at de var
"yrkesaktive, hjemmearbeidende eller studenter”. Ved oppfalgingen var det en
minskning med 17 % (til 106 pasienter) som svarte de var yrkesaktive,
hjemmearbeidende eller studenter (Tabell 23).

Av de 128 pasienter som var henvist med tanke pa amalgamutredning og som ved den
kliniske undersekelsen anga at de var " yrkesaktive, hjemmearbeidende eller
studenter”, var det 87 (68 %) som ved oppfelgingen anga att de var " yrkesaktive,
hjemmearbeidende eller studenter”, 11 var helt eller delvis sykmeldt, en var pa
attfaring, 22 var helt eller delvis uferetrygdet, 2 arbeids edige og 5 hadde blitt
pengonister (Tabell 23).

31



Erfaringer fra klinisk utredning - Rapport fra Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer

Tabell 22

Arbeidssituag onen ved den kliniske under sgkelsen sammenliknet med forhold ved oppfalgingen
med sparreskjema. Pasienter (n=71) henvist for utredning av bivirkninger fra andre materialer
enn amalgam og som i perioden 2000 — 2005 besvarte oppfalgingsspear reskjema.

Arbeidssituasjon (ved den kliniske undersgkelsen)

Yrkesaktiv/ Delvis Delvis
hjemmearbeidende/ Syke- Ufgre- syke-  ufere Total
student meldt trygdet Pensjonist meldt trygdet ota
Arbeidssituasjon  Yrkesaktiv
(ved /hjemmearbeidende/ 27 1 1 0 1 0 30
oppfalgingen Student
med Helt sykemeldt 1 0 0 0 0 0 1
sparreskjema) Attfering ] 0 ) 0 0 ; 3
Helt ufgretrygdet 5 1 10 0 0 0 17
Arbeidsledig 1 0 0 1 0 2
Pensjonist 2 0 2 10 0 0 13
Delvis ufgretrygdet 3 0 0 0 2 5
Total 40 2 14 10 2 3 71
Tabell 23
Arbeidssituasionen ved den kliniske under sgkelsen sammenliknet med forhold ved oppfalgingen
med sperreskjema. Pasienter (n=228) henvist for utredning av bivirkninger fra amalgam og som
i perioden 2000 — 2005 besvar te oppfelgingssper reskjema.
Generell arbeidssituasjon (ved den kliniske undersgkelsen)
Yrkesaktiv/
Hjemme- Delvis Delvis
arbeidende/ Syke- Ufgre- Arbeids- syke-  ufgre- Total
student meldt trygdet ledig Pensjonist meldt trygdet ota
Generell Yrkesaktiv,
arbeidssituasjon hjemmearbeidende, 87 8 1 1 0 9 0 106
(ved eller student
oppfalgingen Helt sykemeldt 10 1 1 0 0 0 0 12
med Attfarin
sporreskjema) 9 1 3 0 0 0 2 0 6
Helt uferetrygdet 13 6 35 0 0 3 1 58
Arbeidsledig 0 0 0 0 0 1 3
Pensjonist 1 2 0 9 0 1 18
Delvis sykemeldt 1 0 0 0 0 1 0 2
Delvis ufgretrygdet 3 4 1 0 6 0 23
Total 128 22 43 2 9 21 3 228
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| sparreskjemaet anga 117 pasienter at de skiftet ut alle amalgamfyllinger og 158 anga
at deikke skiftet ut amalgamfyllinger (Tabell 24). En mindre andel av pasientene
angaat de var i gang med utskiftning av amalgamfyllinger.

Tabell 24

Antall pasienter som skiftet ut alle amalgamfyllinger gruppert etter om henvisningsgrunn var
amalgam eller ikke (n=275).

Henvisningsgrunn Total
Ikke amalgam Amalgam
Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent
Skiftetalle  Negj 39 66,1 % 119 55,1 % 158 57,5 %
amalgam
Ja 20 33,9 % 97 44,9 % 117 425 %
Total 59 100,0 % 216 100,0 % 275 100,0 %

Av de pasientene som hadde skiftet ut alle amalgamfyllinger, anga 37,1 % at de mente
at de langsiktige virkningene var en ” betydelig bedring”, og 12,9 % anga " forverring”.
Av de som ikke hadde skiftet ut amalgamfyllinger, anga kun 8,4 % " betydelig
bedring” og 14,3 % forverring. (Tabell 25). Andelen som anga at helsetilstanden var
bedret betydelig (" betydelig bedring” eller "helt bra, symptomfri”) sammenliknet med
de som svarte " litt bedring”, "ingen langsiktige virkninger”, "forverring” eller "ingen
forandring” var sterre blant de som hadde skiftet ut alle amalgamfyllinger
sammenliknet med de som ikke hadde skiftet ut amalgamfyllinger (chi-kvadrat test,

p<0.001).

De som hadde skiftet ut alle amalgamfyllinger og anga” betydelig bedring” eller " helt
bra, symptomfri”, hadde ved undersgkelsen i gjennomsnitt signifikant hgyere
kvikksalvutskillelse i urin (0,022 pmol/L, SD 0,024, n=45) sammenliknet med de som
svarte ”litt bedring”, "ingen langsiktige virkninger”, "forverring” eller "ingen
forandring” (0,013 pumol /L, SD 0,010, n=49; p=0.030; T-test med ulike varianser).
Konsentragon av kreatinin i urin var analysert for 84 av urinprgvene og etter justering
for urinens fortynning, var forskjellen i kvikksglvutskillelse ikke signifikant (2.15
nmol/mmol kreatinin, SD 2.62, n=41 sammenliknet med 1.83 nmol/mmol kreatinin,

SD 1.75, n=46; p=0.512; T-test med ulike varianser).

Tidigligere forskning pa en mindre pasientgruppe har vist at blant de som skiftet ut
tannmaterialer (ikke bare amalgam), var det en statistisk signifikant sterre andel som
anga at helsetilstanden var blitt bedre enn blant de som ikke skiftet ut tannmaterialer
(Lygre et al 2005). Samme studie viste ogsa en signifikant minskning av intensiteten
av intraorale plager blant de som skiftet ut tannmaterialer (Figur 8), men der var ingen
sammenheng mellom pasi entenes bedemming av forandring av helsen og reduksjon
av den gjennomsnittlige intensiteten av intraorale, orofaciale eller generelle

hel seplager. De pasienter som hadde skiftet ut tannfyllingsmaterialer etter anbefalning
fra Bivirkningsgruppen, hadde en signifikant redukgon av intensiteten av intraorale
plager ved oppfalgingen sammenliknet intensiteten som ble angitt ved undersgkelsen i
Bivirkningsgruppen, mens de som skiftet ut tannfyllingsmaterialer uten & ha fatt
anbefalning om dette fra Bivirkningsgruppen, hadde en mindre, ikke signifikant,
reduksjon vedrgrende intensiteten av intraorale plager (Lygre et a 2006).
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Tabell 25 Pasientens oppfatning av langsiktige virkninger (> 6 maneder) gruppert etter om
man skiftet ut alle amalgamfyllinger eller ikke (n=270).

Skiftet alle amalgam Total
Nei Ja
Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent
Pasientens Ingen langsiktige o o o
oppfattning virkninger 27 17.5 % 8 6.9% 35 13,0 %
om Forverring 22 14,3 % 15 12,9 % 37 13,7 %
langsiktige | f dri
Virkninger ngen oran rlng 18 11,7 % 7 6,0 % 25 9,3 %
Litt bedring 24 15,6 % 23 19,8 % 47 17,4 %
Betydelig bedring 13 8,4 % 43 371 % 56 20,7 %
Helt bra symptomfri 4 2.6 % 6 5,2 % 10 3,7%
Vet ikke 14 9,1% 6 52 % 20 7.4 %
lkke svar 32 20,8 % 8 6,9 % 40 14,8 %
Total 154 100,0 % 116 100,0 % 270 100,0 %
6
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Figur 8 Gjennomsnittlig intensitet av intraorale, orofaciale og gener elle subj ektive helseplager
hos pasienter angitt ved under sgkelsen i Bivirkningsgruppen og etter utskifting av
tannmaterialer (n=35). Omarbeidet fraLygre GB, Gjerdet NR, Bjérkman L. A follow-up study
of patientswith subjective symptoms related to dental materials. Community Dent Oral
Epidemiol. 2005; 33:227-34.

Av de som besvarte oppf gl gingssparreskjemaet (n=312) svarte 151 pasienter (48,4 %)
at de hadde sgkt aternativ undersgkel se/behandling etter undersgkelsen i
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Bivirkningsgruppen. Av de som svarte pa sparsmalet, anga 79 (25,3 %) at de benyttet
homgopati, 78 (25,0 %) akupunktur, 41 (13,1 %) naturterapi, 31 (9,9 %) kinesiologi,
0g 48 (15,4 %) anga at de hadde benyttet annen alternativmedisinsk

undersakel se/behandling. En mindre del hadde gjennomgatt sdkalt vegatest (21
pasienter, 6,7 %) eller tannstremmalinger (17 pasienter, 5,4 %).

Av de som svarte bade pa spersmalet om alternativ undersgkel se/behandling og om de
hadde skiftet ut amalgam eller ikke (n=268), hadde totalt 136 sgkt alternativ
undersekelse eller behandling etter undersgkelsen i Bivirkningsgruppen. De som
hadde skiftet alle amalgamfyllinger, hadde i starre grad benyttet homgopati (p=0,002;
chi-kvadrat test) og naturterapi (p=0,028; chi-kvadrat test) sammenliknet med de som
ikke hadde skiftet amalgamfyllinger (Tabell 26).

Tabell 26

Antall pasienter (og kolumnepr osent) som etter under sgkelsen ved Bivirkningsgruppen hadde
skt alternativ under sgkelse/ behandling gruppert etter om man hadde skiftet ut alle
amalgamfyllinger eler ikke. En og samme pasient kan ha sgkt flere typer under sgkelse eller
behandling.

Skiftet alle amalgam Total
Nei Ja
Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent
Homgopati * Nei 125 81,7 % 74 64,3 % 199 74,3 %
Ja 28 18,3 % 41 35,7 % 69 25,7 %
Kinesiologi Nei 136 88,9 % 103 89,6 % 239 89,2 %
Ja 17 11,1 % 12 10,4 % 29 10,8 %
Naturterapi ° Nei 138 90,2 % 92 80,0 % 230 85,8 %
Ja 15 9,8 % 23 20,0 % 38 14,2 %
Vegatest Nei 144 94,7 % 102 88,7 % 246 92,1 %
Ja 8 53 % 13 11,3 % 21 7.9 %
Tannstrgm- Nei 146 95,4 % 105 91,3 % 251 93,7 %
malinger
Ja 7 4,6 % 10 8,7 % 17 6,3 %
Akupunktur Nei 112 73,2 % 82 71,3 % 194 72,4 %
Ja 41 26,8 % 33 28,7 % 74 27,6 %
Annet Nei 123 80,4 % 102 88,7 % 225 84,0 %
Ja 30 19,6 % 13 11,3 % 43 16,0 %

@p=0,002 ° p=0,028 (Chi-kvadrat test)

Flertallet pasienter mente at amalgam var assosiert med meget stor risiko for
bivirkninger, mens plastfyllingsmateriaer, gull og porselen var assosiert med
betydelig mindre risiko. Blant de som hadde skiftet ut alle amalgamfyllinger mente 87

% at amalgam var assosiert med meget stor risiko. Av de som ikke hadde skiftet ut

alle amalgamfyllinger, mente en noe mindre andel (69 %) at risikoen med amalgam
var meget stor (Figur 9 og Tabell A 6).
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Plast

Gull

Porselen

B Meget liten risiko
DOLiten risiko
OMiddels risiko

O Meget stor risiko

Nei Ja

Nei

Ja Nei
Skiftet alle amalgam

Ja

Nei

Pasientenes bedgmming av risiko (meget stor, middels, liten, meget liten) assosiert med

tannmaterialene amalgam, plast, gull og porselen gruppert etter om man hadde skiftet ut alle
amalgamfyllinger eller ikke.

Ja

Oppfelgingssperreskjemaget innehol dt spersmal om livskvalitet og pasientene anga, pa

en skalafral til 10, livskvaliteten nd, for 12 maneder siden samt hva de trodde om
livskvaliteten om 12 maneder. Trinn 1 pa skalaen indikerer " Verst tenkbare liv” og
trinn 10 "Best tenkbare liv”.

Ved en sammenlikning mellom pasienter som hadde skiftet ut alle amalgamfyllinger

og de som ikke hadde skiftet ut alle amalgamfyllinger, var resultatene for de to

gruppene like for livskvaliteten na og livskvaliteten om 12 maneder. Livskvaliteten
for 12 maneder siden var angitt noe lavere for de som skiftet ut alle amalgamfyllinger

sammenliknet med de som ikke skiftet ut alle amalgamfyllinger (p=0.023, T-test;
Tabell 27).
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Tabell 27
Livskvalitet angitt pa en skalafra 1til 10, der trinn 1 indikerer ”Verst tenkbareliv’ ogtrinn 10
"Best tenkbareliv’ gruppert etter om man skiftet ut alle amalgamfyllinger eller ikke.

Skiftet alle amalgam

Nei Ja
Gjennomsnitt SD Antall Gjennomsnitt SD Antall
Trinn nd 5.8 2.02 142 5.6 2.34 106
Trinn for 12 mnd siden 5.4 2.31 143 47°% 2.63 105
Trinn om 12 mnd 6.6 2.15 128 6.5 242 95

¥ p=0,023 (T-test)

Forsgk med utprevende behandling

Ved Bivirkningsgruppen pagar en studie av effekter av amalgamutskifting hos
pasienter med mistenkte bivirkninger av amalgam. Studien omfatter 20 tilfeldig
utvalgte pasienter som var undersgkt av Bivirkningsgruppen i perioden fra 1993 til
1999 og som oppfyller kriteriene for studien &. Disse f&r alle sine amalgamfyllinger
byttet til andre materialer og falgesi 5 ar etter utskifting med blant annet blodpraver,
sperreskjema og psykologisk testing. Formalet med prosjektet er a studere
forandringer i helsetilstand og livskvalitet over tid etter utskifting av
amalgamfyllinger. Progjektet er nagodt i gang, og alle pasienter er ferdige med
oppfa gingskontrollen et & etter ferdig utskifting av amalgam. En del bakgrunnsdata
fra prosjektet har blitt presentert °, og resultatene viser at behandlingsgruppen var
sammenlignbar med referansegruppen med hensyn til alder, mengde amalgam og
kvikksglv i blod og urin. Ved baseline hadde begge gruppene samme
symptomintensitet hva gjelder intraorale, orofaciale og generelle symptomer.
Resultatene fra The Minnesota Multiphasic Personality Inventory-2 (MMPI-2) fra
behandlingsgruppen var i samsvar med resultatene rapportert fra en sammenlignbar
gruppe pasienter (Dalen et al 2003).

Bivirkningsgruppens studie av effekter av amalgamutskifting er et sakalt klinisk
randomisert kontrollert forsek. Fordelen med randomiserte kliniske kontrollerte
forsek er at de kan gi viktig generell informasjon om effekten av en behandling,
ettersom gruppen som far aktiv behandling er et tilfeldig utvalg av pasienter og
pasientene har ikke valgt behandlingen selv. Dermed kan man, etter sammenlikning
med en kontrollgruppe (eller referansegruppe), tillate seg & dra mer generelle
konklusjoner angaende forandringer av symptombel astning etter amal gamutskifting
hos pasienter med symptomer relatert til amalgam. Resultater fra studien vil bli
presentert nar data fra oppfelgingen etter tre ar finnes for alle pasientene.

8 Clinica Trias.gov Identifier: NCT00346944
° Bjorkman L, Dalen K, Helland V. Clinical trial on health effects from removal of amalgam
restorations. J Dent Res 2005;84 (Spec IssA): 1192.
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Oppsummering og drgfting

Ml setningen med den kliniske utredningen ved Bivirkningsgruppen er & utrede
bivirkninger fratannmaterialer og i tillegg & avdekke medisinske og odontologiske
sykdomstilstander hos pasienter som blitt henviste for utredning. Malsetningen har
ikke vaat & avdekke alle mulige arsaker til hel seplagene, noe som i mange tilfeller
ogsa krever en grundig klinisk-psykologisk undersgkelsei tillegg. Det er vel kjent at
subjektive helseplager er vanlig forekommende i befolkningen *°. I en del tilfeller har
det blitt antatt at subjektive helseplager (f eks tretthet, redusert hukommelse og
konsentragjon, smerter i ledd og muskler, svimmelhet, etc.) kan vaae relatert til
eksponering for tannfyllingsmaterialer (amalgam). Hittil er har vitenskapelige studier
ikke kunnet pavise sammenheng mellom kvikksalveksponering fra amalgamfyllinger
og generelle subjektive helseplager. Tidligere studier har vist at pasienter med
helseplager relatert til amalgam ikke har forheyete konsentrasjoner av kvikksglv i urin
(Vamnes et al 2000, Langworth et al 2003').

Denne rapporten viser at det i gruppen av pasienter som ble henvist med plager
relatert til tannmaterialer finnes en betydelig andel som har udiagnostisert sykdom og
der anbefalinger om behandling kan gis. Resultatene viser at kontaktallergier mot
tannmaterialer (f eks gull, kvikksalv, kobolt, krom) forekommer, og slike allergier kan
med dagens metoder diagnostiseres og behandles. Klinisk relevant kontaktallergi mot
stoffer fra plastfyllinger forekommer sjelden hos pasienter henvist til
Bivirkningsgruppen og ingen pasient har hittil fatt anbefaling om a skifte ut
plastfyllinger pa grunn av allergi mot plastmaterialer. Hos de pasienter som hadde fétt
anbefal ning fra Bivirkningsgruppen om & skifte ut tannfyllingsmaterialer pa grunn av
kontaktallergi eller allergi, og som ved oppfelgingen hadde skiftet ut aktuelt
tannmateriale, fikk i gjennomsnitt redusert intensitet av de intraorale plagene. Dette
betyr at pasienter som har klinisk relevant allergi mot tannmaterialer etter utskifting
av aktuelt materiale, kan forvente reduksjon av intraorale plager.

Blant de som skiftet ut amalgamfyllinger, var det en sterre andel som anga at

hel setilstanden var blitt bedre nar svarene blir sammenlignet med svarene fra de som
ikke hadde skiftet ut amalgamfyllinger. Det er tidligere rapportert at etter utskiftning
av tannmaterialer som pasienten har antatt a gi helseplager, ble intensiteten av
plagerne redusert. | motsetning til dette var der ingen sammenheng mellom
pasientenes bedemming av forandring i helsetilstand og reduksjon av den
gjennomsnittlige intensiteten av intraorale, orofaciale eller generelle helseplager
(Lygre et a 2005). Dette belyser en del av kompleksiteten av problemstillingen.

| oppfalgingssparreundersegkel sen anga de fleste pasientene at de vurderte risikoen for
bivirkninger fraamalgam som meget stor, mens risikoen med plastfyllingsmaterialer,
gull og porselen var betydelig mindre. Dette gjaldt bade de pasienter som skiftet ut
ale amalgamfyllinger og de som ikke hadde skiftet ut amalgam. Det er naturlig & anta
at de fleste individer gnsker a fjerne tannfyllingsmaterialer som de selv mener er

19 |hlebak C, Eriksen HR, Ursin H. Prevalence of subjective health complaints (SHC) in Norway.
Scand J Public Health 2002;30(1):20-9.

1| angworth S, Bjérkman L, Elinder CG, Jarup L, Savlin P. Multidisciplinary examination of patients
with illness attributed to dental fillings. J Oral Rehabil 2002;29(8):705-13.

38



Erfaringer fra klinisk utredning - Rapport fra Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer

forbundet med meget stor risiko. Det kan ikke utelukkes at fjerningen av
tannfyllingsmaterialer som man forbinder med meget stor risiko, i seg selv kan gi en
positiv helseeffekt og bidratil en positiv bedemming av den egne hel setilstanden. Det
afortsatt ha det aktuelle fyllingsmaterialet i munnen skulle likeledes kunne tenkes &
bidratil gi gkte helseplager.

De pasientene som hadde skiftet ut alle amalgamfyllingene, hadde oftere benyttet
homgopati og naturmedisin sammenliknet med de som ikke skiftet ut
amalgamfyllinger. Betydningen av & benytte alternativmedisinske metoder for &
oppna bedre helse ved plager relatert til tannmaterialer er et interessant tema, som vil
bli gjenstand for fremtidige forskningsprosjekter. | tillegg ber betydningen av tegn pa
forekomst av autoimmun sykdom i pasientgruppen utredes videre.

Til trossfor at en starre andel av de som hadde skiftet ut amalgamfyllinger, anga at
hel setilstanden var blitt bedre, s& hadde denne gruppen ikke angitt sin ndvaaende eller
forventede livskvalitet bedre enn de som ikke skiftet ut amalgamfyllinger. Den eneste
forskjellen var vedrarende den tidligere livskvaliteten, som var angitt som noe lavere
av de som hadde skiftet ut amalgamfyllinger sasmmenlignet med de som ikke hadde
skiftet ut. Dette kan tolkes pa flere méter. En tolkning kan vaare at livskvaliteten
tidligere vaat darligere og na blitt bedre. En annen tolkning kan vaare at minnebildet
av den tidligere livskvaliteten kan vaae gjenstand for erindringsforskyvning. Ettersom
sparsmal om livskvalitet ikke ble stilt ved den kliniske undersgkel sen kan dette
imidlertid ikke verifiseres.

Ingen av de undersakte 630 pasientene har fatt diagnosen kvikkselvforgiftning. Dette
medferer ikke at det er utelukket at pasienter med helseplager relatert til
amalgamfyllinger kan ha en helsegevinst av a skifte ut amalgamfyllinger. Det finnes
per i dag ingen biologisk marker som er vitenskapelig dokumentert og som kan
brukes klinisk for &identifisere individer med en mulig gkt felsomhet for toksiske
effekter fraamalgam/kvikksalv. Det er anskelig med verktey for a kunne gi
vitenskapelig begrunnet anbefaling om amalgamutskiftning nar konsentrasjon av
kvikksglv i urin er innenfor normalomradet og ingen tegn pa kontaktallergi mot

amal gamkomponenter er tilstede.

Resultatene i denne rapporten har ikke direkte gyldighet for alle individer med plager
relatert til tannmaterialer. Det er rimelig & anta at pasientgruppen som ble henvist til
og undersgkt ved Bivirkningsgruppen, var selektert fra en sterre gruppe

befolkningen med plager antatt relatert til tannmateriaer. Alle pasientene som ble
undersekt ved Bivirkningsgruppen, var blitt henvist fralege eller tannlege. Dette
innebager muligheten av at en stor del individer med plager antatt relatert til
tannmaterialer ikke blir undersekt ved Bivirkningsgruppen, men blir utredet lokalt.
Det kan for eksempel tenkes at pasienter uten objektive tegn pa reaksjon mot
tannmaterialer ikke blir henvist for utredning i sasmme grad som pasienter med synlige
tegn pa materialreaksioner. | tillegg kan pasienter som fratidligere er godt utredet
medisinsk og odontologisk, vaere underrepresentert. Det at bare et mindretall av ale
henviste pasienter kom fra @stlandet, der andre utredningstilbud kan vaae mer
tilgjengelig, kan vaare en indikasjon pa dette. Gyldigheten av resultatene i rapporten
blir derfor begrenset til individer som blir henvist til og utredet ved en spesialenhet for
utredning av plager relatert til tannmaterialer.
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Tabellvedlegg

Tabell Al

Bosted for pasienter som er blitt under sekt ved Bivirkningsgruppen (n=630), angitt i relagon til
henvisningsgrunn.

Henvisningsgrunn Totalt
Ikke amalgam Amalgam
Antall Prosent Antall Prosent Antall Prosent
Bosted @stlandet 23 13,1 % 74 16,3 % 97 15,4 %
Sgrlandet 2 1,1 % 10 22 % 12 1,9 %
Vestlandet 141 80,6 % 336 73,8 % 477 75,7 %
Midtnorge 4 23 % 11 24 % 15 24 %
Nordnorge 5 29% 24 53 % 29 4,6 %
Totalt 175 100,0 % 455 100,0 % 630 100,0 %
Tabell A 2
Generelle plager angitt i sparreskjemai relagon til henvisningsgrunn.
Henvisningsgrunn
Ikke amalgam Amalgam
Antall svar Prosent Antall svar Prosent
Generelle Ingen 22 12,6 % 11 2.4 %
Plager Muskler/ledd 101 58,0 % 345 75,8 %
Hodepine/svimmelhet 92 52.9 % 327 71,9 %
Mage/tarm 73 42,0 % 269 59,1 %
Hjerte/sirkulasjon 46 26,4 % 116 255 %
Tretthet/utbrenthet 116 66,7 % 350 76,9 %
Hukommelse/konsentrasjon 87 50,0 % 205 64,8 %
Synsforstyrrelser 75 431 % 208 457 %
Harselsforstyrrelser 80 46,0 % 183 40,2 %
Angst/uro/depresjon 75 431 % 228 50,1 %
Annet 18 10,3 % 48 10,5 %
Hud 48 27,6 % 91 20,0 %
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Tabell A 3

Eksponering for tannmaterialer angitt i relagon til henvisningsgrunn. For hvert materiale er
median og 5 respektive 95 per sentil angitt.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam Amalgam
Amalgamflater Median 12 28
Persentil 05 0 0
Persentil 95 43 52
Hvite fyllingsflater Median 13 14
Persentil 05 0 1
Persentil 95 39 41
Krone/bro arbeider Median 3 1
Persentil 05 0 0
Persentil 95 17 9
Metall/keram arbeider Median 2 0
Persentil 05 0 0
Persentil 95 16 8
Antall flater porselensinnlegg Median 0 0
Persentil 05 0 0
Persentil 95 5 3
Gull/akryl arbeider Median 0 0
Persentil 05 0 0
Persentil 95 5 3
Porselenskroner Median 0 0
Persentil 05 0 0
Persentil 95 3 2
Gullkroner Median 0 0
Persentil 05 0 0
Persentil 95 2 2
Antall flater gullinnlegg Median 0 0
Persentil 05 0 0
Persentil 95 4 2
Rotfyllinger Median 2 1
Persentil 05 0 0
Persentil 95 7 5
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Tabell A 4

Sekregonshastighet for stimulert saliva angitt i relagon til henvisningsgrunn. Gjennomsnitt,
median, 5 og 95 per sentil samt antall pasienter er angitt. Nor malomr&det er 1-3 ml/min.

Henvisningsgrunn

Ikke amalgam Amalgam
Sekresjonshastighet, stimulert saliva Gjennomsnitt 2,03 2,15
(ml/min)
Median 1,80 2,00
Persentil 05 0,50 0,67
Persentil 95 4,07 4,00
Antall N=157 N=418
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Tabell A5

Medianverdier, 5- og 95-per sentiler, samt antall pasienter som fatt respektive laboratoriepr gve
analysert relatert til henvisningsgrunn. Refer anseomr &de angis for sammenlikning.

Henvisningsgrunn

Referanseomrade *

Ikke amalgam Amalgam Kommentar
Alders- og kjgnns-
Senkning (mm/t ) Median 8 8 <20 variasjon
Persentil 05 2
Persentil 95 24 28
Antall N=75 N=249
Leukocytter (10%1) Median 5,9 6,0 3,5-11,0
Persentil 05 3,9 3,8
Persentil 95 111 9,7
Antall N=150 N=379
Hemoglobin (g/100mL) Median 13,9 13,9 13,4-17,0 menn 14 ar-100 ar
Persentil 05 12,3 12,2 11,7-15,3  kvinner 14 ar - 100 ar
Persentil 95 15,8 16,0
Antall N=152 N=384
B-Hematokrit (EVF -
erytrocytt volumfraksjon) Median 0,41 0,41 0,40-0,50 menn =14 ar
Persentil 05 0,36 0,36 0,35-0,46  kvinner 214 ar
Persentil 95 0,51 0,49
Antall N=48 N=188
S-Natrium (mmol/l) Median 141 141 137 - 145
Persentil 05 137 137
Persentil 95 145 145
Antall N=83 N=304
S-Kalium (mmol/l) Median 4,2 4,2 3,6-50
Persentil 05 3,8 3,8
Persentil 95 4,9 4,8
Antall N=91 N=314
S-Kalsium (mmol/l) Median 2,35 2,35 2,15-2,51
Persentil 05 2,21 2,19
Persentil 95 2,45 2,50
Antall N=146 N=379
S-Fosfat (mmol/l) Median 1,06 1,06 0,75-1,65 menn 18-49 ar
Persentil 05 0,73 0,70 0,85-1,50 kvinner =18 ar
Persentil 95 1,65 1,40
Antall N=26 N=139
S-Kreatinin (umol/l) Median 80 79 60 - 105 Menn = 15 ar
Persentil 05 59 60 45-90 Kvinner =2 15 ar
Persentil 95 104 102
Antall N=146 N=379
S-Jern (umol/l) Median 18,5 17,0 9,0-34,0
Persentil 05 10,0 8,6
Persentil 95 30,0 29,9
Antall N=79 N=277
S-Ferritin Median 63 51 20 - 300 menn
Persentil 05 13 13 15 - 200 kvinner
Persentil 95 224 210
Antall N=94 N=129
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S-ALAT (U/l)

S-ASAT (U/l)

S-TSH (mu/l)

S-Fritt T4 (pmol/l)

S-Anti-TPO (kU/)

S-TRAS (TSH-reseptor
antistoff) (1U/l)

S-Vitamin B12 (pmol/l)

S-IgE (kU/)

B-Selen (umol/l)

S-Kobber (umol/l)

S-Sink (umol/l)

Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall

Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall
Median
Persentil 05
Persentil 95
Antall

22
13
63

N=134
22
14
42

N=75
1,5
0,30
46
N=136
14,4
10,8
20,3

N=128
30
10

765
N=78

1,5

5,2
N=57
325
185
711
N=140
28
4
615
N=82
1,25
0,99
1,92
N=28
19,6
13,7
26,9
N=28
11,7
8,9
15,1
N=84

23
12
61
N=257
21
14
38
N=173
1,4
0,43
3,6
N=365
14,1
10,3
20,0
N=341
30
10
222
N=108

1,5

37
N=72
353
193
718
N=365
25
5
447
N=116
1,40
0,93
1,80
N=45
17,3
13,0
27,8
N=46
11,2
8,3
16,2
N=108

<70 menn
< 45 kvinner

<45 menn

<35 kvinner

0,20-4,0

9,0-22,0

<35

<1,0 1,0-1,5 grenseomrade

170 - 650

<120

12,0-25,0

10,0-18,0

* Referanseomréde fra Filrst Medisinsk Laboratorium (http://www furst,no; avlest 30.08.06)
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Tabell A 6

Pasientenes oppfattning om risiko (angitt i kategoriene meget stor, middels, liten, meget liten)
med tannmaterialene amalgam, plast, gull og porselen gruppert etter om man skiftet ut alle
amalgamfyllinger dler ikke. Kolumneprosent for type tannmateriale er angitt.

Skiftet alle amalgam Total
Nei Ja Antall Prosent
Tannmateriale / risiko Antall Prosent Antall Prosent
Amalgam meget stor 95 69,3 % 97 86,6 % 192 77,1 %
middels 31 22,6 % 14 12,5 % 45 18,1 %
liten 8 5,8 % 1 0,9 % 9 3,6 %
meget liten 3 22 % 0 0,0 % 3 1,2 %
Plast meget stor 12 10,1 % 3 3.2% 15 7,0 %
middels 39 32,8 % 35 36,8 % 74 34,6 %
liten 51 42,9 % 47 49,5 % 98 45,8 %
meget liten 17 14,3 % 10 10,5 % 27 12,6 %
Gull meget stor 20 16,4 % 24 25,3 % 44 20,3 %
middels 26 21,3% 19 20,0 % 45 20,7 %
liten 38 31,1% 28 29,5 % 66 30,4 %
meget liten 38 31,1 % 24 25,3 % 62 28,6 %
Porselen meget stor 1 0,8 % 1 1,0 % 2 0,9 %
middels 10 8,5 % 4 3,9 % 14 6.4 %
liten 47 39,8 % 32 31,4 % 79 359 %
meget liten 60 50,8 % 65 63,7 % 125 56,8 %
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