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1. Bakgrunn

Materialer og metoder som brukes ved tannbehandling 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 materialer til tannbehandling. Spgrsmal, 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 sammen-
setning. Dessuten er det blitt stgrre bevissthet og oppmerksomhet rundt mulige skade-
virkninger av faktorer i miljget.

Helsedirektoratet gir som fagdirektorat anbefalinger og retningslinjer overfor tannlegene.
Tannlegen har likevel selv ansvaret for a kontrollere om eventuelle bivirkninger fra mate-
rialene som blir brukt, 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 Helsedirekto-
ratet som en prosjektgruppe under Det odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen
(UiB). Utgangspunktet var den pagaende amalgamdebatten. 1. januar 1999 ble gruppen
permanent med finansiering over statsbudsjettet.

Bivirkningsgruppen er na organisert som ett av fire kunnskaps- og kompetansesentre i
forskningsselskapet NORCE Norwegian Research Centre AS.

Bivirkningsgruppens hovedoppgaver er:

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

e Utredning av henviste pasienter

¢ Informasjon om og forskning pa bivirkninger relatert til 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 utlppet av 2022 er det mottatt 2725 rapp-
orter, hvorav 41 er mottatt i Igpet av 2022. 1 2022 var andelen rapporter relatert til metal-
ler/legeringer og plastfyllingsmaterialer noe hgyere enn andelen rapporter relatert til
amalgam. Bivirkningsskjemaet kan lastes ned i Word format fra Bivirkningsgruppens inter-
nettsider, fylles ut og lagres pa egen PC, samt sendes inn til Bivirkningsgruppen med e-
post. Bivirkningsskjemaet er i tillegg inkludert i journalprogrammet Opus Dental. Ved ut-
skifting av tannmaterialer som gir rett til trygdestgnad, er det et vilkar at bivirkningsskje-
ma fylles ut og sendes til Bivirkningsgruppen.

Klinisk utredning 12022 mottok Bivirkningsgruppen 20 pasienthenvisninger, og 20 pasi-
enter ble utredet i Igpet av aret. Av disse ble 17 behandlet skriftlig ut fra innhentede opp-
lysninger fra pasientens tannlege og lege, samt innhentede epikriser fra spesialisthelsetje-
nesten. Den medisinske og odontologiske grunnutredningen av pasienten utfgres hoved-
sakelig lokalt av pasientens fastlege og tannlege. Samarbeidet med andre medisinske
fagmiljg, seerlig innen dermatologi, er viktig og er blitt viderefgrt.

Informasjon Bivirkningsgruppen har i 2022 bidratt med seminarer for tannlegestuden-
ter ved universitetene i Bergen, Oslo og Tromsg. Bivirkningsgruppen far mange henven-
delser via telefon og e-post, fra bade pasienter og helsepersonell, angdende generelle og
konkrete spgrsmal knyttet til dentale materialer. Bivirkningsgruppens informasjonsblad,
"Bivirkningsbladet", brukes til & formidle informasjon om bivirkninger av dentale materia-
ler, diagnostiske metoder, behandlingsalternativer og aktuelle resultater av pagaende
forskning. 1 2022 ble to utgaver av "Bivirkningsbladet" publisert. Disse ligger tilgjengelig pa
Bivirkningsgruppens internettsider. Gruppen deltok med informasjonsstand pa Den norske
tannlegeforenings landsmgte hgsten 2022 og publiserte tre artikler i Den norske tannlege-
forenings Tidende.

Forskningsvirksomhet Bivirkningsgruppen har i 2022 publisert to artikler i vitenskapeli-
ge tidsskrifter. Helsedirektoratet gav i 2012 Bivirkningsgruppen i oppdrag a gjennomfgre
et prosjekt med utprgvende behandling rettet mot pasienter med mistenkte bivirkninger
fra amalgam. Prosjektet ble startet opp i 2013 og er gjennomfgrt i samarbeid med NAF-
KAM/UIT Norges Arktiske universitet, Allmennmedisinsk forskningsenhet i Bergen og flere
odontologiske kompetansesentre. Sluttrapporten fra prosjektet ble publisert i 2022.

Organisering Bivirkningsgruppen er organisert som en enhet i NORCE Norwegian Rese-
arch Centre AS. Til gruppen er det knyttet et fagrad med representanter fra fagomradene
medisin og odontologi. Bivirkningsgruppen er samlokalisert med Institutt for klinisk odon-
tologi ved Universitetet i Bergen.
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3. Bivirkningsregistrering

Registrering av bivirkninger relatert til odontologiske biomaterialer er en av de sentrale
oppgavene i Bivirkningsgruppen. Fra starten i 1993 til utlgpet av 2022 er det mottatt 2725
rapporter, hvorav 41 er mottatt i Igpet av 2022. Sammenlignet med 2021 er det en liten
minskning av antall rapporter. 12022 var HELFOs takst for innsending av bivirkningsskje-
ma til Bivirkningsgruppen kr 600.

Regelverket i Folketrygdloven tillater at utskifting av tannmaterialer ved allergiske kon-
taktlesjoner og fjernreaksjoner blir gjort uten forhandsgodkjennelse (se Rundskriv til Fol-
ketrygdloven §5-6, §5-6a og §5-25). Det er gnskelig at viktig informasjon om bivirknings-
reaksjoner ikke skal ga tapt og rapportering til Bivirkningsgruppen er et vilkar for a fa stg-
nad til utskiftning i disse tilfellene. Kopi av utfylt bivirkningsskjema innsendt til Bivirk-
ningsgruppen er, i tillegg til journalnotater og kliniske bilder, en god dokumentasjon av
bivirkningsreaksjoner.

Bivirkningsskjemaet er tilgjengelig i det elektroniske journalsystemet "Opus Dental".
Skjemaet (versjon 6.5, side 28) kan dessuten lastes ned fra Bivirkningsgruppens internett-
sider, fylles ut og lagres pa egen datamaskin/PC, samt sendes inn til Bivirkningsgruppen
med e-post. Denne prosedyren har blitt drgftet med Datatilsynet, og ettersom helseopp-
lysningene er anonyme, er prosedyren akseptabel. Bivirkningsskjema blir i tillegg trykket i
Den norske tannlegeforenings Tidende med jevne mellomrom.

Presisjonsgraden ved rapportering er relativt god. |1 2022 var det likevel et lite fatall av
rapportene 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
ansvarlig produsent eller importgr. Hvis reaksjonen var alvorlig (og fgrte til, eller kunne ha
fgrt til pasientens, brukerens eller annen persons dgd eller alvorlig forverring av pasien-
tens, brukerens eller annen persons helsetilstand), skal reaksjonen i tillegg rapporteres til
Statens legemiddelverk (se Figur 1).

Fortsatt forekommer det rapportering av legemiddelreaksjoner til Bivirkningsgruppen.
Rapportgren blir da kontaktet med anmodning om a rapportere dette til Statens legemid-
delverk (via internettportalen melde.no) for videresending til det regionale legemiddelin-
formasjonssenteret (RELIS).

Helsepersonell skal rapportere reaksjoner i forbindelse med bruk av tann- og munnpleie-
midler, tannblekemidler og annen kosmetikk til Folkehelseinstituttet. Pasienter kan rap-
portere slike reaksjoner direkte via internett (Altinn). Helsepersonell som rapporterer
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slike reaksjoner til Bivirkningsgruppen, far informasjon om at de skal sende rapport via

melde.no til Mattilsynet for videre behandling.
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Figur 1. Rutiner for rapportering av bivirkninger til Bivirkningsgruppen. Om rapp-
orten omhandler et konkret materiale vedlegges informasjon om adresse for
rapportering til produsent / leverandgr (samt eventuelt oppfordring om a rap-
portere til Statens legemiddelverk i tillegg) i svarbrevet.

Resultat fra bivirkningsrapportene

| likhet med tidligere ar er de fleste rapportene fra privatpraktiserende tannleger (25 av
41; 61 %; Tabell 2). Dette henger sannsynligvis sammen med at pasientgrunnlaget i privat
praksis overveiende er voksne pasienter med gkende behov for bruk av ulike materialty-
per ved tannbehandling og derved gkt risiko for bivirkninger. | tillegg er det langt flere
tannlegearsverk innen privat sektor sammenlignet med offentlig sektor.

| 2022 var antallet rapporter per 100 000 innbyggere hgyest fra Vestlandet (1,3 rapporter
per 100 000 innbygger) tett fulgt av Sgrlandet (1,2 per 100 000 innbygger) og Midt-Norge
(1,1 per 100 000 innbygger). Lavest var @stlandet med 0,4 rapporter per 100 000 innbyg-
ger (Tabell 3).
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Tabell 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
2017 66 2456
2018 67 2523
2019 47 2570
2020 50 2620
2021 64 2684
2022 41 2725

Tabell 2. Prosentvis fordeling av rapportgrer

Rapportgr 1993-2021 2022

Tannleger, offentlig 19,4 % 29,3 %
Tannleger, privat 66,5 % 61,0%
Tannpleier 0,5% 2,4%
Leger 55% 2,4 %
Uspesifisert 8,1% 4,9 %

www.norceresearch.no
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Tabell 3. Innsendte rapporter — prosentvis fordeling etter landsdeler

Omrade 1993-2021 2022 Antall rapporter i
lgpet av 2022 per
100 000 innbygger
01.01.20191
@stlandet 27,2 % 26,8 % 0,4
Sgrlandet 12,6 % 22,0% 1,2
Vestlandet 45,2 % 29,3 % 1,3
Midt-Norge 7,1% 12,2 % 1,1
Nord-Norge 8,0 % 9,8 % 0,8

| 2022 omhandlet 24 (59 %) rapporter reaksjoner hos kvinner og 17 (41%) rapporter reak-
sjoner hos menn. For begge kjgnn angikk de fleste rapportene aldersgruppen over 60 ar

(Figur 2).

Antall
o = N w B (0] [e)] ~ [0e]

-19

H Menn (n=17)

¥ 1|]|] ]|

20-29 30-39

40-49 50-59

Aldersgruppe

60-69

Figur 2. Innsendte rapporter i 2022 - fordeling etter pasientenes kjgnn og alder

| rapportene for 2022 var det i en del tilfeller angitt mistanke om bivirkninger fra flere

odontologiske behandlingsformer for samme pasient. Fyllingsterapi forekom hyppigst og i

15 rapporter. Fast protetikk ble nevnt i 14 rapporter, avtagbar protetikk ble nevnt i 3 rap-

! Data om folketall i landsdelene fra: https://ssb.no/befolkning/statistikker/folkemengde/aar-per-1-januar
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porter og endodontisk behandling ble nevnt i 2 rapporter. 6 av rapportene manglet opp-

lysninger om behandlingskategori.

| de aller fleste rapportene for 2022 var det angitt hvilke materialer som var antatt a ha

forarsaket reaksjonen(e). Diagrammet i Figur 3 viser prosentvis fordeling av rapporter for

de ulike typer angitte materialer. En og samme rapport kan omhandle flere materialkate-

gorier. 32 av rapportene anga en eller flere av de materialkategoriene som er angitt i dia-

grammet. | 7 rapporter var andre materialer enn de som er inkludert i materialkategorie-

ne i diagrammet angitt og i 2 rapporter manglet informasjon om hvilke materialer som var

antatt a ha forarsaket reaksjonene.

Andelen rapporter relatert til amalgam er betydelig redusert sammenlignet med de fgrste

ti arene. | 2022 var andelen rapporter relatert til amalgam mindre enn bade andelen rela-

tert til plastfyllingsmaterialer/sementer og andelen rapporter relatert til metal-

ler/legeringer. Andelen rapporter om materialer for korttidsbruk (<30 dager) har stort sett

veert stabil over tid.
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Figur 3. Type materiale som er involvert i rapporter (% for hvert ar)

Rapporter gjeldende tannhelsepersonell i yrkessammenheng
| 2022 mottok Bivirkningsgruppen ingen rapporter som gjaldt tannhelsepersonell i yrkes-

sammenheng.
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Konklusjoner - bivirkningsregistrering

Bivirkningsgruppen mottok 41 bivirkningsrapporter i 2022.

Sammenlignet med 2021 er dette en minskning.

Antall innsendte rapporter per 100 000 innbyggere var i 2022 hgyest fra Vestlandet og
lavest fra @stlandet.

De fleste av rapportene Bivirkningsgruppen mottok i 2022 omhandlet kvinner og de
fleste var i aldersgruppen over 60 ar.

| 2022 var det flest rapporter relatert til plastfyllingsmaterialer/sementer og metal-
ler/legeringer.

Nye materialer og nye typer utstyr som antas a veere arsak til reaksjoner, fglges spesi-
elt ngye.

Det er observert en gkning av rapporter om bittskinner senere ar. Arsaken til dette
skal undersgkes mer i detalj.

Det antas at det fortsatt er en viss underrapportering. Mer informasjon til helseper-
sonell om rapportering av bivirkninger relatert til odontologiske biomaterialer kan sti-
mulere til gkt rapportering.

Systemets effektivitet og kvalitet beror pa at tannleger/leger/tannpleiere bidrar med
sine observasjoner.

Ved utskifting av tannmaterialer ved kontaktallergiske reaksjoner, og hvor det kreves
trygdestgnad, er det et vilkar at bivirkningsskjema fylles ut og sendes til Bivirknings-
gruppen.

Om bivirkningsrapporten omhandler et konkret materiale, blir rapportgren i svarbre-
vet fra Bivirkningsgruppen, oppfordret til 4 ogsa rapportere til produsent/leverandgr.
Om reaksjonen var alvorlig skal den i tillegg rapporteres til Statens legemiddelverk.

11
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4. Klinisk virksomhet

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer har hatt samme mandat og oppgaver
vedrgrende klinisk virksomhet i 2022 som i tidligere ar. Gruppen mottar mange tidkre-
vende telefonhenvendelser bade fra pasienter og helsepersonell angaende kliniske
problemstillinger relatert til diagnostikk i forbindelse med mistenkte reaksjoner pa denta-
le materialer og sp@rsmal angaende plager og symptomer som relateres til tannmateria-
ler.

Pasientutredning

| 2022 mottok Bivirkningsgruppen 20 pasienthenvisninger (14 kvinner og 6 menn). | Igpet
av aret ble tre pasienter undersgkt klinisk ved Bivirkningsgruppen. 17 pasientsaker (11
kvinner og 6 menn) ble behandlet skriftlig ut fra innhentede opplysninger fra pasientens
tannlege og lege, samt pasienten selv. | 2022 ble 1 henvisning henlagt.

Fgr en pasient kan fa time til klinisk undersgkelse ved Bivirkningsgruppen, innhentes rele-
vante opplysninger om tidligere tannbehandling, utfylt bivirkningsskjema fra pasientens
tannlege, resultat fra laboratorieprgver, supplerende opplysninger fra pasientens le-
ge/tannlege og eventuelle epikriser fra relevante spesialistundersgkelser. Det kan i enkel-
te tilfeller ta lang tid og kreve mange purringer fgr alle ngdvendige opplysninger forelig-
ger. Pasienter som far tiloud om time til klinisk undersgkelse, innkalles som regel innen en
maned etter at alle ngdvendige opplysninger er mottatt av Bivirkningsgruppen. | mange
tilfeller kan utredningen gjgres ut fra innhentede opplysninger og klinisk dokumentasjon
uten at pasienten blir undersgkt klinisk ved Bivirkningsgruppen.

Ved pasientutredningen fglges retningslinjene for utredning som angis i "Nasjonale faglige
retningslinjer for utredning og behandling ved mistanke om bivirkninger fra odontologiske
biomaterialer". Metodene for utredning blir ogsa videreutviklet i samarbeid med blant
andre Yrkesmedisinsk avdeling ved Haukeland Universitetssjukehus.

Henvisning til spesialist

Der det foreligger mistanke om kontaktallergi mot dentale materialer, blir pasienten som
regel henvist til vurdering hos spesialist i hudsykdommer pa hjemstedet. | en del tilfeller
anbefaler Bivirkningsgruppen at pasienten blir henvist direkte til dermatolog for utredning
uten at vedkommende f@rst blir undersgkt ved Bivirkningsgruppen. | enkelte tilfeller blir
pasienter henvist til spesialist i oral medisin og oral kirurgi for biopsi av slimhinnelesjoner.
Tilbakemelding til pasientens tannlege og lege sendes like etter konsultasjonen i Bivirk-
ningsgruppen. Resultat av eventuelle supplerende undersgkelser hos spesialist ettersen-
des sammen med endelig vurdering fra oss. Ventetiden hos hudspesialist kan i mange
tilfeller vaere mer enn et halvt ar, og det kan derfor ta lang tid fér en endelig vurdering kan

12
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sendes henviser. Indikasjonene for henvisning og eventuell epikutantest med dentalse-
rien er generelt i samsvar med Helsedirektoratets "Nasjonale faglige retningslinjer for ut-
redning og behandling ved mistanke om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer" (1S-
1481).

Analyse av innholdsstoffer og utlekkstoffer

Hos pasienter som har fatt pavist allergi overfor stoffer som kan forekomme i stgpte lege-
ringer, og det ikke foreligger opplysninger om innholdsstoffene i pasientens tannrestaure-
ringer, kan det bli tatt slipeprgver av den aktuelle restaureringen. Slipeprgvene blir analy-
sert med energidispersiv rgntgenanalyse ved Institutt for klinisk odontologi ved Universi-
tetet i Bergen. Utlekkstoffer fra plastmaterialer, i for eksempel avtakbare proteser, er blitt
analysert ved Nordisk institutt for odontologiske materialer AS (NIOM).

Henvisninger

De fleste pasientene som i 2022 ble henvist til Bivirkningsgruppen hadde blitt henvist fra
private tannleger (Tabell 4). De fleste pasientene var bosatt pa Vestlandet og de vanligste
henvisningsgrunnene var spgrsmal om reaksjoner relatert til metaller/fast protetikk og
plastmaterialer/sementer (Tabell 5 og 6). Tidligere ar har de fleste henvisningene hatt
spgrsmal om reaksjoner relatert til amalgamfyllinger. Antall henvisninger med spgrsmal
om bivirkninger fra amalgam har minsket og i 2022 var det 4 henvisninger med spgrsmal
om reaksjoner relatert til amalgamfyllinger.

Tabell 4. Primaerhenviser

Tannlege, offentlig 4
Tannlege, privat 14
Lege 2
Lege og tannlege 0
Totalt 20

Tabell 5. Pasientens bosted

@stlandet 4
Sgrlandet 0
Vestlandet 14
Midt-Norge 1
Nord-Norge 1
Totalt 20

13
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Tabell 6. Henvisningsgrunn

www.norceresearch.no
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Figur 4. Antall henvisninger mottatt av Bivirkningsgruppen i perioden 2007-2022
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Konklusjoner - klinisk virksomhet

| 2022 har Bivirkningsgruppen mottatt 20 pasienthenvisninger (14 kvinner og 6 menn).
Tre pasienter har blitt undersgkt klinisk ved Bivirkningsgruppen. 17 pasientsaker ble
"papirbehandlet".

Nar den kliniske spgrsmalstillingen er kontaktallergisk reaksjon mot tannrestaure-
ringsmaterialer og det er indikasjon for hudallergitest, anbefaler Bivirkningsgruppen at
pasienten blir henvist til dermatolog for utredning. | tillegg blir en del pasienter henvist
direkte fra tannlege til dermatolog uten a f@rst bli undersgkt ved Bivirkningsgruppen.
De fleste henvisningene i 2022 var relatert til metaller/fast protetikk eller plastmate-
rialer. Utredningsmodellen fungerer godt, men innhenting av opplysninger fra tannle-
ge og lege lokalt krever mye tid.

Bivirkningsgruppen har svart pa en rekke skriftlige og muntlige henvendelser.

15
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5. Informasjonsvirksomhet og radgivning

Informasjons- og radgivningsarbeidet utfgres pa ulike nivaer, og i 2022 ble gruppens ar-
beid presentert i flere ulike sammenhenger.

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 tannfyllingsmateria-
ler eller tannlegens behov for konkrete rad angaende materialvalg ved allergiproblema-
tikk. I noen tilfeller har pasienter vaert hos utgver av alternativ medisin og fatt anbefalt a
skifte ut et eksisterende tannmateriale. | slike tilfeller kan det vaere 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, gj@r at
mange av henvendelsene er sveert tidkrevende.

Rad til tannleger ved fjerning av amalgamfyllinger

Bivirkningsgruppen har tidligere utarbeidet rad til tannleger ved fjerning av amalgamfyl-
linger. En revidert versjon er inkludert i "Retningslinjer for utredning og behandling ved
mistanke om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer" (IS-1481) utgitt av Helsedirek-
toratet. Hensikten med radene er a fremme gode prosedyrer slik at kvikksglvekspone-
ringen holdes pa et lavest mulig niva av hensyn til pasienter, tannhelsepersonell og miljget
ellers.

Bivirkningsbladet

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

tuelle resultater av pagaende forskning. Bivirkningsbladet er tilgjengelig via internettside-
ne og kopieres opp ved behov. 12022 ble to utgaver av "Bivirkningsbladet" publisert med
tema "Allergi mot plastbasert neglelakk kan gi reaksjoner i forbindelse med tannbehand-

ling" og "Utprgvende behandling ved helseplager attribuert til amalgamfyllinger".

Den norske tannlegeforenings Tidende

Bivirkningsgruppen har i 2022 medvirket til publisering av tre korte artikler i NTFs Tidende.
To av disse refererte til prosjektet med utprgvende behandling («Kostnadseffektivt a fjer-
ne amalgamfyllinger hos pasienter med helseplager de mistenkte var pavirket av amal-
gam» Nor Tannlegeforen Tid. 2022; 132: 640-1 og «Rapport fra prosjektet Utprgvende
behandling ved helseplager attribuert til amalgamfyllinger» Nor Tannlegeforen Tid. 2022;
132:1052). Den tredje artikkelen var en kommentar til en artikkel som tidligere blitt publi-
sert i NTFs Tidende («Kommentar til Einar Sletten: Kan fjerning av amalgamfyllinger redu-
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sere faren for Alzheimers sjukdom?» Nor Tannlegeforen Tid. 2022, 132: 469).

Internett
Bivirkningsgruppens internettsider (www.bivirkningsgruppen.no) inneholder blant annet

felgende: Generell presentasjon av Bivirkningsgruppen og prosjekter knyttet til Bivirk-
ningsgruppen. Lenke for nedlastning av arsrapporter, Bivirkningsbladet og bivirknings-
skjemaet. Informasjon om pasientutredning og trygdestgnad. Artikler og rapporter fra
Bivirkningsgruppen i nasjonale og internasjonale vitenskapelige tidsskrifter. Internettside-
ne for Bivirkningsgruppen og de andre kunnskaps- og kompetansesentrene i NORCE har i
2022 blitt omarbeidet med ny design for a tydeligere vise sentrenes respektive rolle og
samfunnsoppdrag.

Undervisning og kurs for tannhelsepersonell

Bivirkningsproblematikk er en del av undervisningen i grunnutdanningen for tannlege- og
tannpleierstudenter i Norge. Bivirkningsgruppen deltok i 2022 pa Den norske tannlege-
forenings landsmgte med informasjonsstand. Bivirkningsgruppen har i samarbeid med
Den norske tannlegeforening satt sammen et E-leeringskurs om retningslinjene for utred-
ning og behandling ved mistanke om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer (IS-
1481). Hittil har et stort antall tannleger tatt hele eller deler av kurset. Bivirkningsgruppen
har i 2022 bidratt med veiledning i forbindelse med en masteroppgave ved Senter for in-
ternasjonal helse ved UiB, samt veiledning i forbindelse med bacheloroppgave innen
tannpleie ved Institutt for klinisk odontologi ved UiB.

Litteratursgking
Pa oppdrag av Helsedirektoratet sgker Bivirkningsgruppen jevnlig gjennom databaser for
relevant forskningslitteratur.

Kurs- og konferansevirksomhet
Bivirkningsgruppen har holdt fglgende kurs/forelesninger og presentasjoner:

21.04.22 Digital forelesning om Bivirkningsgruppen, - for studenter, UiO — Lars
Bjorkman

28.04.22 Digital forelesning om Bivirkningsgruppen, - for studenter, UiT — Lars
Bjorkman

02.05.22 Forelesning om rapportering av bivirkninger til Bivirkningsgruppen, -

for studenter, IKO, UiB — Lars Bjorkman

13.05.22 Digital forelesning om Bivirkningsgruppen, - for studenter, IKO, UiB —
Lars Bjorkman
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20.05.22 Forelesning om Bivirkningsgruppen, - for studenter, IKO, UiB — Lars
Bjorkman
25.08.22 Forelesning: “Experiences from a prospective cohort study including

experimental dental treatment” - IKO, UiB — Lars Bjorkman

15.09.22 Presentasjon av poster: “Life-threatening reactions related to poly-
ethylene glycol in dental biomaterials” — PER-IADR congress, MAR-
SEILLE — Bjérkman L, Berge TLL, Hatleberg K, Lundekvam BF, Bergstg
A.

03.-05.11.22 Presentasjon av Bivirkningsgruppens arbeid. Informasjonsstand pa
NTFs Landsmgte 2022. LILLESTR@M — Trine Lise Lundekvam Berge,
Lars Bjorkman, Anita Bergstg.

30.11.22 Presentation av Bivirkningsgruppens arbeid og resultater fra be-
handlingsprosjektet for Tannhelseutvalget. BERGEN — Lars Bjorkman

Konklusjoner — informasjonsvirksomhet — radgivning

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

e Resultater fra Bivirkningsgruppens arbeid har blitt presentert i flere sammenheng-
er, blant annet ved seminarer for odontologistudenter og i Den norske tannlege-
forenings Tidende.

e Bivirkningsgruppen deltok i 2022 pa Den norske tannlegeforenings landsmgte med
informasjonsstand.

e | Bivirkningsgruppens informasjonsblad «Bivirkningsbladet» gis informasjon om bi-
virkninger, behandlingsalternativ, aktuelle forskningsresultater, etc.

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

18



NORCE Norwegian Research centre AS www.norceresearch.no

6. Forskning

Bivirkningsgruppens samarbeid med andre fagmiljger har resultert i fglgende prosjekter
og vitenskapelige publikasjoner:

Prosjekter

Prosjekt med utprgvende behandling: Bivirkningsgruppen har pa oppdrag fra Helsedirek-
toratet gjennomfgrt et prosjekt med utprgvende behandling rettet mot pasienter med
mistenkte bivirkninger fra amalgam. Prosjektet startet opp i 2013 og er gjennomfgrt i
samarbeid med NAFKAM/UIT, Norges Arktiske universitet, Allmennmedisinsk forsknings-
enhet i Bergen, og flere odontologiske kompetansesentre. Data fra oppfglgingen ett ar
etter ferdig utskifting er publisert. En radgivende gruppe («advisory board») og et samar-
beidsorgan har vaert knyttet til prosjektet. Innsamlingen av data er na avsluttet og anony-
misert. Sammenstilling av data for publisering pagar.

Den norske mor, far og barn-undersgkelsens tannbank (MoBaTann): Innholdet av ulike
stoffer i melketenner kan gi kunnskap om stoffer som barnet har vaert utsatt for giennom
miljget bade i mors liv og etter fgdselen. Sammen med opplysninger fra «Den norske
mor, far og barn-undersgkelsen» kan dette gi ny kunnskap om sykdomsarsaker hos bar-
net. En representant fra Bivirkningsgruppen deltar i prosjekt- og styringsgruppen i forbin-
delse med driften av MoBaTann. Forskere vil kunne sgke om tilgang til tenner fra tann-
banken for ulike forskningsprosjekter.

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 a fa kunnskap om eksponering for tannmate-
rialer kan pavirke smakssansen. Ved hjelp av elektrisk stimulering av smaksnerver i tung-
en, gnsker man a finne en malemetode for sensorisk terskel. Smaksterskelen, hos ulike
aldersgrupper, blir malt med et elektrogustometer og relateres til eksponering for ulike
typer av tannbehandling og tannrestaureringsmaterialer.

Pilotprosjekt med sikte pa etablering av et nasjonalt register for tannimplantater: | sam-
arbeid med Institutt for klinisk odontologi ved Universitetet i Bergen og Kompetansesen-
teret, Tannhelse Rogaland er et tredrig pilotprosjekt (Prospektiv registrering av implantat-
retinert oral rehabilitering) for a undersgke gjennomfgrbarhet for et nasjonalt register for
dentale implantater, blitt giennomfgrt. Prosjektet var finansiert via prosjektmidler fra Hel-
sedirektoratet til Kompetansesenteret, Tannhelse Rogaland. Sammenstilling av erfaringer
fra prosjektet pagar.

Opplevde bivirkninger etter tannbehandling — Rapportering fra pasienter via mobiltele-
fon: Forekomst av bivirkninger etter tannbehandling er anslatt a veere relativt sjelden. De
siste tidrene har det skjedd store forandringer med tanke pa valg av tannfyllingsmateria-
ler, og det er behov for nye data nar det gjelder forekomst av bivirkninger. Malsettingen
med studien er a utvikle ny kunnskap om forekomst av bivirkninger relatert til tannbe-
handling med moderne tannrestaureringsmaterialer. Pasienter som deltar i prosjektet
mottar, tre dager etter gjennomfgrt tannbehandling, et spgrsmal via SMS om han/hun har

19



NORCE Norwegian Research centre AS www.norceresearch.no

opplevd noen form for ugnsket reaksjon/bivirkning som relateres til tannbehandlingen. De
som svarer ja pa spgrsmalet, blir oppringt for et strukturert intervju for a innhente mer
informasjon. Personvernet i prosjektet vurderes fortlgpende.

Publikasjoner og manuskripter

Bjorkman L, Musial F, Alraek T, Werner EL, Hamre HJ. Mercury, silver and selenium in se-
rum before and after removal of amalgam restorations: results from a prospective cohort
study in Norway. Acta Odontol Scand. 2022 Nov 16:1-13.

Lamu AN, Bjérkman L, Hamre HJ, Alraek T, Musial F, Robberstad B. Is amalgam removal in
patients with medically unexplained physical symptoms cost-effective? A prospective co-
hort and decision modelling study in Norway. PloS One. 2022 Apr 29;17(4):e0267236.

Bjorkman L, Musial F, Alraek T, Werner EL, Hamre HJ. Utprgvende behandling ved helse-
plager attribuert til amalgamfyllinger. En prospektiv kohortstudie. Rapport. Bergen: NOR-
CE; 2022. Rapportnummer: 28-2022-NORCE Helse og samfunn.

Bjorkman L. Kostnadseffektivt a fjerne amalgam-fyllinger hos pasienter med helseplager
de mistenkte var pavirket av amalgam. Nor Tannlegeforen Tid. 2022; 132: 640-1

Bjorkman L, Berge TLL, Hatleberg K, Lundekvam BF, Bergstg A. Life-threatening reactions
related to polyethylene glycol in dental biomaterials. Poster, PER-IADR Oral Health Con-
gress 2022, Marseille. Abstract book, P100 (https://www.per-
iadr2020.com/docs/Abstract Book.pdf).
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7. Fagutvikling

| Ippet av aret har Bivirkningsgruppens personale hatt tverrfaglig samarbeid med ulike
milj@. Deltakelse pa kurs, mgter og seminarer har vaert noe begrenset pa grunn av covid-
19-pandemien.

Kurs- og mgtevirksomhet
Bivirkningsgruppen har i 2022 deltatt ved kurs, mgter og konferanser/seminarer:

24.02.22 Mgte med NIOM om samarbeid (digitalt via TEAMS) — Trine Lise
Lundekvam Berge, Lars Bjérkman

24.03.22 Mgte med prosjektleder/prosessleder KPR Tannhelse Anja Ulseth-
Skogan, Helsedirektoratet om KPR-prosessen etter utfgrt hgrings-
runde (digitalt via TEAMS) — Trine Lise Lundekvam Berge

08.04.22 Mgte med NIOM om samarbeid (digitalt via TEAMS) — Trine Lise
Lundekvam Berge, Lars Bjorkman

19.04.22 Falch-forelesningen 2022 — “Epidemiology is easy — anyone can do
it” Kenneth J. Rothman, Alrek helseklynge/UiB. BERGEN — Lars
Bjorkman

28.04.22 Oppfelgingsm@te med prosjektleder/prosessleder KPR Tannhelse

Anja Ulseth-Skogan, Helsedirektoratet om KPR-prosessen (digitalt
via TEAMS) — Trine Lise Lundekvam Berge

12.05.22 NIOM AS 50-arsjubileum. OSLO — Trine Lise Lundekvam Berge, Lars
Bjorkman, Kare Hatleberg, Anita Bergstg

10.06.22 Styringsdialogmgte, Helsedirektoratet (digitalt via TEAMS) Lars
Bjorkman, Trine Lise Lundekvam Berge

16.06.22 Kurs: Structural Equation Modeling (SEM). NORCE. BERGEN — Trine
Lise Lundekvam Berge, Lars Bjorkman.

15-17.09.22 PER-IADR Oral Health Congress 2022. MARSEILLE — Trine Lise Lunde-
kvam Berge, Anita Bergstg, Lars Bjorkman, Kare Hatleberg.
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03-05.11.22

16-18.11.22

08.12.22

15.12.22

Presentasjon av Bivirkningsgruppens arbeid. Informasjonsstand pa
NTFs Landsmgte 2022. LILLESTR@M — Trine Lise Lundekvam Berge,
Lars Bjorkman, Anita Bergstg.

Odontologisk Riksstimma & Swedental 2022. GOTEBORG - Lars
Bjorkman.

Seminar om helsedata. «Hvordan fa ut gullet av helsedata - Trygg
lagring for forskningsdata». Eitri Medical Incubator, Haukelandsbak-
ken. BERGEN — Trine Lise Lundekvam Berge, Lars Bjérkman.

Forskningsdag, IKO, UiB — Trine Lise Lundekvam Berge, Anita Berg-
st@, Lars Bjorkman

Dessuten har medarbeidere ved Bivirkningsgruppen deltatt ved interne ledermgter ved

NORCE og pa allmgter, samt deltatt pa mgter/foredrag i regi av Bergen Tannlegeforening.
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8. Organisering, lokaler, personalet

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer ble opprettet i 1992 som et prosjekt
finansiert over statsbudsjettet. Fra 1. januar 1999 ble virksomheten permanentgjort. Bi-
virkningsgruppen er fra oktober 2018 organisert i NORCE Norwegian Research Centre AS.
NORCE eies av blant annet Universitetet i Bergen (51,9 %) og Stavanger Research Holding
AS (31,5 %) og driver forskning og innovasjon innen energi, helse, klima, miljg, samfunn og
teknologi.

NORCE Norwegian Research Centre AS
NORCE Helse

Bivirkningsgruppen

” Fagra
Bivirknings- Utredning av || Informasjon || -ang1;3?sin
rapportering pasienter og forskning - odontologi

Lokaler
Bivirkningsgruppen disponerer lokaler i tilknytning til forskningslaboratoriet ved Institutt
for klinisk odontologi, Det medisinske fakultet ved Universitetet i Bergen.
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Personell

Administrasjon, utredning, forskning og informasjon  Stillingsandel 2
Leder prof. Lars Bjorkman 100 %
Forsker Il Trine Lise Lundekvam Berge 100 %
Spes. i allmennmedisin Birgitte Fos Lundekvam 20 %
Spesialtannlege Anita Bergstg 100 %
Tannhelsesekretzaer Oddfrid Eide Timeansatt
Fagrad

| Bivirkningsgruppens fagrad inngar fglgende representanter fra fagomradene medisin og
odontologi:

Professor dr. odont. Jon Dahl, Oslo

Tannlege, dr. odont. Sissel Stordrange, Molde

Overlege Hilde Kristin Vindenes, Bergen

Personer som har bidratt i gruppens arbeid

Prof. dr. odont. Nils Roar Gjerdet, Institutt for klinisk odontologi, UiB
Overingenigr Siren H. @stvold, Institutt for klinisk odontologi, UiB
Prof. dr. philos. Stein Atle Lie, Institutt for klinisk odontologi, UiB
Overingenigr Odd Johan Lundberg, Institutt for klinisk odontologi, UiB

2 Per 31.12.2022
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9. @konomi

Regnskap 2022
Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer — 20040

REGNSKAP 2022

BIVIRKNINGSGRUPPEN FOR ODONTOLOGISKE BIOMATERIALER - 20040
Tilskudd til drift over statsbudsjettet kapittel 0770.70 for 2022
Prosjektnr 105214, Referansenr 13/1103-75

TILSKUDD Soknad  Regnskap
Bevilgning fra Helsedirektoratet 5390000 5444 688
Overfert ubrukt tilskudd 2021 210000 209912
Totale inntekter 5600000 5654600
KOSTNADER

La@nnsutgifter med sosiale utgifter inklusiv overhead 5416275 5437005
Reiseutgifter, arrangement, mgter og konferanser 100 000 184 787
Konsulenttjienester 20 000 27 688
Forbruksmateriell, kontortjenester og driftsutgifter m.m 20 000 57 632
Andre utgifter; Analyser av utlekksstoffer fra tannmaterialer i forbindelse med klinisk

utredning. Datalagring ved SAFE-server, UiB 43725 35 154
Totale kostnader 5600000 5742267
Underdekning - 87667

Bergen, 30. januar 2023

Lars Bjorkman
Forskningsleder | Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer
NORCE Helse og samfunn
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10. Virksomhetsplan 2023

Mandat

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer har i oppdrag a drive virksomhet in-
nen fglgende hovedomrader: Klinisk utredning av pasienter med bivirkningsproblematikk,
registrering av bivirkningsrapporter og informasjon og forskning om bivirkninger fra odon-
tologiske biomaterialer.

Klinisk virksomhet

Ved Bivirkningsgruppen arbeider en lege og tre tannleger med klinisk utredning av pasien-
ter. Nar alle saksopplysningene foreligger, kan eventuell innkalling til undersgkelse ved
Bivirkningsgruppen skje innen kort tid. Den administrative pasientdatabasen gir god do-
kumentasjon av saksbehandlingstid, ventetid, osv. Arbeidet med a oppdatere og videreut-
vikle databasen fortsetter i 2023. Flere pasientsaker blir utredet pa grunnlag av innsendt
dokumentasjon.

Utredning av pasienter med uvanlige allergiliknende reaksjoner i forbindelse med tannbe-
handling skal viderefgres og videreutvikles i samarbeid med Seksjon for klinisk spesialal-
lergologi og andre fagmiljger. Den fotografiske dokumentasjonen av pasientene ivaretas
ved at alle kliniske bilder lagres digitalt i pasientjournalene. Ogsa i 2023 forventes det
jevnlig telefonforespgrsler og e-poster fra bade pasienter og behandlere som vi skal ta
hand om og besvare.

Kvalitetssikring av den kliniske pasientutredningen ved Bivirkningsgruppen skal giennom-
feres gjennom a intervjue brukene (henvisende tannlege/lege og pasient) ca. 1,5 -2 ar
etter utredningen i Bivirkningsgruppen.

Utprgvende behandling

Helsedirektoratet ga i 2012 Bivirkningsgruppen i oppdrag a gjennomfgre et prosjekt med
utprgvende behandling rettet mot pasienter med amalgamattribuerte helseplager. Pro-
sjektet startet opp i 2013 og ble gjennomfgrt i samarbeid med NAFKAM (UiT/Norges ark-
tiske universitet), Allmennmedisinsk forskningsenhet i Bergen og odontologiske kompe-
tansesentre i flere landsdeler. Prosjektet ble avsluttet i 2021 og Bivirkningsgruppen vil i
2023 bidra med erfaringer og ressurser ved rapporteringen av prosjektet, samt informere
om resultatene.

Pasienter med forhgyete konsentrasjoner av kvikksglv i urin vil ogsa i 2023 fa tilbud om
utskiftning av amalgamfyllinger som utprgvende behandling.

Informasjonsvirksomheten

Bivirkningsgruppens internettsider ble revidert i 2022 og skal i 2023 oppdateres kontinuer-
lig med aktuelt stoff, samt sider pa engelsk. Bivirkningsgruppen skal delta pa mgter og
konferanser, bidra med informasjon om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer samt
informere om gruppens virksomhet. Informasjon om dentale biomaterialer gjgres ogsa i
samarbeid med NIOM AS.
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Bivirkningsgruppen har utviklet en kurspakke tiltenkt tannhelsepersonell. Kurset vil gi
kunnskap om bivirkninger fra tannfyllingsmaterialer og problematikken i forbindelse med
dette. Kurset har form som foredrag av 1-2 timers varighet og skal tilbys tannleger i Norge.

Arbeidet med Bivirkningsgruppens informasjonsblad ("Bivirkningsbladet") fortsetter i
2023. Viktige temablader skal revideres, oppdateres med ny informasjon og legges ut pa
vare internettsider.

Bivirkningsgruppen skal bidra i tannlegeutdanningen angaende tema om bivirkninger og
bivirkningsproblematikk. Resultater fra Bivirkningsgruppens arbeid publiseres bl.a. i fag-
tidsskrifter.

Bivirkningsregistrering

Ved & presentere bivirkningsdata pa for eksempel mgter, seminarer, konferanser, og i fag-
tidsskrifter, kan Bivirkningsgruppen bidra til gkt bevisstgjgring om betydningen av re-
gistrering og innrapportering av bivirkningsreaksjoner. En vil saerlig fokusere pa mulige
reaksjoner fra plastmaterialer og nyere materialer. Samarbeid med NIOM AS, dermatolo-
ger og yrkesmedisinere vedrgrende allergiutredning/bivirkningsproblematikk kan ogsa
bidra til gkt kunnskap om bivirkningsreaksjoner.

Forskning

Bivirkningsgruppen skal fortsette a stimulere og initiere forskning om bivirkninger fra den-
tale biomaterialer innenfor rammen for forskningsstrategien. Samarbeidsprosjekter med
blant annet Fagomradet odontologiske biomaterialer ved Universitetet i Bergen, Broegel-
manns Forskningslaboratorium, Universitetet i Bergen/Haukeland universitetssjukehus,
NIOM AS, og NAFKAM/UIT Norges arktiske universitet skal vurderes. Vi vurderer a fortset-
te med forskning knyttet til "Mor, far og barn-undersgkelsen".

Tilretteleggelse for nasjonal registrering av tannimplantater

Bivirkningsgruppen skal bidra til tilretteleggelse for nasjonal registrering av behandling
med dentale implantater innen rammen for et prosjekt knyttet til Kommunalt pasient- og
brukerregister ved Helsedirektoratet (KPR Tannhelse) i fase to av prosjektet.

Fagutvikling

Bivirkningsgruppens ansatte skal gis mulighet til & delta pa kurs, kongresser og andre akti-
viteter som kan bidra til 3 opprettholde og utvikle kompetansen innen fagomradet. Videre
skal litteraturen innen fagomradet fglges, relevante rapporter diskuteres i gruppen og
viktig informasjon presenteres i ulike fora og ved dialogmgter med Helsedirektoratet. Bi-
virkningsgruppen skal bidra ved revisjonen av Helsedirektoratets nasjonale faglige ret-
ningslinjer for utredning og behandling ved mistanke om bivirkninger fra odontologiske
biomaterialer (1S-1481). Bivirkningsgruppen vil arbeide for at kontakter med forskere og
fagpersoner fra andre land opprettholdes og videreutvikles.
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11. Bivirkningsskjema (versjon 6.5

www.norceresearch.no

RAPPORTERING AV U@NSKEDE REAK SJONER/BIVIRKNINGER HOS PASIENTER | FORBINDEL SE MED ODONTOLOGISKE MATERIALER

BIVIRKNINGSSKJEMA

Bivirkningsgruppen
for odontologiske biomaterialer

Bivirkningsskjismaet skal fylles uf av tannlege,

O metalllegering (] plastbasert

(] Waterialer for intraorsl kieveortopedisk spparatur
[ metalllegering (] plastbasert

[ Materialer for eksiraoral kieveortopedisk apparstur
[ metalllegering 1 plasthazert

(] Waterialer for bittfysiniogisk apparatur

O Materialer for implantater

[ Awtrykksmaterialer
[ hydrokoloid [ elestomer

O Midiertidige materialer - faste proteser

[ Midkerfidige materialer — avtakbare profeser

(] Andre midlertidige matesialer

() Forbruksmateriales {f eks. hansker, kofierdam)

[ Andre materialer

relasjonen mellom materialet
og reaksjonen(e)?

Tannlegetannpleierlege:
[ Sikker'troig relasion
[0 Muiig refasjon
O Usikkerlingen oppfatning

Pasient:
[ Sikier'trolig relasion
] Muilg relasjon
O Usikkerlingen oppfatning

Er pasientzn henvist for

utredning/undersakelse/

behandling av resksjonen(g)?
Nei

O Jati

] Biwirkningsgrupgen

O tannkege

O cdontologisk spesiziist

[ alimenniege

I:}I medisinek spesialist eller

pa sykehus.

[0 aktemativ terapeut
Anngt:

tannpleier eller lege. Skiemaet dekker spekteret fra Pasientdata Symptomer og funn
konkrete reaksjoner til uspesifikke, subjektive
reaksjoner som blir saff | forbindelse med Kjenn: (1 Kvinne [ Mann .
tannmatenialer. Selv om det er tvil om graden og Fgﬂ:ntens symptomer Raé;:urterens funn
arten av reaksjoner, er det likeve! betydni at Alder: ir ngen ngen
sijemaet biir fiylt ut og retumert. Det skal fylles uf eft Intraoralt: Intraoralt
skjema per pasient som har reaksjon(er). Dafa Generele sykdomeridagnoser. [ Swielbrennende fielse (] Hevelselodem
(inkludert rapporterens navn) bl lagret i en database [ Smerte/amhet (] Huitige forandringer
ved Bivirkningsgruppen for odontologiske [] Smaksforstyrrelser O] Sanblemmer
biomaterialerNORCE for statistiske analyser. Wi [J Stivinummen bor
ensker ogs4 4 fa rapport om evt reaksjoner pa [ Temhet (] Atrofi
mafenaler som tannhelsepersonell er utsatf for i [ ket spytisimmengde (1 Impresjoner | tunge/kinn
heng (se yrk ksjoner neste side). Leonernsiktiiever: ] ?malga‘rgamvennger
Wedikamentoruk Fa T oA L Linez 2
NB! Bivirkningsskjemaet alene gjelder ikke som en ] e e Annet:
hemvisning. E Stivinummen Lepperfansikikjever
Hudreaksjoner ] Hevelsaladem
Rapportarens navn 0 adresse: £ Kieveleddsproblamer i —
- _ [ Erylemvirubor
Kjent overemfintiighet'aliergi- Generelle reaksjoner knyttet til: [ Utsletiieksem
E Muskierlledd [ Palpabe lymieknuter
Magettarm ] Kjeveleddsdysfunksjon
Postnr.: E :J%WS'"‘“HSW" ] Nedsati sensibiliiet
U
Poststect O eymeisyn Annet:
it R [ @refmarsel, nese, hals . ) A
Var det pasienten som gjorde deg oppmerksom p3 @vrige funn: Angi lokalisasjon:
E-post- reaksjonen(e)? Gurige symptomer: (] Hevelsaladem
Utfylingsdato: (Ja ] nei [ Tretthet (] urtikaria
) svimmeinet (] sanilemmer
i 2 Eksemiutslatt
" . Reaksjonen cppiradie for farste gang i [ Hodepine 0
e Iwilket . 0 [ Erytevrubor
[CITannlege, offentlig [ Tannlege, privat Hukommeises T
Spesialist i . . [ Kensentrasjansforstymelser Annet:
Huar lang fid etter behandiingen oppiradte ) Angst -
[Tannpleier, ofientip ] Tannpleier, privat reaksjonen(e)? O uro
[ Lege, sykehus [ Lege, primeeriprivat = = = o = o [ Depresion
SpHalEt 4 i Umiddeh-  innen 24 innen innen méneder  ukient .
- bat  tmer  fuke Tmaned fid Annet:
_ . - : Produkinavn og produsent
| forbindelse med hvilken type behandling opptradte av aktuells materialer som mistenkes & visre Arsak il resksjonen(e) o .
reaksjonen(e)? Legg gjeme ved HMS-datablad. Bivirkningsregisterets notater
O Fyfiinger (direkie teknikk) Mattatt:
O Innlegg, fasader
(] Faste protetiske erstatninger
() Avtagbare protstske erstatninger Besvart
[ Bitfysicingisk behanding §
O Midiertidig behanding Registrert
() Rothehandiing {ratfyling) ]
O Tannkjettsbehandling Klassifisert
O Oral kirurgi
[ Tannregqulering Sign
(O Forebyggende behandling
Annet:
Huilke materialer mistenkes avare O Yrkesteaksjoner
S arsak til reaksjonen(e)? g{m s i
er et forhol
g mmm under Areidstlsynet, men i ensker denne
(] Hompamer tibakemekingen fordi det kan ha relevans ogsa for
o mﬂ"ﬁ.’ﬂi& [0 Iyshergende reaksjoner has pasienter).
(O Bindingsmaterialer (“primerbonding’)
O Isolerings-fforingsmaterialer
[ Fissurforseglingsmaterialer
[ Beskyttende fimer f eks. varnish, famiss, fluorlakk)
[ Pulpaoverkappingsmaterisier
[ Endodontiske materialer
[ Sementeringsmaterialer ] Bnsker flere skiema tilsendt
[Jvannbasert [ plastbasert Antall
(] Metall-keram (MK, PG}
[ metalllegering (] keram Ansvarli:  Bivirkningsgruy
() Waterialer for kronen'broerfinniegg i Amg::ﬂppen
[ metalilegering (] plastbasert (] keramisk 5009 Bergen
[ Materialer for avtakbare proteser Hvor sikker bedsmmes Henvisninger

Tefefbn: 56107310

E-post: Biwirkningsgnj OfCETESEAICh.ND
wed e Divitkningsgrupen.ng

Takk for rapporien. Vi motiar gerne kommentarer.

N:i *RCE

NORCE Morwegian Research Centre AS
www.norceresearch.ng

Verds

28




NORCE Norwegian Research centre AS www.norceresearch.no

12. Bivirkningsgruppens internettside
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Til norceresearch.no

ivirkningsgruppen for . :
B gsgrupp! b Verktay Informasjon og forskning Prosjekter Aktuelt Om oss Kontakt

Bivirkningsgruppen for

odontologiske biomaterialer

odontologiske
biomaterialer

Vi utreder henviste pasienter og vi registrerer og
overvéker innsendte bivirkningsrapporter. | tillegg
informerer vi om og forsker péa bivirkninger av
tannmaterialer.
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