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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 & 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 Utredning av henviste pasienter

¢ Informasjon om og forskning pa bivirkninger relatert til odontologiske biomaterialer

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



NORCE Norwegian Research centre AS www.norceresearch.no

2. Sammendrag

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

Bivirkningsregistrering Fra starten i 1993 til utlgpet av 2020 er det mottatt 2620 rapp-
orter, hvorav 50 er mottatt i Igpet av 2020. | 2020 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 12020 mottok Bivirkningsgruppen 24 pasienthenvisninger, og 11 pasi-
enter ble utredet i Igpet av aret. Pa grunn av covid-19 pandemien og nedstenging, ble kun
en pasient innkalt og undersgkt klinisk i 2020. Den medisinske og odontologiske grunnut-
redningen av pasienten utfgres hovedsakelig lokalt av pasientens fastlege og tannlege.
Samarbeidet med andre medisinske fagmilj@, seerlig innen dermatologi, er viktig og er blitt
viderefgrt.

Informasjon Bivirkningsgruppen har i 2020 bidratt med internettbaserte seminarer for
tannlegestudenter ved universitetene i Bergen, Oslo og Tromsg. Bivirkningsgruppen far
mange henvendelser via telefon og e-post, fra bade pasienter og helsepersonell, angaen-
de generelle og konkrete spgrsmal knyttet til dentale materialer. Bivirkningsgruppens
informasjonsblad, "Bivirkningsbladet", brukes til & formidle informasjon om bivirkninger
av dentale materialer, diagnostiske metoder, behandlingsalternativer og aktuelle resulta-
ter av pagaende forskning. |1 2020 ble to utgaver av "Bivirkningsbladet" publisert med te-
ma "Eksponering for bisfenol A etter tannbehandling med plastfyllingsmaterialer" og "Re-
sultater fra prosjekt med utprgvende behandling". "Bivirkningsbladet" ligger tilgjengelig
pa Bivirkningsgruppens internettsider.

Forskningsvirksomhet Bivirkningsgruppen har i 2020 publisert en artikkel i et vitenska-
pelig tidsskrift og to kasusrapporter i Den norske tannlegeforenings Tidende. Helsedirek-
toratet har gitt Bivirkningsgruppen i oppdrag a gjiennomfgre et prosjekt med utprgvende
behandling rettet mot pasienter med mistenkte bivirkninger fra amalgam. Prosjektet ble
startet opp i 2013 og blir gjennomfgrt i samarbeid med NAFKAM/UIT Norges Arktiske uni-
versitet, Allmennmedisinsk forskningsenhet i Bergen og flere odontologiske kompetanses-
entre. Resultater fra prosjektet ble publisert i 2020. Representanter fra Bivirkningsgrup-
pen har bidratt i et pilotprosjekt med sikte pa etablering av et nasjonalt register for tann-
implantater. Prosjektet ble avsluttet i 2020 og en rapport som omhandlet prosjektet, ble
sendt Helsedirektoratet.

Organisering Bivirkningsgruppen er organisert som en enhet i NORCE Norwegian Rese-

arch Centre AS. Til gruppen er det knyttet et fagrdd med representanter fra fagomradene
medisin og odontologi. Bivirkningsgruppen er lokalisert sammen 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
oppgavene i Bivirkningsgruppen. Fra starten i 1993 til utlgpet av 2020 er det mottatt 2620
rapporter, hvorav 50 er mottatt i Igpet av 2020. Sammenlignet med 2019 er det en liten
gkning av antall rapporter. 12020 var HELFOs takst for innsending av bivirkningsskjema til
Bivirkningsgruppen kr 570.

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 en god dokumentasjon av bivirkningsreaksjoner i tillegg til journalnota-
ter. Bivirkningsskjemaet er innlagt i det elektroniske journalsystemet "Opus Dental".

Bivirkningsskjema (versjon 6.5, side 28) kan lastes ned fra Bivirkningsgruppens internettsi-
der, 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. | 2020 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 fabrikant 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). Bivirkningsgruppen har i 2020 medvirket til publise-
ring av en kasusrapport som omhandlet en pasient som fikk en alvorlig anafylaktisk reak-
sjon i forbindelse med bruk av et temporeert rotfyllingsmateriale.

Fortsatt forekommer det rapportering av legemiddelreaksjoner til Bivirkningsgruppen.
Rapportgren blir da kontaktet med anmodning om a rapportere dette til det regionale
legemiddelinformasjonssenteret (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 en
web-basert meldeportal til Mattilsynet for videre behandling.

Rapporter

- tannlege S,

- lege :

- tannpleier I :

Konkret materiale — wdpd eler alvorlig
I forverring av helsetilstands
|
'
I
! :
I :
v v
Statens

| Produsent / leverandear |

Bivirkningsgruppen legemiddelverk
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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 Legemiddelverket i tillegg) i svarbrevet.

Resultat fra bivirkningsrapportene

| likhet med tidligere ar er de fleste rapportene fra privatpraktiserende tannleger (32 av
50; 64 %; 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. | 2020 var antallet rapporter
per 100,000 innbyggere hgyest fra Vestlandet (1,4 rapporter per 100,000 innbygger) og
lavest fra Midt-Norge (0,4 rapporter per 100,000 innbygger; 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

Tabell 2. Prosentvis fordeling av rapportgrer

Rapporter 1993-2019 2020
Tannleger, offentlig 19,7 % 18,0 %
Tannleger, privat 65,9 % 64,0 %
Tannpleier 0,3% 8,0%
Leger 57% 0%
Uspesifisert 8,4 % 10%

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

Omrade 1993-2019 2020 Antall rapporter per
100,000 innbygger
01.01.20191
@stlandet 26,6 % 52,0% 1,0
Serlandet 12,7 % 12,0 % 0,8
Vestlandet 45,5 % 26,0 % 1,4
Midt-Norge 7,1% 4,0% 0,4
Nord-Norge 8,0% 6,0 % 0,9

| 2020 omhandlet 35 (70 %) rapporter reaksjoner hos kvinner, og de fleste av disse kvin-
nene var over 40 ar (Figur 2). Blant de 15 rapportene som gjaldt menn, var 60 % mellom
40 og 69 ar. To rapporter manglet opplysning om pasientens alder.

H Menn (n=15)

Kvinner (n=35)

Antall
o [ N w H (9] (o)) ~ o]

_'s's’s

-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-
Aldersgruppe

Figur 2. Innsendte rapporter i 2020 - fordeling etter pasientenes kjgnn og alder

| rapportene for 2020 var det i en del tilfeller angitt mistanke om bivirkninger fra flere
odontologiske behandlingsformer for samme pasient. Fyllingsterapi forekom hyppigst (17
rapporter). Fast protetikk ble nevnt i 10 rapporter, mens 16 % av rapportene manglet
opplysninger om behandlingskategori.

! Data om folketall i landsdelene fra: https://ssb.no/befolkning/statistikker/folkemengde/aar-per-1-januar

9
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| de aller fleste rapportene for 2020 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. 36 av rapportene anga en eller flere av de materialkategoriene som er angitt i dia-
grammet. | 9 rapporter var andre materialer enn de som er inkludert i materialkategorie-
ne i diagrammet angitt og i 5 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 drene. | 2020 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.

100
== Amalgam
0
80 e Plastfyllings-
materialer,
70 sementer
= etaller,
60 legeringer
)
@
3 50 Materialer for
a korttidsbruk
40 (<30 dager)
30
20 B,
v/ \/
10 \/
0

P PP PP E T E T E S E PP PP S0 PP P
GNNSR0S M O B M M SN M S PN

Virksomhetsar

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

Rapporter gjeldende tannhelsepersonell i yrkessammenheng
| 2020 mottok Bivirkningsgruppen ingen rapporter som gjaldt tannhelsepersonell i yrkes-
sammenheng.

10
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Konklusjoner - bivirkningsregistrering

e Bivirkningsgruppen mottok 50 bivirkningsrapporter i 2020. Sammenlignet med 2019 er
dette en liten gkning.

¢ Antall innsendte rapporter per 100 000 innbyggere var i 2020 hgyest fra Vestlandet og
lavest fra Midt-Norge.

e De fleste av rapportene Bivirkningsgruppen mottok i 2020 gjaldt kvinner og de fleste
av disse var i aldersgruppen over 40 ar.

e 12020 var andelen rapporter relatert til amalgam mindre enn bade andelen relatert til
plastfyllingsmaterialer/sementer og andelen rapporter relatert til metaller/legeringer.

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

e 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.

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

e Utfylt bivirkningsskjema innsendt til Bivirkningsgruppen anbefales som dokumentasjon
i tillegg til journalnotater. Ved utskifting av tannmaterialer ved kontaktallergiske reak-
sjoner, og hvor det kreves trygdestgnad, er det et vilkar at bivirkningsskjema fylles ut
og sendes til Bivirkningsgruppen.

e Om bivirkningsrapporten omhandler et konkret materiale, vedlegges i svarbrevet in-
formasjon om adresse for rapportering til produsent/leverandgr.

e 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 2020 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 spgrsmal angaende plager og symptomer som relateres til tannmateria-
ler.

Pasientutredning

| 2020 mottok Bivirkningsgruppen 24 pasienthenvisninger (18 kvinner og 6 menn). Pa
grunn av covid-19 pandemien og nedstenging i 2020 har kun en pasient blitt innkalt til
klinisk undersgkelse vid Bivirkningsgruppen. 10 pasientsaker (6 kvinner og 4 menn) ble
behandlet skriftlig ut fra innhentede opplysninger fra pasientens tannlege og lege, samt
pasienten selv. En henvisning ble henlagt i 2020.

For en pasient kan fa time, innhentes relevante opplysninger om tidligere tannbehandling,
utfylt bivirkningsskjema fra pasientens tannlege, resultat fra laboratorieprgver, supple-
rende opplysninger fra pasientens lege/tannlege og eventuelle epikriser fra relevante spe-
sialistundersgkelser. Det kan i enkelte tilfeller ta lang tid og krever mange purringer fgr
alle ngdvendige opplysninger foreligger. Pasienter som far tilbud om time til klinisk un-
dersgkelse, 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 Bivirk-
ningsgruppen.

Ved pasientutredningen fglges retningslinjene for utredning som anges i "Nasjonale fagli-
ge retningslinjer for utredning og behandling ved mistanke om bivirkninger fra odontolo-
giske biomaterialer". Metodene for utredning blir ogsa videreutviklet i samarbeid med
bland 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

12
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tilfeller vaere mer enn et halvt ar, og det kan derfor ta lang tid fgr en endelig vurdering kan
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, blir det tatt slipeprgver av den aktuelle restaureringen. Slipeprgvene blir analysert
med energidispersiv rgntgenanalyse ved Elektronmikroskopisk Felleslaboratorium eller
ved Institutt for klinisk odontologi ved Universitetet i Bergen. Utlekkstoffer fra plastmate-
rialer, i for eksempel avtakbare proteser, er blitt analysert ved Nordisk institutt for odon-
tologiske materialer AS (NIOM).

Oppfolging

Som et ledd i kvalitetssikringen av Bivirkningsgruppens arbeid, er det fortlgpende blitt
sendt ut sp@rreskjema til pasienter ca. 2 ar etter at de har veert til utredning i Bivirknings-
gruppen. Det er sendt ut spgrreskjema der man blant annet gnsker a kartlegge hvilke
tannbehandlinger pasientene har hatt etter utredningen i Bivirkningsgruppen, om de har
fulgt vare rad og pasientens navaerende helsetilstand.

Henvisninger

De fleste pasientene som i 2020 ble henvist til Bivirkningsgruppen hadde blitt henvist fra
private tannleger (Tabell 4). De fleste pasientene kom fra Vestlandet og de vanligste hen-
visningsgrunnene var spgrsmal om reaksjoner relatert til metaller/fast protetikk og plast-
materialer/sementer (Tabell 5 og 6). Tidligere ar har de fleste henvisningene hatt spgrsmal
om reaksjoner relatert til amalgamfyllinger. Antall henvisninger med spgrsmal om bivirk-
ninger fra amalgam har minsket og i 2020 var det 3 henvisninger med spgrsmal om reak-
sjoner relatert til amalgamfyllinger.

Tabell 4. Primaerhenviser

Tannlege, offentlig 4
Tannlege, privat 13
Lege 7
Lege og tannlege 0
Totalt 24

13
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Tabell 5. Pasientens bosted

www.norceresearch.no

@stlandet
Sgrlandet
Vestlandet
Midt-Norge
Nord-Norge

Totalt

Tabell 6. Henvisningsgrunn
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Figur 4. Antall henvisninger mottatt av Bivirkningsgruppen i perioden 2007-2020
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Konklusjoner - klinisk virksomhet

| 2020 har Bivirkningsgruppen mottatt 24 pasienthenvisninger (18 kvinner og 6 menn).
Pa grunn av covid-19 pandemien og nedstenging, har kun en pasient blitt innkalt og
undersgkt klinisk ved Bivirkningsgruppen. 10 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 direkte til dermatolog for utredning. | tillegg blir en del pasienter
henvist direkte fra tannlege til dermatolog uten a fgrst bli undersgkt ved Bivirknings-
gruppen.

De fleste henvisningene i 2020 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.

Alle klinikkvurderte pasienter blir fulgt opp via et spgrreskjema etter ca. 2 ar.

15
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5. Informasjonsvirksomhet og radgivning

Informasjons- og radgivningsarbeidet utfgres pa ulike nivaer, og i 2020 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 svaert 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" utgitt av Helsedirektoratet.
Hensikten med radene er & fremme gode prosedyrer slik at kvikksglveksponeringen 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. 12020 ble to utgaver av "Bivirkningsbladet" publisert med
tema "Eksponering for bisfenol A etter tannbehandling med plastfyllingsmaterialer" og
"Resultater fra prosjekt med utprgvende behandling".

Den norske tannlegeforenings Tidende

Bivirkningsgruppen har i 2020 medvirket til publisering av to kasusrapporter i NTFs Tiden-
de. Den ene rapporten omhandlet en pasient som fikk en alvorlig anafylaktisk reaksjon i
forbindelse med bruk av et temporaert rotfyllingsmateriale og den andre beskrev en alvor-
lig allergisk reaksjon i forbindelse med sementering av keramisk krone.

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

fglgende: Generell presentasjon av Bivirkningsgruppen og prosjekter knyttet til Bivirk-
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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.

Undervisning og kurs for tannhelsepersonell

Bivirkningsproblematikk er en del av undervisningen i grunnutdanningen for tannlege- og
tannpleierstudenter i Norge. Pa grunn av covid-19 pandemien ble Den norske tannlege-
forenings landsmgte 2020 gjennomfgrt heldigitalt. Bivirkningsgruppen deltok derfor ikke
med informasjonsstand. Bivirkningsgruppen har i samarbeid med Den norske tannlege-
forening satt sammen et E-leeringskurs om retningslinjene for utredning og behandling
ved mistanke om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer (IS-1481). Hittil har mer enn
900 tannleger tatt hele eller deler av kurset.

Litteratursgking
Pa oppdrag av Helsedirektoratet sgker Bivirkningsgruppen jevnlig giennom databaser for
forskningslitteratur og orienterer Helsedirektoratet om resultatene.

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

18.01.20 Forelesning om Bivirkningsgruppens arbeid: “Hvilke typer reaksjoner
kan forekomme ved bruk av dentale biomaterialer i dag? ”, Vest-
landsmgtet. BERGEN — Lars Bjorkman

14.02.20 Forelesning om utredning av pasienter, - for kvalifiserings-
kandidater, IKO, UiB. BERGEN — Lars Bjoérkman

10.-11.03.202 Helsetjenesteforskningskonferansen 2020. Forelesning: ”A prospec-
tive cohort study on health complaints attributed to dental amal-
gam: Changes of health complaints after removal of dental amalgam
restorations”. OSLO — Lars Bjorkman

18.-21.03.203 Posterpresentasjon IADR congress: “Mercury in serum in relation to
removal of amalgam restorations.” - v/Lars Bjérkman. “Reporting of

2 Konferansen avlyst p& grunn av korona-pandemien. Abstract publisert i abstractbok
(https://www.fhi.no/globalassets/dokumenterfiler/konferansemateriell/abstractbok helsetjenestekonferan
sen 2020.pdf)

3 Konferansen avlyst pa grunn av korona-pandemien. Abstracts publisert pa
https://iadr.abstractarchives.com/abstract/20iags-3322519/mercury-in-serum-in-relation-to-removal-of-
amalgam-restorations og https://iadr.abstractarchives.com/abstract/20iags-3322383/reporting-of-adverse-
reactions-to-dental-biomaterials-1993-2018-in-norway)
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adverse reactions to dental biomaterials 1993-2018 in Norway” -
v/Trine Lise Lundekvam Berge. WASHINGTON, USA

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

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

15.05.20 Digital forelesning om rapportering av bivirkninger til Bivirknings-

gruppen, - for studenter, IKO, UiB — Lars Bjorkman

22.05.20 Digital forelesning om rapportering av bivirkninger og utredning av
pasienter, - for studenter, IKO, UiB — Lars Bjorkman

29.05.20 Digital forelesning om rapportering av bivirkninger og utredning av
pasienter, - for studenter, IKO, UiB — Lars Bjorkman

01.10.20 Digital forelesning om Bivirkningsgruppen, - for spesialistutdan-
ningskandidater, IKO, UiB — Lars Bjorkman

27.11.20 Digital forelesning om Bivirkningsgruppen, - for veiledere i praksis-
studiet, IKO, UiB — 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 digitale seminarer for odontologistudenter og i Den norske
tannlegeforenings Tidende.

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.
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6. Forskning

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

Prosjekter

Prosjekt med utprgvende behandling: Bivirkningsgruppen gjennomfgrer pa oppdrag fra
Helsedirektoratet et prosjekt med utprgvende behandling rettet mot pasienter med mis-
tenkte bivirkninger fra amalgam. Prosjektet startet opp i 2013 og blir gjennomfgrt i sam-
arbeid med NAFKAM/UIT, Norges Arktiske universitet, Allmennmedisinsk forskningsenhet
i Bergen, og flere odontologiske kompetansesentre. Data fra oppfglgingen ett ar etter
ferdig utskifting er publisert. En radgivende gruppe ("advisory board") og et samarbeids-
organ er knyttet til prosjektet.

Oppfelging av pasienter undersgkt av Bivirkningsgruppen for odontologiske biomateria-
ler: Dette er en del av Bivirkningsgruppens kvalitetssikring av den kliniske virksomheten.
Malet er a kartlegge forandringer i symptombildet i relasjon til hvilken odontologisk be-
handling pasientene har gjennomgatt. Resultater fra oppfglgingen er tidligere publisert i
Tidsskrift for Den norske legeforening og Den norske tannlegeforenings Tidende.

Den norske mor, far og barn-undersgkelsens tannbank (MoBaTann): Innholdet av ulike
stoffer i melketenner kan gi kunnskap om stoffer som barnet har veaert 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 barnet. En
representant fra Bivirkningsgruppen deltar i prosjekt- og styringsgruppen i forbindelse
med driften av MoBaTann. Forskere vil kunne sgke om tilgang til tenner fra tannbanken
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 trearig 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.

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-
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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 giennomfgrt tannbehandling, et spgrsmal via SMS om han/hun har
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.

Publikasjoner og manuskripter

Bjorkman L, Musial F, Alraek T, Werner EL, Weidenhammer W, Hamre HJ. Removal of den-
tal amalgam restorations in patients with health complaints attributed to amalgam: A pro-
spective cohort study. J Oral Rehabil 2020; 47:1422-1434

Alnaes M, Storaas T, Bjorkman L, Vindenes HL, Brudevoll S. Anafylaksi etter endodontisk
behandling. Nor Tannlegeforen Tid 2020; 130: 326-30.

Fra Bivirkningsgruppen. Alvorlig allergisk reaksjon i forbindelse med sementering av kera-
misk krone. Nor Tannlegeforen Tid 2020; 130: 718-20.

Fra Bivirkningsgruppen. Resultater fra ny forskningsrapport: Medisinsk uforklarte sym-
ptomer minsket etter fjerning av amalgamfyllinger. Nor Tannlegeforen Tid
2020; 130: 936.

Lygre GB, Gjengedal H, Lie SA, Wake JD, Reichhelm I, Berge TLL. Prospektiv registrering av
implantatretinert oral rehabilitering. Rapport til Helsedirektoratet. 2020. TinyURL:
https://tinyurl.com/2c6ho7tz

Lamu A, Bjorkman L, Hamre HJ, Alreek T, Musial F, Robberstad B (2020). Is amalgam re-
moval in patients with medically unexplained physical symptoms cost-effective? A pro-
spective cohort and modelling study in Norway. Innsendt for publisering.

Lamu AN, Bjorkman L, Hamre HJ, Alraek T, Musial F, Robberstad B (2020). Validity and re-
sponsiveness of EQ-5D-5L and SF-6D in patients with health complaints attributed to their
amalgam fillings: a prospective cohort study of patients undergoing amalgam removal.
Innsendt for publisering.
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7. Fagutvikling

| Igpet av aret har Bivirkningsgruppens personale hatt tverrfaglig samarbeid med ulike
miljg. Deltakelse pa kurs, mgter og seminarer har pa grunn av covid-19-pandemien veert
begrenset.

Amalgamprosjektets samarbeidsorgan

Pa oppdrag fra Helsedirektoratet gjennomfgrer Bivirkningsgruppen i samarbeid med blant
annet NAFKAM/Norges Arktiske universitet, UiT, et prosjekt med utprgvende behandling
ved mistanke om bivirkninger fra amalgamfyllinger. Malet er at personer som knytter sine
helseproblemer til amalgam skal fa bedre helse og/eller bedre livskvalitet. Prosjektet om-
fatter en gruppe pasienter med generelle helseplager som de relaterer til egne amalgam-
fyllinger. Pasientene far tilbud om a skifte ut sine amalgamfyllinger og blant annet skal
effekter og konsekvenser av dette dokumenteres. Bivirkningsgruppen deltar sammen
med NAFKAM i prosjektets samarbeidsorgan.

Kurs- og mgtevirksomhet
Bivirkningsgruppen har i 2020 deltatt ved kurs, mgter og konferanser/seminarer:

16.-18.01.20 Vestlandsmgtet 2020, Bergen Tannlegeforening. BERGEN — Trine
Lise Lundekvam Berge, Kare Hatleberg, Johanna Svahn, Lars Bjork-
man

20.01.20 Orienteringsmgte vedr. pilotprosjektet, Prospektiv registrering av

implantatretinert oral rehabilitering, med konserndirektgr i NORCE
HELSE, Ingvild Eide Graff — Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lunde-
kvam Berge, Lars Bjorkman

23.01.20 Mgte med representanter Hgyskolen pa Vestlandet og NORCE Tek-
nologi vedr. IT-Igsning i et fremtidig nasjonalt tannimplantatregister
— Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lundekvam Berge

17.02.20 Forskningsmgte, NIOM. OSLO — Trine Lise Lundekvam Berge, Lars
Bjorkman

06.03.20 Megte i Styringsgruppen for MoBaTann — Trine Lise Lundekvam Berge

11.03.20 Arbeidsgruppen for et fremtidig nasjonalt tannimplantatregister —

Digitalt mgte med deltagende klinikker i pilotprosjektet — Gunvor
Bentung Lygre, Trine Lise Lundekvam Berge

21



NORCE Norwegian Research centre AS www.norceresearch.no

12.06.20 Digitalt mgte med Helsedirektoratet og Helse- og omsorgsdeparte-
mentet. Tema: Informasjon om resultat fra prosjekt med utprgven-
de behandling rettet mot pasienter med mistenkte bivirkninger fra
amalgam (Samarbeidsprosjektet) — Lars Bjorkman

07.08.20 Digitalt mgte med representanter for Forbundet Tenner og Helse
angaende samarbeid om forskningssgknad — Lars Bjorkman

19.-20.08.21 Internseminar NORCE Helse. OS — Trine Lise Lundekvam Berge, Kare
Hatleberg, Johanna Svahn

26.08.20 Digitalt styringsdialogm@te med Helsedirektoratet — Lars Bjérkman

04.09.20 Digitalt forskningsmgte med prosjektgruppen, behandlingsprosjek-
tet / utprgvende behandling — Lars Bjorkman

19.10.20 Digitalt fagradsmgte Bivirkningsgruppen — Trine Lise Lundekvam
Berge, Lars Bjorkman, Kare Hatleberg, Birgitte Fos Lundekvam, Gun-
vor Bentung Lygre, Johanna Svahn

09.11.20 Digitalt mgte med fagradet og Stein Atle Lie (UiB): Gjennomgang og
diskusjon om rapport fra pilotprosjektet Prospektiv registrering av
implantatretinert oral rehabilitering — Trine Lise Lundekvam Berge,
Lars Bjorkman, Gunvor Bentung Lygre.

30.11.20 Digitalt m@gte med Helsedirektoratet — Lars Bjorkman

14.12.20 Megte i prosjektgruppen for MoBaTann, Bergen — Trine Lise Lunde-
kvam Berge

16.12.20 Arbeidsgruppen for et fremtidig nasjonalt tannimplantatregister -

Informasjonsmgte med representanter fra NORCE (Konserndirektgr
Helse, Personvernombud, IT-direktgr, Leder forskningsadministrativ
stgtte) - Gunvor Bentung Lygre, Trine Lise Lundekvam Berge

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 Helse, som er en av 6 fagavde-
linger i forsknings-selskapet 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
Bivirknings- Utredning av || Informasjon ||, I:-arg;?sin
rapportering pasienter og forskning - odontologi

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

Administrasjon Stillingsandel 4

Leder prof. Lars Bjorkman 100 % (10 % prosjektmiddel)
Seniorkonsulent (vakant) 20 %

Utredning, forskning og informasjon

Forsker Il Trine Lise Lundekvam Berge 100 %
Spes. i allmennmedisin Birgitte Fos Lundekvam 20 %
Spesialtannlege Kare Hatleberg 60 %
Post doc. Admassu Lamu 20 %
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

* Per 31.12.2020
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9. @konomi

Regnskap 2020
Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer - 611 708

REGNSKAP 2020

BIVIRKNINGSGRUPPEN FOR ODONTOLOGISKE BIOMATERIALER - 20040
Tilskudd til drift over statsbudsjettet kapittel 0770.70 for 2020
Prosjektnr 102124, Referansenr 13/1103-44

TILSKUDD Soknad Regnskap
Bevilgning fra Helsedirektoratet 5,500,000 5,331,523
Overfort ubrukt tilskudd 2019 168,477
Totale inntekter 5,500,000 5,500,000
KOSTNADER

Lennsutgifter med sosiale utgifter inklusiv overhead 4934750 5,070,466
Reiseutgifter, arrangement, meoter og konferanser 270,000 62,041
Konsulenttjenester 30,000 55,522
Trykking, publikasjoner, kunngjeringer, utsending og distribusjonskostnader 20,000 6,823
Forbruksmateriell, kontortjenester og driftsutgifter m.m 45,000 26,094
Andre utgifter; Tannimplantat, personalkostnader, revisjon 200,250 180,045
Totale kostnader 5,500,000 5,400,991
Overfores til 2021 99,009

Bergen, 5. februar 2021

~ ~
Lars Bjorkman
Forskningsleder | Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer
NORCE Helse
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10. Virksomhetsplan 2021

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 om bivirkninger fra odontologiske
biomaterialer. Dessuten har gruppen i oppdrag a drive forskning og utprgvende behand-
ling vedrgrende pasienter med mulige bivirkninger fra dentale materialer.

Klinisk virksomhet

Ved Bivirkningsgruppen arbeider en lege og to tannleger med klinisk utredning av pasien-
ter som hovedomrade. Nar alle saksopplysningene foreligger, kan eventuell innkalling til
undersgkelse til Bivirkningsgruppen skje innen kort tid. Den administrative pasientdataba-
sen gir god dokumentasjon av saksbehandlingstid, ventetid, osv. Arbeidet med a oppdate-
re og videreutvikle databasen fortsetter i 2021. Pa grunn av smitteverntiltak i NORCE i
forbindelse med covid-19-pandemien blir klinisk utredning begrenset i 2021 og flere pasi-
enter blir utredet pa grunnlag av innsendt dokumentasjon.

Utredning av pasienter med uvanlige allergiliknende reaksjoner i sammenheng med tann-
behandling skal viderefgres og videreutvikles i samarbeid med Seksjon for klinisk spesialal-
lergologi og andre fagmiljger ved Haukeland universitetssjukehus, samt TkVestland. Bi-
virkningsgruppen skal fortsatt arbeide med a utvikle og forbedre metoder for a diagnosti-
sere smaksforstyrrelser.

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

Ogsa i 2021 forventes det jevnlig telefonforespgrsler og e-poster fra bade pasienter og
behandlere som vi skal ta hand om og besvare.

Utprgvende behandling

Helsedirektoratet har gitt Bivirkningsgruppen i oppdrag a gjennomfgre et prosjekt med
utprgvende behandling rettet mot pasienter med amalgamattribuerte helseplager. Pro-
sjektet startet opp i 2013 og blir giennomfert i samarbeid med NAFKAM (UiT/Norges ark-
tiske universitet), Allmennmedisinsk forskningsenhet i Bergen og odontologiske kompe-
tansesentre i flere landsdeler. Bivirkningsgruppen vil i 2021 bidra med erfaringer og res-
surser i dette prosjektet, samt informere om resultatene fra prosjektet. Bivirkningsgrup-
pen vil arbeide for at kontakter med forskere og fagpersoner fra andre land opprettholdes
og videreutvikles.

Pasienter med forhgyete konsentrasjoner av kvikksglv i urin vil ogsa i 2021 fa tilbud om
utskiftning av amalgamfyllinger som utprgvende behandling.
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Informasjonsvirksomheten

Bivirkningsgruppens internettsider skal ogsa i 2021 oppdateres kontinuerlig med aktuelt
stoff. Bivirkningsgruppen skal delta pa digitale mgter og konferanser, bidra med informa-
sjon om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer samt informere om gruppens virk-
somhet. Informasjon om dentale biomaterialer gjgres ogsa i samarbeid med NIOM AS.

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 Den norske Tann-
legeforenings medlemmer (lokalforeninger) og ansatte i Den offentlige tannhelsetjenes-
ten. Arbeidet med Bivirkningsgruppens informasjonsblad (”Bivirkningsbladet”) fortsetter i
2021. 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 a presentere bivirkningsdata pa mgter, seminarer, konferanser og lignende, kan Bi-
virkningsgruppen bidra til gkt bevisstgjgring om betydningen av registrering og innrappor-
tering av bivirkningsreaksjoner. En vil szrlig fokusere pa mulige reaksjoner fra plastmate-
rialer og nyere materialer. Samarbeid med NIOM AS, dermatologer og yrkesmedisinere
vedrgrende allergiutredning/bivirkningsproblematikk kan ogsa bidra til dette.

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 viderefgres. Vi planlegger a
fortsette med forskning knyttet til "Mor, far og barn-undersgkelsen". Bivirkningsgruppen
skal bidra til tilretteleggelse for et nasjonalt register for dentale implantater. Et prosjekt
for estimering av forekomst av bivirkningsreaksjoner etter tannbehandling viderefgres i
samarbeid med Institutt for klinisk odontologi ved Universitetet i Bergen. Prosjekter ved-
rerende sporelementer i saliva i relasjon til eksponering for tannmaterialer, og maling av
smaksfunksjon (elektrogustometri) viderefgres i 2021.

Fagutvikling

Bivirkningsgruppens ansatte skal gis mulighet til 3 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.
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RAPPORTERING AV U@NSKEDE REAK SJONER/BIVIRKNINGER HO S PASIENTER | FORBINDEL SE MED ODONTOLOGISKE MATERIALER

BIVIRKNINGSSKJEMA

Bivirkningsgruppen
for odontologiske biomaterialer

Bivirkningsskjismaet skal fylles uf av tannlege,

tannpleder efler lege. Skjemaef dekker spekteret fra Pasientdata Symptomer og funn
konkrete reaksjoner til uspesifikke, subjekfive
reaksjoner som blir saff | forbindelse med - .
tannmaterialer Selv om det er vl om graden og Kjenn: (] Kuinne [ Wann Pasientens symptomer Rapporterens funn
arten av reaksjoner, er det likevel betydni at i [ Ingen [lingen
sijemaet biir fiylt ut og retumert. Det skal fylles uf eft Intraoralt: Intraoralt
skjema per pasient som har reaksjon(er). Dafa Generele sykdomeridagnoser. [ Swielbrennende faielse (] Hevelsaladem
(inkludert rapporterens navn) bl lagret i en database [ Smerte/zmhet (] Hitiige forandringer
ved Bivirkningsgruppen for odontologiske [ Smaksforstymelser ] Sanblemmer
biomaterialerNORCE for statistiske analyser. Wi [J Stivinummen bor
ansker ogsd & f& rapport om et reaksjoner pd [ Temhet (] Atrefi
mafenaler som tannhelsepersonell er utsatf for i [ et spytisimmengde (1 Impresjoner | tunge/kinn
heng (se yrk o neste side). [] Amalgamtatoveringer
! - Medikamentbruk: Lepperfansiktikjever: [ Linea alba
NE! Bivirkningsskjemast alene gjelder ikke som en E Sviglbrenned falsise Annet:
Henisning. Smertelemnet
E atl\;mun;men Lepperfansiktikjever
udreaksjoner [] Hevelsaladem
Rapportarens navn 0 adresse: [ Kieveleddsprobiemer ] Shilmmes
. . (] Erytenvrubor
Kjent overemfintiighet'aliergi- Generelle reaksjoner knyttet til: ] Utslettieksem
(] Muskleriledd [ Paipable lymfeknuter
O Magetarm [ Kjeveladdsdysfunksjon
Postar.: E :JTS)S'"‘“'W" (] Nedsatt sensibilitet
U
Poststect 3 omeism Annet:

- Breharsel, nese, hals - . N o
Ti: Var det pasienten som gjorde deg oppmerksom p3 i @vrige funn: Angi lokalisasjon:
E-post: reaksjonen(e)? @urige symptomer: (] Hevelse/zdem
Utflingsdlato: ualdner ] Trethet % Urtikaria

) svimmeinet Sanblemmer
Kinikktype: Realsjonen opplradie for farste gang i (] Hodepine % Eksw‘ﬂm;:l
[JTannlege, offentlig (] Tanniege, privat Inilketar. ) Hukommelsesforstyrrelser Ve
Spesialist i . N Konsenirasjonsforstymelser Annet:
Huar lang fid etter behandiingen oppiradte ] Angst -
[Tannpleier, ofientip ] Tannpleier, privat reaksjonen(e)? ] uro
[ Lege, sykehus [ Lege, primaeriprivat = = o o = o [ Depresion
Sp&clalm P . Umiddel- innen24  inen  innen  méneder  ukjent
} timer 1uke 1mdned  fildr Annet:
_ . - : Produkinavn og produsent
| forbindelse med hvilken type behandling opptradte s akluglls matenisler som mistenkes A vizre Arsak il resksjonen(e) o )
reaksjonen(e)? Legg gjeme ved HMS-datablad. Bivirkningsregisterets notater
O Fylinger {direkte telnik) Mattatt:
O Innlegg, fasader
(] Faste protetiske erstatninger
[ Avtagbare protetiske erstatninger Besvart
[ Biffysiclngisk behanding §
O Widiertidig behanding Registrert
O Rothehandiing (ratfyling) ]
O Tannkjettsbehandling Klassifisert
O Oral kirurgi
[ Tannregqulering Sign
(O Forebyggende behandling
Annet:
Hvilke materialer mistenkes & vere [ ¥Yrkesreaksjoner
arsak til reaksjonen(e)? N
gjelder i
0 Amaigam yrkessammenheng (dette er et forhold som sorerer
0 mmm under Arbeidsfilsynet, men vi ensker denne
E Ghsspi‘:n’:;;mr tilbakemelingen fordi det kan ha relevans ogsa for

O kiemisk [0 lysherdende
(] Bindingsmaterialer (“primer/bonding”)
[ lecerings-foringsmaterialer
[ Fissurforseglingsmaterialer
[ Beskyttende fimer f eks. varnish, famiss, fluorlakk)
(] Pulpacverkappingsmaterizler
[ Endodontiske materialer
[ Sementeringsmaterialer
[Jvannbasert [ plastbasert
(] Metall-keram (MK, PG}
[ metalllegering (1 keram
() Waterialer for kronen'broerfinniegg
[ metalilegering (] plastbasert (] keramisk
O Waterialer for 2utakbare profeser
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

reaksjoner hos pasienter).

Hvor sikker bedemmes

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

Henvisninger

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:

[ Bnsker flere skjema tilsendt
Aniall

Ansvariig: Bivirkningsgruppen
Arstadveien 19
5009 Bergen
Tetedon: 56107310

E-post: Biwirkningsgnj OfCErEsEAICh.No
wed e Divitkningsgrupoen.ng

Takk for rapporien. Vi motiar gleme kommentarer.

Ni *RCE

NORCE Morwegian Research Centre AS
www.norceresearch.ng

Verds
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12. Bivirkningsgruppens internettside

31.12.2020

“RCE

Ansatte Forskning

Q Sk Morsk / English

Forskningsomra Prosjekter

Bivirkningsgruppen for odontologiske

biomaterialer

Arbeider med utredning av henviste pasienter,
informasjon og forskning pa bivirkninger relatert

til odontologiske biomaterialer, samt registrering

og overvaking av innsendte bivirkningsrapporter
til det nasjonale bivirkningsregisteret for

odontologiske biomaterialer.

Bivirkningsskjema -
Bivirkningsskjema kan lastes ned som POF-fil

Retningslinje
" or tredning i -

ivirkninger fra odentologiske biomaterialer

Nettkurs for tannleger

E-lmringskurs for tannieger om utredning sv bivickningss 2
(lenke til Den norsice tannlegeforening)

Om Bivirkningsgruppen
Se hve ! her og les mer om =
gruppen.

Bivirkningsrapportering
Bivirkninger fra tannmaterisler
rapporteres til Bivickningsgruppen
for odantclogiske biomaterialer.
Bivirkningsrapporter kan sendes inn

avtannlege, lege eller tannpleier,
Det er viktig at alle mistenkte
reaksjoner blir rapportert

-

RCE

Klinisk utredning

Pasienter

Informasjon og forskning

og forskning

fra tannmaterialer, kan henvises til
Bivirkningsgruppen for
odontologiske biomaterisler sy
pasientans lage eller tannlege for
vurdering ellar komplatterande

med relavans for bivirkninger relatert
il tannmaterialer (odontologiske
biomateri

lec) innghe i
Bivirkningsgruppens arbeid.

-

utredning.

-

@ Search Norsk / English

Employees Research Research Areas Projects

Dental Biomaterials Adverse Reaction Unit

Dental Biomaterials Adverse Reactions Unit
conducts research and promotes knowledge
through recording adverse reactions, clinical

examinations.

Reporting of adverse reactions
P! 9 -

Pdf available for download in Norwagian

Guide lines for treatment -

Only available in Norwegian

Web course for dentists -

Only available in Norwegian

About us

Seean averview of our staff

Reporting of adverse
reactions

Side effects from dental materials
shall be reported by dentists, dental
hygienists or physicians to the
Adverse Reaction Unit. It is of
importance that all suspected

reactions are reported.

->

Clinical examination

Patients with reactions suspected to
be associated with dental
biomaterials can be referred from
the patient’s dentist or physician for

additional examination.

-

Information and research

Information activities and research
with relevance for adverse reactions
related to dental biomaterials are
included in the mandate of the

Adverse Reaction Unit

-
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