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1 Bakgrunn

Materialer og metoder som brukes i tannhelsetjenesten bergrer en stor del av befolkningen.
Med alderen gker oftest behovet for ulike tannfyllingsmaterialer i tennene. Det er knapt noen
andre kroppsfremmede materialer som har sa langvarig kontakt med organismen som materia-
ler til tannbehandling. Sparsmal, bekymring og usikkerhet omkring mulige skadevirkninger
av materialene er forstaelig og berettiget sett fra bade allmennhetens side og fra praktiserende
helsepersonell.

| dag finnes det en rekke odontologiske materialer med en komplisert kjemisk sammenset-
ning. Dessuten er det blitt starre bevissthet og oppmerksomhet rundt mulige skadevirkninger
av faktorer i miljoet.

Helsedirektoratet gir som fagdirektorat anbefalinger og retningslinjer overfor tannlegene.
Men tannlegen selv har, ved bruk av ulike odontologiske materialer, ansvaret for & kontrollere
om eventuelle bivirkninger anses a veere innenfor det som er faglig forsvarlig/akseptert og i
samsvar med dagens kunnskap.

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer ble opprettet i 1992 av Helsedirektoratet
som en prosjektgruppe under Det odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen (UiB). Ut-
gangspunktet var den pagaende amalgamdebatten. 1. januar 1999 ble gruppen permanent
med finansiering over statsbudsjettet.

Bivirkningsgruppen er na organisert som en enhet i Uni Research Helse, som er en av syv
fagavdelinger i forskningsselskapet Uni Research AS.
Bivirkningsgruppens hovedoppgaver er:

e Utredning av henviste pasienter

e Informasjon og forskning pa bivirkninger relatert til odontologiske biomaterialer

e Registrering og overvaking av innsendte bivirkningsrapporter til det nasjonale bivirk-
ningsregisteret for odontologiske biomaterialer
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2 Sammendrag

Virksomheten i Bivirkningsgruppen har foregatt pa hovedomradene: Bivirkningsregistrering,
utredning av pasienter, informasjon, forskning og utvikling.

Bivirkningsregistrering Fra starten i 1993 til utlgpet av 2016 er det mottatt 2390 rappor-
ter, hvorav 86 er mottatt i lgpet av 2016. | 2016 var andelen rapporter relatert til metaller og
legeringer samt plastfyllingsmaterialer stort sett pa samme niva som andelen rapporter relatert
til amalgam.

Bivirkningsskjemaet kan lastes ned i Word format fra Bivirkningsgruppens internettsider,
fylles ut og lagres pa egen PC, samt sendes inn til Bivirkningsgruppen med e-post. Bivirk-
ningsskjemaet er na i tillegg inkludert i journalprogrammet Opus Dental (versjon 7.1). Ved
utskifting av tannmaterialer som gir rett til trygdestgnad (Rundskriv 1-8/2015; 81, 11), er det
et vilkar at bivirkningsskjema fylles ut og sendes til Bivirkningsgruppen.

Klinisk utredning 12016 mottok Bivirkningsgruppen 47 pasienthenvisninger, og 33 pasi-
enter ble utredet i lgpet av aret. Den medisinske og odontologiske grunnutredningen av pasi-
enten utfares hovedsakelig lokalt av pasientens fastlege og tannlege. Samarbeidet med andre
medisinske fagmiljg, serlig innen dermatologi, er viktig og er blitt viderefart. Alle klinikkpa-
sienter blir bedt om a fylle ut et sparreskjema om hvordan de opplever mgtet med Bivirk-
ningsgruppen. Pasientene opplyste at de var godt forngyde med maten de ble mottatt av de
ansatte i Bivirkningsgruppen.

Informasjon Bivirkningsgruppen har bidratt med seminar for tannlegestudenter og med
presentasjoner av resultater fra gruppens arbeid bade nasjonalt og internasjonalt. Bivirk-
ningsgruppen far mange henvendelser via telefon og e-post, fra bade pasienter og helseperso-
nell angaende generelle, og konkrete sparsmal knyttet til dentale materialer. Bivirknings-
gruppens informasjonsblad, ”Bivirkningsbladet”, brukes til a formidle informasjon om bivirk-
ninger av dentale materialer, diagnostiske metoder, behandlingsalternativer og aktuelle resul-
tater av pagaende forskning. "Bivirkningsbladet” ligger tilgjengelig pa Bivirkningsgruppens
internettsider.

Forskningsvirksomhet Resultater fra Bivirkningsgruppens arbeid ble presentert ved en
internasjonal konferanse i 2016. Helsedirektoratet har gitt Bivirkningsgruppen/Uni Research
Helse i oppdrag a gjennomfare et prosjekt med utprevende behandling rettet mot pasienter
med mistenkte bivirkninger fra amalgam. Prosjektet ble oppstartet i 2013 og blir gjennomfart
i samarbeid med NAFKAM/UIT, Norges Arktiske universitet, Allmennmedisinsk forsknings-
enhet i Bergen/Uni Research Helse, og flere odontologiske kompetansesentre.

Organisering - personalet Bivirkningsgruppen er organisert som en enhet under avde-
lingen Uni Research Helse i Uni Research AS. Til gruppen er det knyttet et fagrad med re-

presentanter fra fagomradene medisin og odontologi. Bivirkningsgruppen er lokalisert sam-
men med Institutt for klinisk odontologi ved Universitetet i Bergen.
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3 Bivirkningsregistrering

Registrering av bivirkninger relatert til odontologiske biomaterialer er en av de sentrale opp-
gavene i Bivirkningsgruppen. Fra starten i 1993 til utlgpet av 2016 er det mottatt 2390 rapp-
orter, hvorav 86 er mottatt i lgpet av 2016. Sammenliknet med 2015 er det i 2016 en liten
gkning.

| 2016 var HELFOs takst for innsending av bivirkningsskjema til Bivirkningsgruppen kr 540.

Regelverket i Folketrygdloven (01.01.08) tillater at utskifting av tannmaterialer ved allergiske
kontaktlesjoner og fjernreaksjoner blir gjort uten forhandsgodkjennelse (se Rundskriv til § 5-
6, 11 Folketrygdloven). Det er gnskelig at viktig informasjon om bivirkningsreaksjoner ikke
skal ga tapt. Fra og med 01.01.11 ble rapportering til Bivirkningsgruppen et vilkar for a fa
stgnad til utskiftning i disse tilfellene. Kopi av utfylt bivirkningsskjema innsendt til Bivirk-
ningsgruppen er en god dokumentasjon av bivirkningsreaksjoner i tillegg til journalnotater.
Bivirkningsskjemaet er innlagt i det PC-baserte journalsystemet "Opus Dental” (fra og med
versjon 7.1).

Arlig fordeling av bivirkningsrapporter

Arstall Antall rapporter Totalt
1993 124 124
1994 210 334
1995 160 494
1996 119 613
1997 95 708
1998 69 777
1999 122 899
2000 81 980
2001 94 1074
2002 99 1173
2003 114 1287
2004 70 1357
2005 122 1479
2006 123 1602
2007 103 1705
2008 78 1783
2009 71 1854
2010 49 1903
2011 84 1987
2012 75 2062
2013 80 2142
2014 89 2231
2015 73 2304
2016 86 2390
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Bivirkningsskjema (versjon 6.2 side 30) kan lastes ned i Word format fra Bivirkningsgrup-
pens internettsider, fylles ut og lagres pa egen PC, samt sendes inn til Bivirkningsgruppen
med e-post. Denne prosedyren har blitt drgftet med Datatilsynet, og ettersom helseopplys-
ningene er anonyme, er prosedyren akseptabel.

Presisjonsgraden ved rapportering er relativt god. | 2016 var det likevel et lite antall av rap-
portene som ikke inneholdt opplysninger om antatt mistenkt materiale.

Nar rapporten inneholder konkrete opplysninger om hvilke materialer som er blitt brukt (navn
pa materialet), anbefaler Bivirkningsgruppen at reaksjonen ogsa blir rapportert til fabrikant
eller importer. Hvis reaksjonen var alvorlig (og fert til, eller kunne ha fart til pasientens, bru-
kerens eller annen persons dad eller alvorlig forverring av pasientens, brukerens eller annen
persons helsetilstand), skal reaksjonen i tillegg rapporteres til Helsedirektoratet, Avdeling for
Medisinsk utstyr og legemidler.

Fortsatt forekommer det rapportering av legemiddelreaksjoner til Bivirkningsgruppen. Rap-
portaren blir da kontaktet med anmodning om & rapportere dette til det regionale legemiddel-
informasjonssenteret (RELIS).

Helsepersonell skal rapportere reaksjoner i forbindelse med bruk av tann- og munnpleiemid-
ler, tannblekemidler og annen kosmetikk til Folkehelseinstituttet. Pasienter kan rapportere

slike reaksjoner direkte via internett (Altinn). Helsepersonell som rapporter slike reaksjoner
til Bivirkningsgruppen, far informasjon om at de skal sende rapport til Folkehelseinstituttet.

3.1 Resultat fra bivirkningsrapportene

I likhet med tidligere ar er de fleste rapportene fra privatpraktiserende tannleger (71 av 86).
Dette henger sannsynligvis sammen med at pasientgrunnlaget i privat praksis overveiende er
voksne pasienter med gkende behov for bruk av ulike materialtyper ved tannbehandling og
derved gkt risiko for bivirkninger. 12016 var antallet rapporter per 100,000 innbyggere hay-
est fra Vestlandet (3,7) og lavest fra @stlandet (0,9).

Prosentvis fordeling av rapportarer

Rapportar 1993-2015 2016
Tannleger, offentlig 19,6 % 16,3 %
Tannleger, privat 65,6 % 82,6 %
Tannpleier 0,2 % 1,2%
Leger 6,2 % 0%
Uspesifisert 8,4 % 0%
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Innsendte rapporter — prosentvis fordeling etter landsdeler

Omrade 1993-2015 2016 Antall rapporter per 100,000
innbygger (01.01.2017)"

@stlandet 254 % 279% 0,9

Sgrlandet 12,8 % 15,1 % 1,7

Vestlandet 46,1 % 38,4 % 37

Midt-Norge 6,9 % 11,6 % 2,2

Nord-Norge 78% 7,0 % 1,6

| 2016 omhandlet 70 (81 %) rapporter reaksjoner hos kvinner, og over halvparten av disse
kvinnene (53 %) var mellom 50 og 69 ar. Blant de 16 rapportene som gjaldt menn, var 44 %
mellom 50 og 69 ar. 2 rapporter manglet opplysninger om pasientens alder.

Innsendte rapporteri 2016 - fordeling etter pasientenes
kjenn og alder

Antall
25
|

20 A
15 -

10 -

7 Kvinner (n=70)
/ vem (n=16)

Aldersgruppe

| rapportene for 2016 var det i en del tilfeller angitt mistanke om bivirkninger fra flere odon-
tologiske behandlingsformer for samme pasient. Fyllingsterapi forekom hyppigst med 48 %,
og fast protetikk utgjorde omtrent 28 %. 22 % av rapportene manglet opplysninger om be-
handlingskategori.

| flere enn 95 % av rapportene for 2016 var det angitt hvilke materialer som var antatt a ha

forarsaket reaksjonen(e). Diagrammet pa side 10 viser prosentvis fordeling av rapporter for
de ulike typer angitte materialer. En og samme rapport kan omhandle flere materialkatego-

! Data om folketall i landsdelene fra: https://ssh.no/befolkning/statistikker/folkemengde/aar-per-1-januar
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rier. 67 av rapportene anga en eller flere av de materialkategoriene som er angitt i diagram-
met. | 15 rapporter var andre materialer enn de som er inkludert i materialkategoriene i dia-
grammet angitt og i 4 rapporter manglet informasjon om hvilke materialer som var antatt a ha
forarsaket reaksjonene.

Andelen rapporter relatert til amalgam er redusert de siste ti arene. I 2016 var andelen rappor-
ter relatert til metaller/legeringer og plastfyllingsmaterialer/sementer like stor som andelen
rapporter relatert til amalgam.
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3.2 Rapporter gjeldende tannhelsepersonell i yrkessammenheng

| 2016 mottok Bivirkningsgruppen ingen rapporter som gjaldt tannhelsepersonell i yrkessam-
menheng.

3.3 Konklusjoner - bivirkningsregistrering

- Bivirkningsgruppen mottok 86 bivirkningsrapporter om tannmaterialer i 2016. Dette er en
liten gkning sammenlignet med 2015.

- Antall innsendte rapporter per 100 000 innbyggere var i 2016 hgyest fra Vestlandet og
lavest fra @stlandet.

- De fleste av rapportene Bivirkningsgruppen mottok i 2016 gjaldt kvinner og over halvpar-
ten av disse var i aldersgruppen 50 - 69 ar.

- 12016 var andelen rapporter relatert til metaller/legeringer samt plastfyllingsmaterialer/
sementer omtrent like stor som andelen rapporter relatert til amalgam.

- Nye materialer som antas a vere arsak til reaksjoner, falges spesielt ngye.

- Det antas at det fortsatt er en viss underrapportering. Mer informasjon til helsepersonell
om rapportering av bivirkninger relatert til odontologiske biomaterialer kan stimulere til
gkt rapportering.

- Systemets effektivitet og kvalitet beror pa at tannleger/leger/tannpleiere bidrar med sine
observasjoner.
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Utfylt bivirkningsskjema innsendt til Bivirkningsgruppen anbefales som dokumentasjon i
tillegg til journalnotater. Ved utskifting av tannmaterialer ved allergiske reaksjoner, og
hvor det er krav med trygdestenad, er det et vilkar at bivirkningsskjema fylles ut og sen-

des til Bivirkningsgruppen.
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4  Klinisk virksomhet

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer har hatt ssmme mandat og oppgaver ved-
rgrende klinisk virksomhet i 2016 som i tidligere ar. Det er mange og tidkrevende telefon-
henvendelser bade fra pasienter og helsepersonell angaende kliniske problemstillinger relatert
til bruk av dentale materialer, diagnostikk i forbindelse med mistenkte reaksjoner pa dentale
materialer og spgrsmal angaende trygdesaker.

4.1 Pasientutredning

| 2016 mottok Bivirkningsgruppen 47 pasienthenvisninger (35 kvinner og 12 menn). 12 pasi-
enter (9 kvinner og 5 menn) ble i lgpet av 2016 kalt inn til klinikkundersgkelse ved Bivirk-
ningsgruppen. 11 av henvisningene er henlagt av forskjellige arsaker. 21 pasientsaker (19
kvinner og 2 menn) ble behandlet skriftlig ut fra innhentede opplysninger fra pasientens tann-
lege og lege, samt pasienten selv. Utredningskapasiteten er den samme som forrige ar.

Far en pasient kan fa time, innhentes relevante opplysninger om tidligere tannbehandling,
utfylt bivirkningsskjema fra pasientens tannlege, resultat fra laboratoriepraver, supplerende
opplysninger fra pasientens lege/tannlege og eventuelle epikriser fra relevante spesialistunder-
sgkelser. Det kan i enkelte tilfeller ta lang tid og krever mange purringer fer alle ngdvendige
opplysninger foreligger. Pasienter som far tilbud om time til klinisk undersgkelse, innkalles
innen en maned etter at alle ngdvendige opplysninger er mottatt av Bivirkningsgruppen.

4.2 Henvisning til spesialist

Der det foreligger mistanke om kontaktallergi mot dentale materialer, blir pasienten henvist til
vurdering hos spesialist i hudsykdommer pa hjemstedet. | enkelte tilfeller blir pasienter hen-
vist til spesialist i oral medisin og oral kirurgi for biopsi av slimhinnelesjoner. Tilbakemel-
ding til pasientens tannlege og lege sendes like etter konsultasjonen i Bivirkningsgruppen.
Resultat av eventuelle supplerende undersgkelser hos spesialist ettersendes sammen med en-
delig vurdering fra oss. Ventetiden hos hudspesialist kan i mange tilfeller veere mer enn et
halvt ar, og det kan derfor ta lang tid far en endelig vurdering kan sendes henviser.

| lopet av 2016 er 2 pasienter blitt henvist til hudlege med mistanke om allergi overfor dentale
materialer. Indikasjonene for henvisning og eventuell epikutantest med dentalserien er gene-
relt i samsvar med Helsedirektoratets ’Retningslinjer for utredning og behandling ved mis-
tanke om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer” (1S-1481).

4.3 Analyse av innholdsstoffer i tannrestaureringer

Hos pasienter som hadde fatt pavist allergi overfor stoffer som kan forekomme i stepte lege-
ringer, og det ikke foreligger opplysninger om innholdsstoffene i pasientens tannrestaure-
ringer, blir det tatt slipeprever av den aktuelle restaureringen. Slipeprgvene blir analysert med
energidispersiv rgntgenanalyse ved Elektronmikroskopisk Felleslaboratorium ved Universite-
tet i Bergen. 1 2016 ble det ikke tatt noen slipepraver.

4.4 Oppfelging

Som et ledd i kvalitetssikringen av Bivirkningsgruppens arbeid, blir det fortlgpende sendt ut
sparreskjema til pasienter ca 1% til 2 ar etter at de har veert til utredning i Bivirkningsgruppen.
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| lgpet av aret har Bivirkningsgruppen fortsatt oppfalgingsarbeidet. Det er sendt ut sparre-
skjema der en blant annet gnsker a kartlegge hvilken tannbehandling pasienten har hatt etter
utredningen i Bivirkningsgruppen, om de har fulgt vare rad og pasientens navearende helsetil-
stand. Oppfalgende sparreskjema, sendt ut i lgpet av 2016, er besvart av 2 pasienter (svarpro-
sent 50).

45 Noen resultater fra den kliniske virksomheten

| felgende tabeller presenteres noen resultater fra den kliniske utredningen av pasienter som
har veert undersgkt i Bivirkningsgruppen (12 pasienter) og pasienter som har veert utredet ut
fra tilsendt dokumentasjon fra pasientens lege og tannlege (21 pasienter).

Primeerhenviser

1993-2015 2016 Totalt
Tannlege, offentlig 213 5 218
Tannlege, privat 747 23 770
Lege 248 5 253
Lege og tannlege 1 0 1
Totalt 1209 33 1242
Pasientens bosted
1993-2015 2016 Totalt
@stlandet 202 4 206
Serlandet 34 1 35
Vestlandet 838 23 861
Midt-Norge 68 3 71
Nord-Norge 67 2 69
Totalt 1209 33 1242

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer
uniResearch

13



Henvisningsgrunn

1993-2015 2016 Totalt
Ikke spesifisert materiale 141 3 144
Amalgam 726 8 734
Metaller, fast protetikk 214 13 227
Plast, sementer 145 8 153
Avtakbar protetikk 78 5 83
Endodontisk materiale 22 0 22
Midlertidige fyllingsmat./sementer 10 0 10
Implantat 9 1 10
Annet 27 3 30

Flere ulike henvisningsgrunner kan forekomme hos én og samme pasient

4.6 Noen resultater fra den kliniske utredningen i hele prosjektperioden
Anbefalinger gitt av Bivirkningsgruppen

1993-2015 2016 Totalt
Skifte ut fyllinger pga allergi 58 1 59
Skifte ut fyllinger pga kontaktlesjon 62 1 66
Unnga stoffer i fremtidig behandling pga allergi 102 1 103
Spesielle funn bgr utredes videre hos lege 184 1 188
Behandling av tidligere udiagnostisert sykdom 98 0 98
Behandling av odontologisk sykdom (for eksempel karies, periodontitt, osteitis) 104 2 106
Annet 139 5 144
Henvist, men avbestilt time 0 1 1
Funn som ber fglges opp av tannlege 16 4 20
Samme pasient kan fa flere anbefalinger
Allergitesting
1993-2015 2016 Totalt
Positiv dental serie 273 4 277
Negativ dental serie 210 4 214
Testet positivt mot eget materiale 5 0 5
Positiv reaksjon pa annen relevant serie 72 1 73
Henvist, venter pé svar 0 0 0
Henvist, men ikke matt 6 0 6
Reaksjoner pa flere allergitester kan forekomme hos én og samme pasient
14 Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer
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Resultater fra allergitesting med dentalserie. Antall positive reaksjoner

Positiv allergitest pa: 1993- 2015 2016 Totalt
Nikkel 141 2 143
Gull 117 2 119
Bestanddeler i plastmaterialer (12 ulike testsubstanser) 89 2 91
Kobolt 74 1 75
Palladium 59 2 61
Kvikksglv 31 1 32
Krom 30 0 30
Kobber 15 0 15
Kolofonium 11 0 11
Eugenol 6 0 6
Aluminium 1 1 2
Tinn 1 0 1

Reaksjoner pa flere testsubstanser kan forekomme hos én og samme pasient

4.7 Anbefalinger gitt av Bivirkningsgruppen (pasienter utredet ut fra skriftlig
dokumentasjon i 2016)

2010- 2015 2016 Total

Skifte ut materiale pga allergi 2 1

Skifte ut materiale pga kontaktlesjon 6 1

Unnga stoffer i fremtidig behandling pga allergi 11 1 12
Spesielle funn bgr utredes videre hos lege 16 1 17
Spesielle funn bgr utredes videre hos tannlege 2 0 2
Ingen spesielle anbefalinger 34 11 45
Annet 54 7 61

Samme pasient kan fa flere anbefalinger

4.8 Evaluering av Bivirkningsgruppens utredningsarbeid

Pa klinikkdagen blir alle pasienter bedt om & gi en anonym evaluering av blant annet hvordan
hun/han opplevde mgtet og mottakelsen ved Bivirkningsgruppen. Spgrreundersgkelsen er et
ledd i en kontinuerlig vurdering av utredningsarbeidet i Bivirkningsgruppen. Svar avgitt i
2016 (av 12 pasienter) viser at pasientene synes at de blir vel mottatt av de ansatte i Bivirk-
ningsgruppen og faler at de blir mgtt med respekt. De fleste er enige i at det er viktig & ha et
offentlig tilbud til pasienter med eventuelle bivirkninger av tannfyllingsmaterialer, og et sted
hvor de kan utredes. Pa spegrsmalet om det tok urimelig lang tid fra henvisningstidspunktet og
til de ble innkalt, var svarene mer variert. Svarene er gitt pa en skala fra 1 ("stemmer helt") til
9 ("stemmer overhodet ikke"). Se diagram side 16.
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Resultater fra evaluering 2016

Jeg ventet at Bivirkningsgruppen
skulle finne arsaken til mine NN o "
problemer

P ke taival it R -
arsaken til problemene mine var

Jeg ble vel mottatt av de ansatte i | I
Bivirkningsgruppen

Jeg opplevde de ansatte i_| |
Bivirkningsgruppen som flinke fagfolk

De ansatte i Bivirkningsgruppen_| |
behandlet meg med respekt

Under utredningen fikk jeq_| |
tilstrekkelig informasjon

Utredningen i Bivirkningsgruppen
svarte til de forventningene jeg | * *
hadde

Jeg ble fortalt at Bivirkningsgruppen
kun skulle gjgre en utredning og ikke{ |
behandling

Det tok urimelig lang tid fra jeq va o ———
henvist til jeg ble innkalt

Det er viktig & ha et offentlig tilbud for
utredning av bivirkninger p&1 | *
fyllingsmaterialer

T T T T T T T T T
1 2 3 4 5 6 7 8 9

"Stemmer helt" "Stemmer
overhodet ikke"

| diagrammet vises svar fra 12 pasienter som svarte pa sparreundersgkelsen i 2016. Median-
verdi, 25- og 75-persentiler, og ekstremverdier er indikert'. Verdier mer enn 3 bokslengder
fra 25- eller 75-persentilen markeres med stjerne i diagrammet.

1 Forklaring av diagrammet

Exstrenmverdi 257'5”“ Median 75‘“71“ Exstremverdi
¥ L v

Bokslengde
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4.9 Konklusjoner - klinisk virksomhet

- 12016 har Bivirkningsgruppen mottatt 47 pasienthenvisninger (35 kvinner og 12
menn). 33 pasienter ble utredet (12 pasienter ble undersgkt pa klinikk og 21 pasientsa-
ker ble papirbehandlet). 11 henvisninger ble henlagt av ulike arsaker. De fleste hen-
visningene er ogsa i 2016 relatert til metaller i fast protetikk (13 pasienter). Utred-
ningsmodellen fungerer godt. Innhenting av opplysninger fra tannlege og lege lokalt
krever mye tid. Stort sett alle pasienter er blitt tildelt time i Bivirkningsgruppen innen
en maned etter at alle opplysninger foreligger.

- Bivirkningsgruppen har svart pa en rekke skriftlige og muntlige henvendelser.

- Alle klinikkvurderte pasienter blir fulgt opp via et sparreskjema etter ca 1% til 2 ar.

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer
uniResearch

17



5 Informasjonsvirksomhet og radgivning

Informasjons- og radgivningsarbeidet utfgres pa ulike nivaer, og i 2016 ble gruppens arbeid
presentert i flere ulike sammenhenger.

5.1 Generelle henvendelser fra pasienter og helsepersonell

En betydelig del av informasjonsvirksomheten har bestatt av muntlig og skriftlig kontakt med
pasienter og helsepersonell. Spgrsmalene kan vaere om prosedyrer for henvisning av pasienter
til Bivirkningsgruppen, helseproblemer relatert til bruken av tannfyllingsmaterialer eller tann-
legens behov for konkrete rad angaende materialvalg ved allergiproblematikk. I noen tilfeller
har pasienter veert hos utgver av alternativ medisin og fatt anbefalt & skifte ut et eksisterende
tannmateriale pa grunn av diagnoser som “amalgam-, kvikksglv- eller gullforgiftning™. 1 slike
tilfeller kan det veere gnskelig med en ”second opinion”. De ulike, og til tider vanskelige
problemstillingene, som tannleger og annet helsepersonell star overfor i mgte med pasienter
med ulike helseplager, gjer at mange av henvendelsene er sveert tidkrevende.

5.2 Rad til tannleger ved fjerning av amalgamfyllinger

Bivirkningsgruppen har tidligere utarbeidet rad til tannleger ved fjerning av amalgamfyllinger
(Den norske tannlegeforenings Tidende 2002;112:50-51). En revidert versjon er inkludert i
’Retningslinjer for utredning og behandling ved mistanke om bivirkninger fra odontologiske
biomaterialer” fra Helsedirektoratet. Hensikten med radene er & fremme gode prosedyrer slik
at kvikksglveksponeringen holdes pa et lavest mulig niva av hensyn til pasienter, tannhelse-
personell og miljget ellers. Radene er jevnlig formidlet, og er ogsa lagt ut pa Bivirknings-
gruppens internettsider.

5.3 Bivirkningsbladet

Bivirkningsgruppens informasjonsblad — ”"Bivirkningsbladet” — skal formidle informasjon om
bivirkninger av dentale materialer, diagnostiske metoder, behandlingsalternativer og aktuelle

resultater av pagaende forskning. Bivirkningsbladet er tilgjengelig via internettsidene og ko-

pieres opp ved behov.

5.4 Internett

Bivirkningsgruppens internettsider (www.uni.no/helse/bivirkningsgruppen) inneholder blant
annet folgende: Generell presentasjon av Bivirkningsgruppen og prosjekter knyttet til Bivirk-
ningsgruppen. Lenke for nedlastning av arsrapporter, Bivirkningsbladet og bivirkningsskije-
maet. Informasjon om pasientutredning og trygdestgnad. Artikler og rapporter fra Bivirk-
ningsgruppen i nasjonale og internasjonale vitenskapelige tidsskrifter.

5.5 Undervisning og kurs for tannhelsepersonell

Bivirkningsproblematikk er en del av undervisningen i grunnutdanningen for tannlege- og
tannpleierstudenter i Norge. Grunnet gkonomisk innstramming i 2016 deltok ikke Bivirk-
ningsgruppen med informasjonsstand ved Den norske tannlegeforenings landsmgte.
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5.6 Kurs- og konferansevirksomhet

Bivirkningsgruppen har holdt fglgende kurs/forelesninger og presentasjoner:

11-12.02.16

18.04.16

20.05.16

23.05.16

24.08.16

21.11.16

02.12.16

14.12.16

Forelesning ved prosjektlederkurs, Uni Research Helse. BERGEN —
Lars Bjorkman

Forelesning for tannlegestudenter v/UiB. "Rapportering av bivirkninger
fra odontologiske biomaterialer”. BERGEN - Lars Bjoérkman

Forelesning for tannlegestudenter v/UiB. ”Utredning av pasienter ved
mistanke om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer - del 1”.
BERGEN - Lars Bjorkman

Forelesning for tannlegestudenter v/UiB. Utredning av pasienter ved
mistanke om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer - del 2”.
BERGEN - Lars Bjorkman

Tannbehandling under svangerskapet og mulige effekter pa barns utvik-
ling. Faglig samling for ansatte i Uni Research Helse. SOLSTRAND -
Gunvor Bentung Lygre

Kenyan-Norwegian Conference. Forelesinger: “Side effects of dental
restorative materials: Organization of the Norwegian Surveillance Sys-
tem” og “Research at the Dental Biomaterials Adverse Reaction Unit”.
(Lars Bjorkman), “Treatment with Polymer-Based Dental Materials:
Exposure to Bisphenol A and Effects on Pregnancy Outcomes” (Trine
Lise Lundekvam Berge), “Birth outcomes related to exposure to dental
amalgam” (Gunvor Bentung Lygre). NAIROBI, Kenya

Forelesing ved Fokus pa forskning, Institutt for klinisk odontologi,
Universitetet i Bergen. “Health complaints attributed to amalgam: Is
there a dose-response relationship?” BERGEN - Lars Bjoérkman

Forelesing ved IKO-dagene, Institutt for klinisk odontologi, Universite-
tet i Bergen “Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer”
BERGEN - Lars Bjorkman

5.7 Konklusjoner - informasjonsvirksomhet - radgivning

- Publikum og media har behov for informasjon om odontologiske biomaterialer, hvordan
de brukes og eventuelle bivirkninger som kan forekomme.

- Resultater fra Bivirkningsgruppens arbeid har blitt presentert ved et internasjonalt mate.

- I Bivirkningsgruppens informasjonsblad ”Bivirkningsbladet” gis informasjon om bivirk-
ninger, behandlingsalternativ, aktuelle forskningsresultater, etc.

- Bivirkningsgruppen far jevnlig henvendelser fra tannleger og annet helsepersonell blant
annet med spgrsmal om og valg av odontologiske biomaterialer.

- Rad til tannleger ved fjerning av amalgamfyllinger er tilgjengelig pa Bivirkningsgruppens
internettsider og i Bivirkningsbladet.

uniResearch
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6 Forskning

Bivirkningsgruppen samarbeider med fagmiljger innen toksikologi, miljgmedisin, farmakolo-
gi, immunologi, psykologi, samfunnsmedisin og odontologiske biomaterialer. Dette har blant
annet resultert i falgende prosjekter, vitenskapelige publikasjoner, manuskript og rapporter:

6.1 Prosjekter

Effekter av amalgamutskifting hos pasienter med mistenkte bivirkninger av amalgam:
20 tilfeldig valgte pasienter, undersgkt av Bivirkningsgruppen i perioden fra 1993 til 1999,
har fatt alle amalgamfyllinger byttet til andre materialer og har blitt fulgt i 5 ar etter utskifting
med blant annet blodprgver, sparreskjema og psykologisk testing. Formalet med prosjektet er
a studere forandringer i helsetilstand og livskvalitet over tid hos pasienter med mistenkte bi-
virkninger av amalgam etter utskifting av amalgamfyllinger. Resultater fra prosjektet er pre-
sentert ved flere vitenskapelige konferanser samt publisert i vitenskapelige tidsskrift (Sjursen
et al 2011; Bjorkman et al 2012; Sjursen et al 2014; Sjursen et al 2015, Bjorkman et al 2017).

Helsedirektoratet har gitt Bivirkningsgruppen/Uni Research Helse i oppdrag a gjennomfare et
prosjekt med utprevende behandling rettet mot pasienter med mistenkte bivirkninger fra
amalgam. Prosjektet ble startet opp i 2013 og blir gjennomfart i samarbeid med NAFKAM
/UIT, Norges Arktiske universitet, Allmennmedisinsk forskningsenhet i Bergen/Uni Research
Helse, og flere odontologiske kompetansesentre. En radgivende gruppe (“advisory board”) og
et samarbeidsorgan er knyttet til prosjektet.

Oppfelging av pasienter undersgkt av Bivirkningsgruppen for odontologiske biomate-
rialer: Dette er en del av Bivirkningsgruppens kvalitetssikring av den kliniske virksomheten.
Malet er & kartlegge forandringer i symptombildet i relasjon til hvilken odontologisk behand-
ling pasientene har gjennomgatt. Resultater fra oppfelgingen er tidligere publisert i Tidsskrift
for Den norske legeforening og Den norske tannlegeforenings Tidende.

Effekter av tannbehandling under svangerskap: Bivirkningsgruppen fortsetter samarbeidet
med Institutt for samfunnsmedisinske fag, UiB om et prosjekt innen "Den norske mor og barn
undersgkelsen”, der en registrerer opplysninger om mors eksponering fra tannfyllingsmateria-
ler under svangerskapet og barns helse og utvikling. En vitenskapelig artikkel der en ser pa
faktorer som har sammenheng med amalgameksponering fra de farste 67 355 graviditetene er
blitt publisert i Community Dentistry and Oral Epidemiology (Lygre et al 2010). Sammen-
stilling av resultater fra analyser vedrgrende svangerskapsutfall relatert til mors eksponering
for amalgamfyllinger er na blitt publisert i Community Dentistry and Oral Epidemiology (Ly-
gre et al 2016). | samarbeid med Folkehelseinstituttet pagar arbeid med analyser av sammen-
henger mellom symptomer pa oppmerksomshets- og hyperaktivitets forstyrrelse (ADHD) ved
3 og 5 ars alder og mors amalgameksponering under graviditeten. Analyser vedrgrende
svangerskapsutfall relatert til tannbehandling med polymerbaserte tannfyllingsmaterialer (hvi-
te fyllingsmaterialer) under graviditeten pagar.

Etablering av Den norske mor og barn undersgkelsens tannbank (MoBaTann): Innhol-
det av ulike stoffer i melketenner gir kunnskap om barnets ernaring og stoffer som barnet har
veert utsatt for gjennom miljget bade i mors liv og etter fadselen. Sammen med opplysninger
fra ”Den norske mor og barn undersgkelsen” kan dette gi ny kunnskap om sykdomsarsaker
hos barnet. En representant fra Bivirkningsgruppen deltar i en prosjektgruppe i forbindelse
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med opprettelsen og driften av "MoBaTann”. Forskere vil kunne sgke om tilgang til tenner
fra tannbanken for ulike forskningsprosjekter. | en integrert masteroppgave i odontologi har
data fra tannbanken blitt benyttet.

Eksponering for bisfenol A relatert til plastbaserte tannfyllingsmaterialer: Malsettingen
med dette prosjektet er & fa gkt kunnskap om konsentrasjon av bisfenol A i biologiske medier
fra grupper av individer bade med og uten eksponering for plastbaserte tannfyllingsmaterialer.
| tillegg studeres forandringer av konsentrasjon av bisfenol A i spytt og urin etter tannbehand-
ling med ett plastfyllingsmateriale (komposittmateriale). Prosjektet gjgres i samarbeid med
NIOM AS, Tannhelsetenesta Hordaland Fylkeskommune og Avdelningen for arbets- och mil-
joémedicin, Lunds universitet. | lgpet av 2016 har et manuskript med resultater fra prosjektet
blitt godkjent for publisering i vitenskapelig tidsskrift (Berge et al 2017).

Effekter av eksponering for tannrestaureringsmaterialer pa smaksterskel: Smaksforstyr-
relser er et vanlig symptom blant pasienter som blir utredet med tanke pa bivirkninger knyttet
til tannmaterialer. Prosjektets mal er & fa kunnskap om eksponering for tannmaterialer kan
pavirke smakssansen. Ved hjelp av elektrisk stimulering av smaksnerver i tungen, gnsker man
a finne en malemetode for sensorisk terskel. Smaksterskelen, hos ulike aldersgrupper, skal bli
malt med et elektrogustometer og relateres til eksponering for ulike typer av tannbehandling
0g tannrestaureringsmaterialer.

6.2 Publikasjoner

Lygre GB, Haug K, Skjaerven R, Bjorkman L. Prenatal exposure to dental amalgam and
pregnancy outcome. Community Dent Oral Epidemiol 2016;44:442-9.

Lygre GB, Bjorkman L. Response to Mortazavi et al.-'‘Comments on Prenatal exposure to
dental amalgam and pregnancy outcome'. Community Dent Oral Epidemiol 2016;44:514.

Sjursen TT. Patients' experiences of changes in health after removal of dental amalgam -
quantitative and qualitative approaches. PhD-avhandling, Universitetet i Bergen; 2016.

Bjorkman L, Gjerdet NR, Samuelsen JT, Valen H, Lagreid T. Dentale restaureringsmaterial-
er: Biologiske egenskaper og deres kliniske konsekvenser. Tandlaegebladet 2016; 120:1010-9
(ogsa publisert i Nor Tannlegeforen Tid 2016;126:872-80)

Kristoffersen AE, Musial F, Hamre HJ, Bjéorkman L, Stub T, Salamonsen A, Alraek T. Use of
complementary and alternative medicine in patients with health complaints attributed to for-
mer dental amalgam fillings. BMC Complement Altern Med 2016;16:22.

Kristoffersen AE, Alraek T, Stub T, Hamre HJ, Bjérkman L, Musial F. Health Complaints
Attributed to Dental Amalgam: A Retrospective Survey Exploring Perceived Health Changes
Related to Amalgam Removal. Open Dent J 2016;10:739-51.

6.3 Presentasjoner pa kongresser

Berge TLL, Lygre GB, Lie SA, Bjorkman L. Dental treatment in pregnancy and risk for ad-
verse birth outcomes: Data from the Norwegian Mother and Child Cohort Study (MoBa).
Methodological Issues in Oral Health Research. Abstract no. 26. Bergen, 2016.
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7 Fagutvikling

| lgpet av aret har Bivirkningsgruppens personale hatt tverrfaglig samarbeid med ulike mil-
joer, samt deltatt pa kurs, mater og seminarer for a opprettholde og videreutvikle kompetan-
sen innen vart fagomrade.

7.1 Utvikling av diagnostisk metode

For & gjennomfare utredning av astmalignende reaksjoner og andre reaksjoner i forbindelse
med tannbehandling har Bivirkningsgruppen samarbeidet med Seksjon for klinisk allergologi
ved Yrkesmedisinsk avdeling, og Kjevekirurgisk poliklinikk ved Haukeland universitetssju-
kehus. Samarbeidet har inkludert utvikling av provokasjonsmetoder med dentalt plastmateri-
ale.

7.2 Amalgamprosjektets samarbeidsorgan

Pa oppdrag av Helsedirektoratet gjennomfares det for tiden ved Uni Research Helse og
NAFKAM/Norges Arktiske universitet, UiT, et prosjekt med utprevende behandling ved mis-
tanke om bivirkninger fra amalgamfyllinger. Malet er at personer som knytter sine helsepro-
blemer til amalgam skal fa bedre helse og/eller bedre livskvalitet. Prosjektet omfatter en
gruppe pasienter med generelle helseplager som de relaterer til egne amalgamfyllinger. Pasi-
entene far tilbud om & skifte ut sine amalgamfyllinger og blant annet skal effekter og konse-
kvenser av dette dokumenteres. En annen gruppe som omfattes av prosjektet med utprgvende
behandling, er pasienter som allerede har skiftet ut sine amalgamfyllinger, men som fortsatt
opplever fyllingsrelaterte helseplager. Bivirkningsgruppen deltar ssmmen med NAFKAM i
prosjektets samarbeidsorgan.

7.3 Kurs- og konferansevirksomhet
Bivirkningsgruppen har i 2016 deltatt ved kurs, mater og konferanser/seminarer:

20.01.16 Magte ved Helsedirektoratet om samarbeidsprosjektet NAFKAM/UIT,
Norges Arktiske universitet og Bivirkningsgruppen. OSLO — Lars
Bjorkman

10.05.16 Pre-Conference Workshop: How to extract more (and better quality)

information from your study? “Simple questions’ is not the same as
simple analyses” BERGEN — Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lun-
dekvam Berge, Lars Bjorkman

11-13.05.16 7th International Conference on Methodological Issues in Oral Health
Research. BERGEN - Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lundekvam
Berge, Lars Bjorkman

14.05.16 Post-Conference Workshop: Analysis of longitudinal data. Mixed Ef-
fects Models. BERGEN — Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lun-
dekvam Berge, Lars Bjorkman
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22.08.16

22.08.16

30.08.16

17.10.16

21.11.16

Workshop i forbindelse med IMCR studien. OSLO - Lars Bjorkman

Mgte med Samarbeidsprosjektets Advisory Board. OSLO — Lars
Bjorkman

Styringsdialogmate, Helsedirektoratet. OSLO — Lars Bjorkman

Fagradsmgte, Bivirkningsgruppen. BERGEN — Merete Allertsen, Bir-
gitte Lundekvam, Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lundekvam
Berge, Johanna Svahn, Kére Hatleberg, Lars Bjorkman.

Kenyan-Norwegian Conference. NAIROBI, Kenya — Merete Allertsen,
Birgitte Lundekvam, Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lundekvam
Berge, Kare Hatleberg, Lars Bjorkman.

| tillegg har medarbeidere i Bivirkningsgruppen deltatt pa interne mgter ved Uni Research AS
(ledermgter, seminar, forskningsmgter, mgter for administrativ personale etc.), Vestlands-
mgtet, NTFs Landsmgte, og kurs med tema om somatisering, helseangst og kognitiv terapi.
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8 Organisering, lokaler, personalet

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer ble opprettet i 1992 som et prosjekt fi-
nansiert over statsbudsjettet. Fra 1. januar 1999 ble virksomheten permanentgjort. Bivirk-
ningsgruppen er organisert i Uni Research Helse, som er en av 6 fagavdelinger i forsknings-
selskapet Uni Research AS. Selskapet har rundt 440 hegyt kvalifiserte medarbeidere fra 34
nasjoner. Uni Research eies i dag av UiB (85 %) og stiftelsen Universitetsforskning Bergen
(15 %) og driver forskning og utvikling innen bioteknologi, energi, helse, klima, miljg og
samfunn.

Uni Research AS

Uni Research Helse

Bivirkningsgruppen

— , - Fagrad
Bivirknings- Utredning av || Informasjon ol - rgedisin
rapportering pasienter og forskning - odontologi

Skjematisk beskrivelse av Bivirkningsgruppens organisasjon

8.1 Lokaler

Bivirkningsgruppen flyttet inn i det nye Odontologibygget i juni 2012. Gruppen disponerer na
lokaler i anslutning til Odontologisk forskningslaboratorium ved Institutt for klinisk odonto-
logi, Det medisinsk-odontologiske fakultet ved Universitetet i Bergen.
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8.2 Personell

Administrasjon Stillingsandel
Leder prof. Lars Bjorkman 100 % (10 % prosjektmiddel)
Seniorkonsulent Merete Allertsen 100 % (40 % prosjektmiddel)
Seniorforskningstekniker Randi Sundfjord 20 %
Utredning, forskning og informasjon
Spesialtannlege Trine Lise Lundekvam Berge 50 %
Spes. allmenn med. Birgitte Fos Lundekvam 20 %
Spesialtannlege, forsker 1l Gunvor Bentung Lygre 50 %
Spesialtannlege Johanna Svahn 80 %
Spesialtannlege Kare Hatleberg 20 %
8.3 Fagrad

| Bivirkningsgruppens fagrad inngar felgende representanter fra fagomradene
medisin og odontologi.

Professor dr. odont. Jon Dahl, Oslo

Overlege, professor dr. med. Cato Merk, Oslo
Professor dr. med. Ingvard Wilhelmsen, Bergen
Tannlege, dr. odont. Sissel Heggdalsvik, Molde

8.4 Personer som har bidratt i gruppens arbeid

Prof. dr. odont. Nils Roar Gjerdet, Institutt for klinisk odontologi, Seksjon for biomaterialer, UiB
Ledende forskningstekniker Siren H. @stvold, Institutt for klinisk odontologi, UiB

Tannlege Kjell Starksen, Kjevekirurgisk poliklinikk, Haukeland universitetssjukehus

Prof. dr. philos. Stein Atle Lie, Institutt for klinisk odontologi, UiB

2 per 31.12.16
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9 ©@konomi

9.1 Regnskap 2016
Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer — 611 708

REGNSKAP 2016

BIVIRKNINGSGRUPPEN FOR ODONTOLOGISKE BIOMATERIALER - 611708
Tilskudd til drift over statsbudsjettet kapittel 0770.70 for 2016
Prosjektnr 810229, Referansenr 13/1103-19

INNTEKTER SOKNAD REGNSKAP
Bevilgning fra Helsedilrektoratet 5913220 5300000
SUM INNTEKT 5913 220 5300000
KOSTNADER

Lannskostnader inkl sosiale og indirekte kostnader 50094 386
20% stilling belastet andre prosjekter 199 284
Brukt avdelingsressurser til & dekke deler av lgnnsmidler til doktorgradstipendiat 97 595
Lennskostnader inkl sosiale og indirekte kostnader 5391 220 5 391 265
Driftskostnader

Reiseutgifter, arrangement, megter, konferanser m.m 290 000 111 855
Konsulenttjenester 17 000 7 960
Trykking, publikasjoner, kunngjgringer, utsendelse og distribusjonskosntader 25000 13 354
Investeringer/inventar/utstyr 25 000 17725
Forbruksmateriell, kontortjenester og driftsutgifter m.m 40 000 23 051
Andre utgifter 125 000 32716
Sum driftskostnader 522 000 206 661
TOTALE PROSJEKTKOSTNADER 5913220 5 597 926
Underfinansiert i arbeidskostnad - (297 926)

Bergen, ‘1/5 - Zgr?

Mantoun Qe st¥in

Mariann Apelseth
Avdelingsakonom
Uni Reseach Helse

Underfinansiert kostnad (297,926) er dekket av Uni Research Helse.
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10 Virksomhetsplan 2017

10.1 Mandat

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer har i oppdrag a drive virksomhet innen
falgende hovedomrader: Klinisk utredning av pasienter med bivirkningsproblematikk, re-
gistrering av bivirkningsrapporter og informasjon om bivirkninger fra odontologiske biomate-
rialer. Dessuten har gruppen i oppdrag a drive forskning og utprgvende behandling vedraren-
de pasienter med mulige bivirkninger fra dentale materialer.

10.2 Klinisk virksomhet

Ved Bivirkningsgruppen arbeider en lege (spesialist i allmennmedisin, 20 %) og fire tannleger
(stillinger pa mellom 10 og 80 %) med klinisk utredning av pasienter som hovedomrade. Nar
alle saksopplysningene foreligger, kan innkalling til Bivirkningsgruppen skje innen kort tid.
Den administrative pasientdatabasen gir god dokumentasjon av saksbehandlingstid, ventetid,
osv.. Arbeidet med & oppdatere og videreutvikle databasen fortsetter i 2017,

Utredning av pasienter med uvanlige, allergiliknende reaksjoner knyttet til tannbehandling,
skal fortsatt videreutvikles i samarbeid med Seksjon for klinisk spesialallergologi, andre fag-
miljg ved Haukeland universitetssjukehus, samt TkVest/Hordaland. Bivirkningsgruppen skal
fortsatt arbeide med & utvikle og forbedre metoder for & diagnostisere munntarrhet og smaks-
forstyrrelser.

Den fotografiske dokumentasjonen av pasientene ivaretas ved at alle vare kliniske bilder sam-
les i en bildedatabase.

Ogsa i 2017 forventes det jevnlig telefonforespgrsler og e-poster som vi skal ta hand om og
besvare.

10.3 Utprgvende behandling

Helsedirektoratet har gitt Bivirkningsgruppen/Uni Research Helse i oppdrag a gjennomfare et
prosjekt med utprgvende behandling rettet mot pasienter med mistenkte bivirkninger fra
amalgam. Prosjektet ble startet opp i 2013 og blir gjennomfert i samarbeid med NAFKAM
(UiT/Norges arktiske universitet), Allmennmedisinsk forskningsenhet i Bergen/Uni Research
Helse, og odontologiske kompetansesentre i flere landsdeler. Bivirkningsgruppen vil i de
kommende arene bidra med erfaringer og ressurser i dette prosjektet.

Det tidligere prosjektet med utprgvende behandling for pasienter med mulige bivirkninger fra
amalgamfyllinger er na avsluttet, og resultatene for hele prosjektet er na blitt publisert i viten-
skapelige tidsskrift. 1 2017 skal vi via vare internettsider og Bivirkningsbladet informere om
resultatene fra prosjektet.

Pasienter med forhgyete konsentrasjoner av kvikksglv i urin vil ogsa i 2017 fa tiloud om ut-
skiftning av amalgamfyllinger som utprgvende behandling.

10.4 Informasjonsvirksomheten

Bivirkningsgruppens internettsider skal ogsa i 2017 oppdateres kontinuerlig med aktuelt stoff.
Bivirkningsgruppen skal delta pa mgter og konferanser, og bidra med informasjon om bivirk-
ninger fra odontologiske biomaterialer, og om gruppens virksomhet. Informasjon om dentale
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biomaterialer gjgres ogsa i samarbeid med NIOM (Nordisk institutt for odontologiske mate-
rialer).

Bivirkningsgruppen har utviklet en kurspakke tiltenkt tannhelsepersonell. Kurset vil gi kunn-
skap om bivirkninger fra tannfyllingsmaterialer og problematikken i forbindelse med dette.
Kurset vil ha form som foredrag av 1-2 timers varighet og skal i lgpet av 2017 kunne tilbys
Den norske Tannlegeforening (lokalforeninger) og Den offentlige tannhelsetjenesten. Arbei-
det med Bivirkningsgruppens informasjonsblad (”Bivirkningsbladet™) fortsetter i 2017. Vikti-
ge temablader skal revideres og oppdateres med ny informasjon og legges ut pa vare internett-
sider.

Bivirkningsgruppen skal bidra i tannlegeutdanningen angaende tema om bivirkninger og bi-
virkningsproblematikk. Resultater fra Bivirkningsgruppens arbeid publiseres bl.a. i fagtids-
skrifter.

10.5 Bivirkningsregistrering

| alle ar har det veert en underrapportering av ugnskede reaksjoner/bivirkninger relatert til
odontologiske biomaterialer. En trygdetakst for a fylle ut og sende inn bivirkningsrapport til
Bivirkningsgruppen er innfart. Ved stenad fra trygden til utskifting av tannmaterialer pa
grunn av allergiske reaksjoner, er det na en plikt & sende inn bivirkningsrapport. Dette kan
stimulere til gkt rapportering.

Ved a presentere bivirkningsdata pa mater, seminarer, konferanser og lignende, kan Bivirk-
ningsgruppen bidra til gkt bevisstgjering om betydningen av registrering og innrapportering
av bivirkningsreaksjoner. En vil szrlig fokusere pa mulige reaksjoner fra plastmaterialer.
Samarbeid med NIOM AS, dermatologer og yrkesmedisinere vedrgrende allergiutred-
ning/bivirkningsproblematikk kan ogsa bidra til dette.

Bivirkningsgruppen vil arbeide for at kontakter med forskere og fagpersoner fra andre land
opprettholdes og videreutvikles.

10.6 Registrering/kartlegging av tidligere undersgkte pasienter

Oppfelgingen av pasienter utredet av Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer
fortsetter i 2017 som et ledd i evaluering og kvalitetssikring av den kliniske virksomheten.
Oppfelgingen kan belyse hvilken behandlingsform som er blitt anbefalt av Bivirkningsgrup-
pen eller som er valgt av pasientene, samt effekt av utfgrt behandling.

10.7 Forskning

Bivirkningsgruppen skal fortsette a stimulere og initiere forskning om bivirkninger fra dentale
biomaterialer innenfor rammen for forskningsstrategien. Samarbeidsprosjekter med Fagomra-
det odontologiske biomaterialer ved Universitetet i Bergen, Broegelmanns Forskningslabora-
torium, Universitetet i Bergen/Haukeland universitetssjukehus, NIOM AS, Tannhelsetjenes-
tens kompetansesenter Vest/avdeling Hordaland, Institutionen for laboratoriemedisin i Lund
ved Lunds Universitet, NAFKAM/UIT Norges arktiske universitet, og Karolinska Institutet
skal viderefares. Vi fortsetter ogsa samarbeidet innen "Mor og Barn-undersgkelsen” med In-
stitutt for global helse og samfunnsmedisin, Det medisinsk-odontologiske fakultet, UiB og
Folkehelseinstituttet.
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10.8 Fagutvikling

Bivirkningsgruppens ansatte skal gis mulighet til & delta pa kurs, kongresser og andre aktivite-
ter som kan bidra til & opprettholde og utvikle kompetansen innen fagomradet. Videre skal
litteraturen innen fagomradet falges, relevante rapporter diskuteres i gruppen, og viktig in-
formasjon presenteres i ulike fora. Bivirkningsgruppen skal ha en langsiktig plan for rekrutte-

ring av nye medarbeidere.
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11 Bivirkningsskjema (versjon 6.2)

BIVIRKNINGSSKJEMA Bivirkningsgruppen
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Reporting of adverse reactions
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