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Neste

Forord

Bruk av tannrestaureringsmaterialer har vert debattert med stor intensitet de siste ti-ar i
Norge - spesielt bruken av amalgam. Det finnes mange typer tannrestaureringsmaterialer,
og utredningen tar for seg alle, men med et spesielt fokus p& bruken av amalgam.

Bruk av tannrestaureringsmaterialer er ikke bare et medisinsk/odontologisk faglig spersmal. Valg
av materialer pdvirkes av mange andre forhold i virt samfunn. Dette blir belyst i rapportens
forskjellige delutredninger, som spenner fra filosofiske betraktninger omkring valg av
tannrestaureringsmaterialer til immunologiske virkninger av dem. Forbundet Tenner og Helse,
som organiserer personer som mener at de har fitt helseskader av tannrestaureringsmaterialer,
har veert representert i prosjektgruppen og skrevet et kapittel i utredningen.

Statens helsetilsyn har basert sine anbefalinger pa delutredningene i denne rapporten og
utredninger som er gjort i andre land. Viktige konklusjoner er:

* Med dagens vitenskapelige, etterprovbare metoder har det ikke vart mulig & bevise
en sammenheng mellom bruk av amalgam i tannfyllinger og helseskade

e Amalgam har enkelte fordeler, men mange ulemper

* Tannhelsedata og forbruksdata viser at amalgam er pé vei ut som
tannrestaureringsmateriale.

Spersmilet blir egentlig: Hvor lang tid ber denne utfasingen av amalgam ta? Statens
helsetilsyns anbefalinger legges frem i kapittel 1.

Denne utredningen er utfort pd oppdrag fra Sosial- og helsedepartementet. Statens
helsetilsyn har styrt prosjektet, og Diakonhjemmets internasjonale Senter ved prosjektleder
Liljan Smith Aandahl har statt for gjennomferingen. Det overordnede mélet for denne
utredningen ble i prosessen utviklet til:

Amalgamstriden i Norge er bilagt. Bdde tilhengere og motstandere av bruk av amalgam
arbeider konstruktivt sammen med helsemyndighetene til beste for befolkningens helse.

Tiden som kommer vil vise om vi har oppnadd dette.

Statens helsetilsyn gnsker & takke medlemmene av prosjektgruppen, referansegruppen og
delutrederne for engasjement, konstruktivt samarbeid, grundighet og verdifulle bidrag.

Oslo, oktober 1998

(e Mok

helsedirektor






Innhold

Forrige Neste

273 L 3
1  Statens helsetilsyns vurderinger og anbefalinger .........cccccevevuirinirincrincnnncnnee. 7
2 Hensikt og mil med utredningen og definisjon av begreper ..........cccoceevueennee 21
3 Oversikt over andre lands reguleringer og anbefalinger ..........ccccvvveruirnenen. 22
4  Bruk av tannrestaureringsmaterialer i et historisk perspektiv ......c.cccevuvinncn. 27
5 Den offentlige debatten i Norge om amalgam og andre

tannfyllingsmaterialer ........cocoviiiiiiiiiiiiiiiii e 33

6 Kort historikk - Norge og andre land .........cccccevvuiivieiniiiniiiniiniciiecnneene, 42

7  Hva bestdr tannrestaureringsmaterialer av? .........ccoveiiiiiiiiinniiniiiniiiniien, 54

8 Opversikt over tannrestaureringsmaterialer og bruken av dem ............ccuuee.e. 62

9 Tannhelseutvikling og bruk av tannrestaureringsmaterialer ...........ccecuervennen. 69
10 Syn pi tannrestaureringsmaterialer blant tannleger og leger og i

befolKNINGEN ..ccueevieiiiiiiiiiiiiiititc e 75

11  Mulige lokale og generelle bivirkninger av tannrestaureringsmaterialer........... 80

12 Toksikologi og tannrestaureringsmaterialer.........ccccoeveriieeiiieiincinncennccnnnnn. 88

13 Immunologiske konsekvenser ved tannrestaureringsmaterialer ...................... 97

14 Neurologiske konsekvenser ved bruk av ulike tannrestaureringsmaterialer... 107

15  Psykiatriske synspunkter .........ccoccveivuiiineiiiieiiiiiiniiiniintccnc e, 114

16 Yrkeshygieniske aspekter.......cccoviivnuiiiiuiiiiiiiiiniiiniiiniiiniccnccecne, 122

17 Miljemessige aspekter ved tannrestaureringsmaterialer..........cocevvvrernnnenne. 129

18 Synspunkter fra Forbundet Tenner og Helse.....c.ccccoeuiriiuirinirininnncnnnncnnnne. 139

19  Utskiftning av amalgam — erfaringer og vurderinger ........cccoecevvuiveiiieinnnnnns 147

20 Amalgamstriden - en kontrovers som kan plomberes? ..........cccceriuiiinnninnnen. 156

21 Hvordan kan man tenke pi en mulig irsakssammenheng mellom

amalgamfyllinger i tennene og helseskader? .........cccoovvvviiniiniinninncnncnnen. 166

22 Juridiske vurderinger av ansvarsforhold knyttet til produksjon, omsetning

og bruk av tannrestaureringsmaterialer..........cocovervinninninninnnne, 176
23  EU-konstruksjonen, norsk regulering av medisinsk utstyr, og hvordan
norske fagmiljoer kan utnytte regelverket for & oppné ensket kvalitetr ........ 190
24  Samfunnsekonomiske konsekvenser ved overgang fra amalgam til
alternative tannrestaureringsmaterialer .......c.ccccovveineiiiciiicniiinnecnnennnenn, 195
25 Referansegruppens merknader til de enkelte kapitler .........cccoeuvvvurinnnnnnenne. 207
Vedlegg 1 Medlemmer i styringsgruppe, prosjektgruppe
0g IeferansSegrUPPe ...ccvvuiiieirieiriienieenitesrte e 214
Vedlegg 2 Revidert prosjektbeskrivelse for Statens helsetilsyns
utredning: Bruk av tannrestaureringsmaterialer i Norge ........... 215
Vedlegg 3 Program for metedager.........cocuevivvuiiniiniinenninninncnnennncnnen 223
Vedlegg 4 Akronymer, ordforklaringer........ccoccovvuiviiiviiiiiiiniiinnnecnnnennne 227
Vedlegg 5 Minikurs i immunologi ........ccocveviiviiniiiinninniininiinccncnne, 229
Statens helsetilsyns utredningsserie ........coccevvuiriiiiiiiniiiniicnniinniciiiecnnn. 237
Statens helsetilsyns veiledningsserie.........cccoevuiniiniiniininninniiiciiienaes 237
Statens helsetilsyns skriftserie......ccccereriiiririirrineiiiniieiisiereceercee e 238
Refferanser .....coovevvuiiiiuiiiiiiiiiiiiinitctcc e 239






Kapittel 1

Forrige Neste

Statens helsetilsyns vurderinger og
anbefalinger

Dette kapitlet er utarbeidet av Statens helsetilsyn og har ikke vert forelagt prosjektgruppe
eller referansegruppe. Kapitlet inneholder:

* Bakgrunn for utredningen

* Prosjektets organisering og prosess

* Kort om bruk av tannrestaureringsmaterialer i Norge
* Dagens situasjon

* Oppsummering av problematikken

e Statens helsetilsyns anbefalinger

Bakgrunn for utredningen

Debatten for og imot bruken av amalgam som tannrestaureringsmateriale har vert serlig
intens de to-tre siste tidr i Norge og Sverige. I Norge har Forbundet Tenner og Helse
(tidligere Tannskadeforbundet) vert padrivere. Forbundet organiserer personer som mener
at de har fitt helseskader av tannrestaureringsmaterialer og har i dag rundt 1200
medlemmer.

Debatten startet i Sverige og begynte med at kjente personer sto frem i media og fortalte
hvor syke de var blitt av sine amalgamfyllinger og hvor mye bedre de ble etter at
amalgamfyllingene ble skiftet ut. Debatten i Sverige har hatt betydelig hoyere temperatur
enn den norske, og i oppsummeringen av Forskningsridnimdens (FRN) utredning (1) sier
utredningens hovedsekreter:

“Under arbetet med utredningen har FRN tvingats konstatera en utbredd benigenhet
bland forskare pd amalgamomridet att dsidositta det vetenskapligt kritiska
forhillningssattet. Nimnden uppmanar darfor svil forskarna pd omridet som
finansierande och utférande organisationer att bittre bevaka den vetenskapliga
kvalitén i arbetet.”

Det er ytterst sjelden en slik kritikk kommer s klart til uttrykk i et offentlig dokument. De
samme tendenser til usaklighet har gjort seg gjeldende ogsa pa denne siden av kjolen.

I Norge kom offentlige myndigheter formelt pd banen da tannlege Bjern Oppedal sendte
brev til daverende sosialminister Leif Arne Heloe i 1985. Brevet hadde i alt 1100 referanser
som omhandlet mulige skadelige virkninger av amalgam. Sosialministeren inviterte norske
fagmiljeer til & vurdere det tilsendte materialet og startet dermed en prosess som er
beskrevet i kapittel 6. Denne prosessen resulterte bl a i at Bivirkningsgruppen for
odontologiske biomaterialer ble opprettet i 1993 i Bergen. Fra 1998 har gruppen
permanent drift med midler over statsbudsjettet.

P4 oppdrag fra Stortinget har Sosial- og helsedepartementet tildelt Helsetilsynet midler for &



foreta en gjennomgang av ndverende kunnskap og praksis nir det gjelder bruk av
tannrestaureringsmaterialer. Utredningen skal danne beslutningsgrunnlag for en avgjorelse
om fremtidig bruk av tannrestaureringsmaterialer i Norge.

Utredningen ble igangsatt i januar 1998. Utredningen har tatt for seg alle materialer som
skal erstatte tapt tannvev, men av forskjellige grunner har fokus i stor grad vert pd
amalgam. De viktigste arsakene er:
* det var med og utryddet tannlgsheten i Norge
* det er uten sammenligning det mest brukte tannrestaureringsmaterialet de siste 50 ar
* det er det mest omstridte
* det er uegnet som tannrestaureringsmateriale sett fra et toksikologisk synspunkt og
* det betraktes som spesialavfall av miljgvernmyndighetene.

Prosjektets organisering og prosess

Utredningen har vert organisert med en styringsgruppe som hadde tilknyttet en
kvalitetsrevisor, en prosjektleder med tilhorende prosjektgruppe, en referansegruppe og
delutredere som representanter for relevante fagomrider i Norge. Oversikt over
medlemmene i de forskjellige gruppene finnes i vedlegg 1. De forskjellige gruppenes
oppgaver og ansvarsomrader gir frem av revidert prosjektbeskrivelse som er vedlegg 2.

Prosjektet gnsket 4 ta lerdom av kritikken som har vert reist mot tidligere utredninger.
Flere av dem er blitt kritisert fordi de har vert for ensidig dominert av odontologer, og at de
har skrevet om emner som ikke tilhgrer deres primare kompetanseomrade. Det ble derfor
bestemt at delutredere skulle velges slik at de kunne skrive om sitt primare
kompetanseomrade og knytte det til bruk av tannrestaureringsmaterialer. For ytterligere &
bidra til 4 sikre utredningens legitimitet, ble det bestemt at delutredere i storst mulig grad
skulle sgkes i miljoer som ikke tidligere hadde engasjert seg spesielt i amalgamdebatten.
Dette ble gjort for & sikre tilgang til relevant kompetanse som kunne se pé problematikken
med nye gyne og ut fra eget faglig stasted.

Da delutrederne ble engasjert, ble de gjort oppmerksom pa at de selv ville std ansvarlig for
det faglige innholdet. Statens helsetilsyn hadde ikke til hensikt & gjore en selvstendig
evaluering av delutredningene, og har ikke interferert under utarbeidelsen av dem.

Delutrederne laget et utkast som ble sendt pa hering til referansegruppen og de andre
delutrederne. I et to-dagers mote i referansegruppen presenterte de fleste delutredere sine
arbeider, og det ble gitt anledning til spersmal og kommentarer. Flere av forfatterne mottok
skriftlige kommentarer fra referansegruppens medlemmer. Etter horingsrunden ble
delutredningene gjort ferdig. Deretter ble de sendt til referansegruppens medlemmer som
nd hadde mulighet til & skrive merknader til de enkelte delutredningene. Merknadene er
samlet i kapittel 25.

Internasjonale kontakter

I Sverige var den tredje nasjonale utredningen om amalgam/tannrestaureringsmaterialer
ferdig i april i 1998 (1). Prosjektleder deltok pa en av tre dpne konferansedager i forbindelse
med denne utredningen, og den svenske prosjektlederen og to representanter for



Socialstyrelsen ble invitert til Oslo for & informere de norske delutrederne om bakgrunnen
for og resultatene av den svenske utredningen.

Statens helsetilsyn stottet skonomisk et to dagers symposium i regi av Den norske
tannlegeforening. Tittelen var “Restorative materials in dentistry - crime of the century?”.
Symposiet foregikk pa engelsk og hadde innbudte foredragsholdere fra Storbritannia,
Canada og USA. Program for alle omtalte metedager er vedlegg 3.

Kort om bruk av tannrestaureringsmaterialer i Norge

Karies - hull i tennene - behandles med fyllingsterapi nir sykdommen har pigétt s lenge at
det er blitt et hull. Ved enhver sykdomsbehandling m3 felgende etiske grunnfaktorer
vurderes:

1. Nytteverdi; skal behandling iverksettes eller ikke? Avgjorende her vil veere om behandling
vil gi mer nytte enn ulempe
2. Plike til & unngd skade hvis det er mulig

bt

Respekt for enkeltmenneskets rett til selvbestemmelse

4. Rettferdighet ved at like tilfeller behandles likt og at ulike tilfeller behandles ulikt.

Behandling av karies med fyllingsterapi er i dag akseptert behandling med stor nytteverdi
og lite bivirkninger. Alternativet til behandling er smerter, tannuttrekking og dermed
tannlgshet. Fyllingsterapi er ikke omstridt, og vi har i dag mange fyllingsmaterialer og
metoder 4 velge mellom. Det har ikke alltid vert slik.

Amalgam har vert brukt som tannrestaureringsmateriale i mer enn 100 ar i Norge og har
vert med pd & utjevne sosiale forskjeller i tannhelse i befolkningen. For amalgam ble
introdusert ble gull brukt som tannrestaureringsmateriale. Bare de rike hadde rad til & fa
tennene reparert. De fleste som er mellom 40 og 70 &r i Norge i dag, har mange og store
amalgamfyllinger, og kalles i denne sammenheng for “fyllingsgenerasjonen”. P4 tross av
mange hull i tennene fikk de beholde egne tenner. Dette skyldes for en stor del at man
hadde et billig og holdbart tannrestaureringsmateriale som amalgam til disposisjon. I
generasjonen for var de fleste over 40 ar tannlose.

En stor andel av dem som i dag er under 40 &r, fikk tidlig nyte godt av fluoridenes
forebyggende egenskaper, og har lite karies. Dette gjelder i serlig grad dem som er under 20
dr. Tannhelsen hos barn og ungdom er betydelig bedret de senere arene. Eksempelvis kan
nevnes at i 1985 var 50% av alle 5-dringer uten hull i tennene. I 1997 var tallet 70%. For
18-dringene var tilsvarende tall 1% og 13%. Hos dem som trenger fyllinger, er det ogsa
skjedd endringer nér det gjelder bruk av tannrestaureringsmaterialer. I 1978 var 99% av alle
fyllinger som ble lagt pd 5 &r gamle barn, amalgam. Atten ar senere var andelen

amalgamfyllinger hos denne gruppen 7%.

Amalgam benyttes nd i stadig mindre grad som tannrestaureringsmateriale for majoriteten
av befolkningen. Barn og ungdom har fi hull i tennene. Nér de trenger fyllinger, er
amalgam som oftest ikke et forstevalg selv ndr det mé legges en fylling i en jeksel. For &
legge en amalgamfylling ma mer friskt tannvev fjernes for 4 lage feste for fyllingen enn hvis
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en plastfylling velges. Selv om amalgam har en rekke ulemper av estetisk, fysisk og kjemisk
art, er det fremdeles et rimelig og godt alternativ ved utskifting av gamle amalgamfyllinger.
Imidlertid er det en gkende ettersparsel etter alternativer til amalgam ogsé i den delen av
befolkningen som har mange amalgamfyllinger. Mer utforlig omtale av
tannhelseutviklingen og bruk av tannrestaureringsmaterialer i kapittel 9.

Dagens situasjon

I forbindelse med utredningen ble det gjort en undersekelse av tannlegers, legers og
befolkningens syn pé tannrestaureringsmaterialer. Det er betydelig mer usikkerhet blant
folk flest med hensyn til mulige helseskader av amalgam i tennene enn det er blant leger og
tannleger. Tannlegene ensket amalgam eller gull hvis de matte skifte en stor fylling i en
jeksel, mens legene og befolkningen foretrakk plast. Denne undersokelsen er mer utforlig
referert i kapittel 10.

Det antas at bruken av amalgam vil fortsette 4 gd ned pé grunn av estetiske hensyn og ulike
ulemper. Det folger av dette at nedgang vil skje uavhengig av eventuelle restriksjoner fra
myndighetenes side pga det faktum at alternative tannrestaureringsmaterialer eksisterer,
ettersporres og med fordel kan brukes i stadig storre utstrekning.

Imidlertid finnes det i Norge en gruppe syke mennesker som setter sine plager i forbindelse
med amalgamfyllingene de har i tennene. Symptomene er uspesifikke og spenner over et
vidt register. De hyppigst forekommende er ledd og muskelsmerter, tretthet, kraftlgshet,
svimmelhet, hodepine, mage/tarm problemer, synsforstyrrelser, svie og sarhet i munnen,
metallsmak, tap av korttidsminne, sirkulasjonsforstyrrelser, nervesitet, angst,
sovnforstyrrelser og pustebesver. De fleste som setter sine helseplager i forbindelse med
amalgamfyllinger, har flere av disse symptomer samtidig. Media presenterer mennesker som
hevder & ha blitt friske etter utskifting av amalgam. Enkelte vitenskapelige undersokelser
beskriver ogsd at pasienter blir bedre etter 4 ha skiftet ut sine amalgamfyllinger.

Det er svaert vanskelig 4 i en oversikt over problemets omfang fordi:

* det ikke finnes en akseptert mite & komme fram til en diagnose pa

* mange av dem som i dag tror at det er amalgamfyllingene som er arsak til deres
helseproblemer, kan ha andre sykdommer med lignende allmennsymptomer

* noen som er syke i dag, kan vere allergiske overfor en eller flere bestanddeler i
tannrestaureringsmaterialer, men er ikke klar over det

Et bilde av problemet kan vi f ved & se pa Bivirkningsgruppens virksomhet og resultater si
langt.

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer
Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer i Bergen begynte sitt arbeid i 1993 og
var den forste av sitt slag i verden. Gruppen arbeider innenfor tre hovedomrader:

* bivirkningsregistrering,
* forskning og opplysningsvirksomhet og
* klinisk utredning.



Gruppens arbeid blir stadig gjenstand for internasjonal oppmerksombhet, og Norge har ved
d opprette denne gruppen, vert banebrytende pd dette feltet. Sverige opprettet i 1996 et
bivirkningsregister etter norsk modell. For mer utforlig beskrivelse henvises til kapittel 11.

Bivirkningsgruppen har i perioden 1993 til desember 1997 mottatt 674 rapporter fra
tannleger og leger om bivirkninger av tannrestaureringsmaterialer. Det er en tendens til at
andelen rapporter om bivirkninger i forbindelse med amalgamfyllinger gir ned, mens
andelen bivirkninger i forbindelse med andre typer tannrestaureringsmaterialer som kroner,
broer, plast og sementer gker. I alt er 420 pasienter henvist for utredning og av dem er 287
ferdig utredet.

Nar det gjelder allergiske reaksjoner er folgende pavist ved hjelp av epikutantesting som er
foretatt pd begrunnet mistanke.

Tabell 1: Resultater av "allergiest” pa henviste pasienter

Testet positivt Testet negativt | Totalt
Amalgam-bestanddeler 17 168 185
Gull/Palladium-forbindelser 55 132 187
Plast-bestanddeler 19 164 183
Krom/Kobolt 33 153 186
Nikkel 54 134 188

I tillegg har Bivirkningsgruppens utredninger avdekket bakenforliggende medisinske
tilstander i noen tilfeller.

Oppsummering av problematikken

De norske delutrederne har stort sett bekreftet resultater fra andre utredninger. Det er
imidlertid viktig nar beslutninger tas om norske forhold at det gjores oppdateringer av
kunnskap som baserer seg pd tilgjengelige nasjonale data. Som basis for denne
oppsummeringen ligger delutredningene i rapporten, men ogsa resultater og vurderinger fra
utredninger gjort i andre land, er tatt med.

Forbud eller ikke mot amalgam?

I mediaoppmerksomheten rundt denne utredningen har forbud eller ikke mot amalgam
veart det store tema. Det er naturlig nir man ser pa dekningen som problematikken har hatt
i aviser og ukepresse i mange ar og siste ar ogsd i TV. Personer som har vert helt
arbeidsufore, har stdtt frem og fortalt sin sykehistorie og fortalt hvor mye bedre de er blitt
etter at de fikk byttet ut sine amalgamfyllinger med annet materiale. Forbundet Tenner og
Helse ensker et forbud mot bruk av amalgam, og flere av stortingsrepresentantene som har
tatt opp spersmélet, har ogsa foresldtt et forbud. Undersekelser viser forholdsvis stor grad av
subjektiv bedring etter utskiftning av amalgam.

Folgende sporsmél ber da stilles: Hvem vil et forbud gagne? Hvilke omkostninger vil det ha?

Miljget vil tjene pa et forbud. Hvis det for enkeltindivider er en helserisiko med
amalgamfyllinger, er det bra at fremtidens generasjoner kan unngd dem. Dette kan ogsd
oppnas i stor grad ved en utfasing. Et forbud vil imidlertid ikke gagne dem som er syke i
dag og som antar at deres symptomer skyldes amalgamfyllingene. For dem er det nedvendig
med helt andre tiltak.

11
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Ved et forbud vil de som har hatt amalgamfyllinger i mange ar uten problemer, mitte betale
mer ndr de trenger nye fyllinger. Er det rimelig at disse personene skal paferes en slik ekstra
kostnad hvis de selv ikke ensker & prioritere et dyrere alternativ?

Vitenskapssamfunnets troverdighet som premissleverandor

I kontroversen om fortsatt bruk av amalgam har striden stitt mellom dem som antar at
kvikkselv fra amalgamfyllinger medferer helseskader for deler av befolkningen og dem som
fastholder at dette ikke er vitenskapelig bevist. I vért offentlige helsevesen baseres diagnose
og behandling p& metoder som er vitenskapelig fundert i s stor grad som mulig. Dette
aksepteres som riktig.

Ikke desto mindre er det gjennom historien eksempler pa at kunnskapsbesittere har vert en
hemsko for utvikling og nye landevinninger. Ny kunnskap og nye méter 4 tenke pa har
mott sterk motstand. Dette behandles i kapittel 20. Sokelys settes her pa
vitenskapssamfunnets troverdighet i forhold til utenomvitenskapelige forhold som kan
forklare folelsene og engasjementet i debatten fra den siden.

I samme kapittel behandles forhold som kan forklare engasjementet fra dem som seker & f3
aksept for at det md vare en sammenheng mellom amalgamfyllinger og helseskade.

Kapitlet drefter ogsd den vitenskapelige metodes begrensninger nir det gjelder 4 si noe om
drsakssammenhenger i et komplisert samspill mellom mange pavirkningsfaktorer.

Det offentlige dilemma

I en moderne velferdsstat har det offentlige patatt seg et ansvar for  forebygge og behandle
sykdom. Disse aktivitetene baseres i stor grad pa resultater som er fremskaffet ved
vitenskapelige etterprevbare metoder. Samtidig inviteres i dag brukerne til medvirkning i
behandlingen. Problemer oppstdr nir brukerne krever en behandling som det ikke er
vitenskapelig belegg for & gi. Dette dilemma behandles i kapittel 21, hvor blant annet
konsekvensene av 4 akseptere eller avvise en sammenheng mellom kvikkselveksponering fra
amalgamfyllinger og symptomer antatt relatert til amalgamfyllinger omtales.

Dersom det skulle vere sant at det eksisterer en sammenheng mellom amalgameksponering
og disse symptomene og det offentlige aksepterer det, vil man foreta seg en rekke rasjonelle
handlinger som tar sikte pd 4 lose disse personenes helseproblemer. Dersom det ikke er en
virkelig sammenheng, men det offentlige aksepterer at det er en slik, vil man kunne foreta
seg en rekke irrasjonelle handlinger i forhold til en lgsning av pasientenes problemer.

Hvis det offentlige avviser at det finnes en sammenheng og sannheten er at det er en slik, vil
vi unnlate 4 foreta oss rasjonelle handlinger som kan bedre situasjonen for dem som har
symptomer, og problemet veltes over pd deres narmeste, pd primerhelsetjenseten og ikke
minst pd det alternative helsetilbud som er behandlingsorientert og kostbart. Nér vi ikke
kan pavise en sammenheng, hva gjor vi da? I den siste svenske utredningen (1) sier
utredningens hovedsekreter som selv er kvikksolvforsker:



“Nar kvicksilver binder til svavelgrupper i aminosyrer sker ofta en mycket kraftig
deformering av de proteiner i vilka aminosyrorna ir byggstenar. Jag finner det

orimligt att a priori utesluta att dessa kraftigt deformerade proteiner skulle utlésa
ndgon sorts biologiska reaktioner hos nagon grupp av individer i populationen.”

Det kan veare at det ikke finnes gode nok méilemetoder eller at det brukes feil metode for &
pavise sammenhenger hvis de er der. I kapittel 21 diskuteres problematikken rundt 4 avslere
drsakssammenhenger.

Pasientenes situasjon

Mennesker som mener amalgamfyllinger er skyld i deres helseproblemer, har stor tro pa at
det 4 fa erstattet dem med et annet materiale, vil bedre deres situasjon. Det er i dag ikke noe
vitenskapelig belegg for slike antagelser, men erfaringer fra forspk med utskiftning av
amalgamfyllinger er forholdsvis gode. I delutredningen “Utskiftning av amalgam -
erfaringer og vurderinger” i kapittel 19 gér det frem at noen fir helsegevinst av 4 fjerne
amalgam.

Vitenskapelige konklusjoner

Det er erkjent at amalgamfyllinger avgir kvikkselv og at dette tas opp i organismen.
Kvikkselv pévises i urin og blod, det passerer placenta, pavises i foster og gjenfinnes i
morsmelk. Mengden kvikkselv i foster korrelerer med antall amalgamfyllinger hos mor. Det
er ogsd erkjent at kvikkselv forarsaker en doseavhengig biologisk respons. Det er ikke
dokumentert at denne biologiske respons i forbindelse med kvikksglv fra amalgamfyllinger
forer til helseproblemer. Det er imidlertid sannsynliggjort gjennom risikoanalyser (2) at for
et mindretall i befolkningen kan denne biologiske respons utvikles til helseskade.

Slik helseskade er ikke pévist med kliniske vitenskapelige metoder. For & kunne pavise en
drsakssammenheng er vi avhengig av 4 veere i stand til & méle helseskaden og skille den fra
andre typer liknende helseskader. Svake eller manglende assosiasjoner trenger ikke vare det
samme som at de ikke eksisterer. Det kan ogsd vere et uttrykk for manglende metoder/
verktoy til & pavise sammenhengen.

I sin konklusjon konstaterer utrederen i toksikologi i kapittel 12:

“For den generelle befolkning synes ikke eksponering av kvikkselv fra dentalt amalgam &
vare noe problem. De effektene som er blitt pavist ved de laveste urinkvikkselvverdiene
tilsvarer en eksponering som ligger 5-10 ganger hgyere enn det ikke yrkeseksponerte
personer med amalgam er utsatt for. Her er det imidlertid viktig & understreke at det ser ut
til & vaere store variasjoner bade i opptak av kvikkselv og i felsomhet for kvikkselv. Det kan
dermed ikke utelukkes at personer som fir vesentlig mer kvikkselv enn gjennomsnittet, og
som samtidig er mer folsomme for kvikksglv enn gjennomsnittet, vil kunne kjenne visse
effekter av kvikksglv fra amalgam.”

Den svenske LEK-utredningen (Lagdos Exponering for Kvicksilver) som er omtalt i kapittel

6, slo allerede i 1987 fast at amalgam sett fra et toksikologisk synspunkt var uegnet som
tannfyllingsmateriale.
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Odontologiske forhold

Fra et odontologisk synspunkt er det viktigste sporsmalet: Har vi akseptable materialer som
kan erstatte amalgam? Svaret er ja. Tannlegene onsker seg ett materiale som kan erstatte
amalgam pa alle dets indikasjonsomrader. Et slikt materiale finnes ikke i dag, men ulike
materialtyper har tekniske og estetiske egenskaper som dekker behovet hos de fleste, men

ikke hos alle.

Det er viktig 4 ha tilgang pd amalgam ved tannbehandling i narkose. Behandlingstid er da
en kritisk faktor. Narkose i seg selv innberer risiko. Det er av hensyn til pasientens helse
viktig at antallet narkosebehandlinger holdes lavt og at tiden i narkose blir s& kort som
mulig. Amalgamfyllinger er mindre tidkrevende enn alternativene.

Et forbud mot 4 bruke amalgam kan gjore det nedvendig med flere og mer tidkrevende
behandlinger i narkose. I praksis kan det ogsé skje at disse pasientene ikke fir den
narkosebehandlingen de trenger, nér de trenger det, og resultatet kan bli at de mé {3 sine
tenner trukket ut. Det ma vises aktsomhet slik at tannleshet ikke blir et helseproblem igjen
i sarbare grupper.

Sett fra et faglig odontologisk synpunkt er det i spesielle tilfeller indisert & bruke amalgam.

Medisinske forhold

Ulike medisinske lidelser med uavklart etiologi er satt i sammenheng med avgivelse av
kvikksglv fra amalgamfyllinger. Slik drsakssammenheng er imidlertid ikke dokumentert.

Okonomisk forhold

Alle alternativer til amalgam er i dag dyrere. Gull og porselen er flere ganger sa dyrt som
amalgam, men ogsa plastfyllinger er dyrere bade i utgangspunktet og i et livstidssperspektiv
fordi deres levetid er kortere.

Barn og ungdom 0 - 18 &r fir i dag fri tannpleie i Den offentlige tannhelsetjenesten. En
utfasing av eller et forbud mot amalgam vil bety lite for utgiftene til tannpleie for dette
klientellet fordi amalgam er lite brukt.

De gkonomiske merkostnader ved overgang fra amalgam til alternative materialer kommer
forst og fremst i den voksne befolkningen. Ved et eventuelt forbud mot bruk av amalgam
ber derfor kompensasjon til skonomisk vanskeligstilte vurderes.

Miljohensyn

Miljeforvaltningen betrakter og behandler amalgam som spesialavfall, og i
miljoutredningen i kapittel 17 sier delutreder “......ber bruke ressurser pé & avgrense alle
lokale utslipp...” og i sin merknad ensker Statens forurensningstilsyn et mer miljevennlig
tannrestaureringsmateriale.

I Danmark og Finland er det miljghensyn som har gjort at myndighetene onsker
alternativer til amalgam.



Fore-var prinsippet

Fore-var prinsippet er blitt akseptert som et viktig forvaltningsprinsipp. I fere-var prinsippet
ligger at man skal forutse og forebygge heller enn & vere etter-snar og reparerende.
Helsedirektoratet brukte prisippet p omradet tannrestaureringsmaterialer allerede i
forbindelse med omtalen av SIFF-TOKS 3/88, og i 1991 i veileder angdende dentale

biomaterialer for leger og tannleger kom felgende anbefaling:

“Forskningsresultater basert p& befolkningsgrupper har si langt ikke kunnet pavise noen
helserisiko ved bruk av amalgam p4 gravide. Av hensyn til at man i fremtiden ikke kan

utelukke at slik ssmmenheng kan bli dokumentert, anbefaler Helsedirektoratet at det av
allmennpreventive hensyn ber unngés & utfere omfattende amalgamterapi hos gravide.”

side 15, Veileder til leger og tannleger IK 51/91. For fyldigere omtale se kapittel 6.

* Delutrederen for kapittel 13 om immunologi konkluderer med at dersom
amalgam skulle godkjennes som tannrestaureringsmateriale i dag, ville ikke han ha
godkjent det, fordi avstanden mellom den kvikkselveksponering som noen mener
kan gi helseeffekter og det som vanlige amalgamberere har, er for liten sett ut fra
et risikovurderingssynspunkt.

* Prinsippet bor ogsé gjelde ved innfering av nye materialer og ved gket bruk av
cksisterende. Arbeidsmiljoutredningen omtaler de reaktive stoffene i
plastmaterialene og peker pé at tannhelsepersonell som handterer disse
materialene, har gket risiko for & utvikle allergier. Hva dette i neste omgang kan
komme til & bety for pasientenes helse, vet vi lite om. Det md ikke bli et etter-snar
prinsipp nér det gjelder den gkende bruken av plast og utvikling av nye materialer.

Substitusjonsprinsippet

Prinsippet innebrer at hvis man kan unngé behandling, det vil si forebygge, eller bruke et
mindre risikabelt materiale, skal dette gjores. Substitusjonsprinsippet tilsier at forebyggelse
skal vektlegges og at det materialet som anses tryggest, blir benyttet.

Forhold til gjeldende lover og regelverk

Den juridiske utredningen i kapittel 22 sier at det er mulig & fjerne et
tannrestaureringsmateriale fra markedet i dag, men at det skal svart mye til. Av utredningen
gér det frem at dersom norske myndigheter onsker & gjennomfere restriksjoner, ma dette
utredes nermere.

I kapittel 23 som omtaler EUs regelverk anbefaler utrederen at norske myndigheter bruker
det regelverket som Norge har sluttet seg til, pd en aktiv mate. Det som kan pavirkes er
prosessen frem til produsentene kan sette CE-merket pé sine produkter. Her kan Norge
pavirke aktivt ved & utvikle vitenskapelig dokumenterte standarder som legges til grunn for
sertifiseringer og samsvarsvurderinger.

Trenden er utfasing av amalgam

Det er mest sannsynlig at bruk av amalgam fases ut. I kapittel 9 er denne trenden beskrevet.
Befolkningens syn pé tannrestaureringsmaterialet amalgam er beskrevet i kapittel 10. Dette
indikerer at ettersporselen etter alternativer til amalgam vil gke. For Statens helsetilsyn blir
spersmélet om myndighetene ber gripe inn med tiltak for & paskynde utfasingen.
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Statens helsetilsyns anbefalinger

Samlingen av delutredninger viser at problemstillingene knyttet til bruk av
tannrestaureringsmaterialer er komplekse. De vitenskapelige, etterprevbare metodene som
diagnostikk og behandling baseres pa, kan ikke avslore en sammenheng mellom amalgam
og helseskader, men det er sannsynliggjort at for et mindretall i befolkningen kan den
naturlige biologiske respons pa kvikkselveksponering utvikles til helseplager. Reaksjoner pa
andre tannfyllingsmaterialer kan heller ikke utelukkes.

Spersmalet om helseplager av amalgam og andre tannrestaureringsmaterialer er ikke bare et
medisinsk faglig spersmal, og derfor har andre aspekter enn de rent medisinske ogsa vert
vurdert i denne utredningen. Etter en samlet vurdering vil Statens helsetilsyn anbefale

folgende tiltak:

1. Tiltak for individer med symptomer og reaksjoner antatt relatert til
tannrestaureringsmaterialer

2. Tiltak pa befolkningsniva

3. Tiltak for kvalitetsutvikling vedrerende produkter og tjenester

1. Tiltak for individer med symptomer og reaksjoner antatt relatert til
tannrestaureringsmaterieler

* Helsevesenet mé ha et tilbud til dem som er syke ogsa nér drsaken til symptomene er
uklar. Det er viktig 4 sikre et helsevesen som gjennom sitt personell viser empati med
dem som er syke uten & ha en sikker diagnose. Det er en utfordring for helsepersonell &
forholde seg til pasienter med uklare tilstander og ta hensyn til at pasienten faktisk er
ekspert pd egen situasjon.

* Tilbudet for dem som har symptomer antatt relatert til tannrestaureringsmaterialer bor
viderefores og utvikles. Tilbud mi omfatte adekvat utredning og eventuell behandling.
Det er nedvendig & utvikle kriterier for utredningen slik at mulige bakenforliggende
sykdommer utelukkes for eventuell amalgamutskifting eller annen aktuell terapi utfores.

* Prosedyre for utskiftingsterapi mé etableres, og utskifting foreg i henhold til
utarbeidede kriterier, retningslinjer og rapporteringsrutiner. Bivirkningsgruppen ber ha
en sentral rolle i utviklingen av kriterier og prosedyrer.

* Symptomer antatt relatert til tannrestaureringsmaterialer er ofte av allmenn karakter, og
utredning og behandling ber derfor folge de samme finansieringsprinsipper som generelt
gjelder for den evrige helsetjenesten hvor kostnader i forbindelse med utredning og
behandling dekkes over Folketrygden.

* Tilbudet om utredning og behandling ber bygges opp 1 helseregionene.
Bivirkningsgruppen forutsettes 4 spille en sentral rolle i oppbyggingen av det
regionaliserte tilbudet som i storst mulig grad ber vere en del av og integreres i den
eksisterende helsetjenesten.

* Tilbudet om behandling i form av utskiftning av tannrestaureringsmaterialer er et egnet
omréde for et strukturert samarbeid mellom privat/offentlig tannhelsetjeneste og
utredningsinstansene.

Begrunnelse
“A behandle angivelig amalgamsyke ut fra pasientens diagnose og enskede behandling
kunne forsvares som et unntaksfenomen der den vitenskapspolitiske begrunnelsen ligger i at



forskningen ikke kan utelukke en sammenheng nettopp etter omfattende studier”,
delutredningen i kapittel 20.

De aktuelle problemene kan ha en odontologisk opprinnelse og kanskje en odontologisk
lgsning. For & utelukke andre bakenforliggende sykdommer, trengs en grundig medisinsk
utredning som ma vere flerfaglig og inkludere ulike medisinske spesialiteter. I samarbeid av
denne typen er det viktig at tannleger og allmennleger tenker vidt, og at ulike medisinske
spesialister er klar over at tannrestaureringsmaterialer i visse tilfeller kan gi allmennsymptomer
og manifestasjoner fjernt fra munnhulen. Det er likhetstrekk mellom de symptomer disse
pasientene har og symptomer pd kronisk tretthetssyndrom, el-overfelsomhet og andre
tilstander.

Dagens tilbud om utredning i Bivirkningsgruppens regi anser Helsetilsynet som faglig
tifredsstillende. En evaluering utfort i 1998, omtalt i kapittel 6, av Bivirkningsgruppens
virksombhet, viste at bide pasienter og helsepersonell var forneyd med utredningen. Tilbud
om behandling ble imidertid etterlyst.

Fordi Bivirkningsgruppens virksomhet i dag ikke omfattes av Folketrygdens bestemmelser,
opplever henviste pasienter at reise- og oppholdsutgifter ikke dekkes pa vanlig mate.

2. Tiltak pa befolkningsniva - plan for redusert bruk av amalgam
Det er fra ulike hold uttrykt enske om at bruk av amalgam ber reduseres eller opphore.
Statens helsetilsyn kan se fire alternativer:

* Alternativ I: Amalgambruken vil sannsynligvis fases ut med “fyllingsgenerasjonen”. Bruk
av amalgam i tennene pd barn og ungdom er sterkt redusert i lopet av de siste tidr. Nye
generasjoner vil derfor ikke ha samme behov for amalgam for 4 bytte ut gamle fyllinger
som dagens voksne har.

* Alternativ II: Faglige anbefalinger som vil resultere i redusert bruk av amalgam.

* Alternativ III: Sette en dato for ndr det skal vere slutt med 4 legge nye amalgamfyllinger.

* Alternativ IV: Forby amalgam og tilby utskifting av amalgamfyllinger for dem som
onsker det

Av disse fire alternativene vil Statens helsetilsyn anbefale alternativ II. Det blir i det
folgende utdypet og begrunnet.

Faglige anbefalinger om redusert bruk.

* Amalgam skal ikke vere forste valg av materiale ved behandling av barn og ungdom, 0 -
18 ir i Den offentlige tannhelsetjenesten.

e DPlikten tannlegene har til 4 informere og innhente informert samtykke for behandling
utferes, ber innskjerpes.

Det er et strategisk mal at utslipp og bruk av helse- og miljofarlige kjemikalier ikke skal fore
til helseskade eller skade pa naturen, stortingsmelding nr. 58 1996/97.

Farlige stoffer ber unngas der det finnes akseptable alternativer. Dette er en oppfolging av
substitusjonsprinsippet beskrevet i samme stortingsmelding.
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Helseskade av kvikkselv fra amalgamfyllinger er ikke pavist med kliniske vitenskapelige
metoder, men det er sannsynliggjort gjennom risikovurderinger at et mindretall i

befolkningen kan utvikle helseskade.

* Det ber utvises tilbakeholdenhet med omfattende bruk av tannrestaureringsmaterialer
pa gravide

Tidligere har Statens helsetilsyn frarddet omfattende amalgamterapi pd gravide. God
tannhelse hos unge kvinner og usikkerhet om eventuelle bivirkninger ogsd med andre
tannrestaureringsmaterialer gjor at man ber unngd omfattende tannbehandling under
graviditet.

* Det ber utvises tilbakeholdenhet med bruk av amalgam pé individer med spesielle
helseproblemer, for eksempel hos dem med allergier eller nyrelidelser.
* Amalgam ber kunne brukes pa spesielle indikasjoner.

Det er viktig & ha tilgang p&d amalgam bl a for dem som trenger tannbehandling i narkose.
Da er behandlingstid en kritisk faktor. Narkose i seg selv innbarer en viss risiko. Det er av
hensyn til pasientens helse viktig at antallet narkosebehandlinger holdes lavt og at tiden i
narkose blir sd kort som mulig. Bruk av amalgam er mindre tidkrevende enn alternativene.
Det ma vises aktsomhet slik at tannleshet ikke oppstér igjen i sirbare grupper.

* Velfungerende amalgamfyllinger ber ikke skiftes ut. Vurderingen av om amalgam skal
erstattes med et annet materiale bar gjores ndr det er indisert & bytte fyllingen av faglige
grunner.

Det finnes anslagsvis 1.5 mill nordmenn over 30 ir med amalgamfyllinger. De fleste lever
godt med dem. Det er rimelig at de som fortsatt ensker & ha amalgam i sine tenner, fir
fortsette med det.

* Gijeldende veileder om dentale biomaterialer for tannleger og leger bor revideres.

Det trengs en sterkere understrekning av informasjonsplikten og forpliktelsen til 4 innhente
informert samrtykke.

3. Tiltak for kvalitetsutvikling vedrerende produkter og tjenester
Med produkter og tjenester i denne sammenheng menes forhold som har med utvikling og
bruk av tannrestaureringsmaterialer a gjore.

Bivirkningsregistrering

Det eksisterende systemet for bivirkningsrapportering i forbindelse med odontologiske
biomaterialer ber viderefores, og det nordiske og internasjonale samarbeidet innen feltet
styrkes. Samarbeid med andre bivirkningsregistre ber styrkes. WHO har anbefalt at dette
ber vere en global aktivitet, noe som bl a krever standardiseringsarbeid.

Yrkesrelaterte bivirkninger ber registreres. Visse yrkesrelaterte reaksjoner hos
tannhelsepersonell synes & oke. Dette er et problem i seg selv. Dessuten kan slike reaksjoner
gi en pekepinn pd mulige reaksjoner hos individer som har materialene i tennene.



Produktregister

Et produktregister for aktuelle materialer ber opprettes. I et produktregister skal det innga
systematiserte opplysninger om hva materialene inneholder og i hvilke mengder. Det kan gi
opplysninger om konkrete stoffer som er potensielt problematiske fra et biologisk synspunkt.

NIOM (Nordisk Institutt for Odontologisk Materialprgvning) innehar kompetanse som
det er naturlig & benytte i en slik ssmmenheng. Utformingen av produktregisteret ber gjores
sammen med Bivirkingsgruppen.

Det ma gjores en nermere utredning av formelle sider ved oppretting av et slikt register,
samt finansieringsmater.

Dette er viktig for tannlegene som da vil fi en mulighet til 4 informere pasientene om
innholdet i tannrestaureringsmaterialene de bruker.

Kravspesifikasjoner
Kjepere har anledning til & definere krav til produkter utover de grunnleggende kravene
som folger av gjeldende lover og forskrifter.

Etater og organisasjoner som representerer kjopere av tannrestaureringsprodukter bor
oppmuntres til & utarbeide forskningsbaserte kravspesifikasjoner. De bor ogsa stille krav om
at produktene de anskaffer, samsvarer med satte standarder.

Bruksanvisninger for tannrestaureringsmaterialer m vere lett tilgjengelig og forpakningene
utformes slik at risiko for uensket eksponering minimeres.

Arbeidsmiljotiltak
P4 tannklinikker brukes et stort antall flyktige kjemiske forbindelser. Allergiske reaksjoner
synes 4 ke blant tannhelsepersonell.

Forskriften om helse, milje og sikkerhet(3) pélegger arbeidsgiver 4 sorge for et trygt
arbeidsmilje.

I samarbeid med arbeidsmiljgkompetanse ber det utarbeides retningslinjer for det fysiske
arbeidsmilje péd tannklinikker.

Undervisning/etterutdanning

De odontologiske fakulteter bor utforme klinisk undervisning slik at det overordnede malet
om redusert kvikksglveksponering nds. Undervisningen ma prioritere kunnskap om og
ferdigheter i bruk av alternativer til amalgam og bedre reflektere den bruk av
tannrestaureringsmaterialer som skjer i tannhelsetjenesten.

Undervisningen av tannhelsepersonell pa feltet odontologiske biomaterialer bor ta sikte pd &
utvikle kunnskaper, holdninger og ferdigheter som vil vere til hjelp for dem nér det skal tas
beslutninger vedrerende tannrestaureringsmaterialer i den kliniske situasjon.

Undervisningen ma fokusere pa god journalfering hvor sporbarhet av materialer gjores mulig.
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Forskning og utvikling

Overgang til bruk av alternative materialer i stedet for amalgam har pagétt lenge.
Forskningsaktivitet innen feltet bor vare fremtidsrettet og konsentrere seg om utvikling av
nye materialer og relevante behandlingsteknikker. Det ber foreligge produsentuavhengige
vurderinger av tannrestaureringsmaterialer. Dette ber foregd pd nordisk basis innenfor det
samarbeide som Nordisk Ministerrid allerede har etablert.

Det er viktig & fortsatt sikre det gkonomiske grunnlaget for denne virksomheten. NIOM
med sin spisskompetanse utviklet giennom mer enn 25 &r, vil kunne vere
premissleverander ndr det gjelder EU-samarbeidet innenfor dette omrédet. Et eksempel er
det viktige arbeidet med & utvikle standarder som er grunnlaget for sertifisering og
samsvarsvurderinger. NIOM er teknisk kontrollorgan for odontologiske materialer i det
europeiske kontrollsystemet for medisinsk utstyr.

Informasjon
Det ber utarbeides informasjon via ulike medier om fordeler og ulemper med de forskjellige
tannrestaureringsmaterialer som skal vere tilgjengelig for publikum. Informasjonen mé pé
en balansert mate reflektere ulike oppfatninger om bruk av tannrestaureringsmaterialer og
tilgjengelige risikovurderinger. Regelverket setter krav til at det gis saklig informasjon bade
om fordeler og ulemper ved bruk av tannrestaureringsmaterialer.

Oppfolging
Nar det stilles trygdemidler til disposisjon for behandlinger som involverer
tannrestaureringsmaterialer, bor det sikres at informasjon samles slik at det blir mulig &

etterprove effekt av tiltakene.

Det er i dag lite kjent hva effekten er av de bidragsregler som har vert i funksjon nar det
gjelder f.eks. utskiftning av tannrestaureringsmaterialer. Som ledd i kvalitetssikringen av
disse tjenestene bor det legges til rette for at virkningen av tiltakene, bide pa individ- og
befolkningsnivé, kan vurderes. Denne oppgaven ber legges til Bivirkningsgruppen.



Kapittel 2:

Forrige Neste

Hensikt og mal med utredningen og
definisjon av begreper

Hensikt
Hensikten med utredningen er & samle relevant, oppdatert kunnskap som kan utgjere et
beslutningsgrunnlag for 3 ta en avgjerelse om fremtidig bruk av tannrestaureringsmaterialer

i Norge.

Mal

Det overordnede mailet for utredningen:

Amalgamstriden i Norge er bilagt. Bdde tilhengere og motstandere av amalgam arbeider
konstruktivt sammen med helsemyndighetene til beste for befolkningens helse.

Resultatet av utredningsprosessen:
En rapport med delutredninger og forslag til hindtering av problematikken rundt
tannrestaureringsmaterialer.

Definisjon:

Tannrestaureringsmaterialer er en undergruppe av odontologiske biomaterialer som igjen er
en undergruppe av biomaterialer.

Definisjonen av biomaterialer: Materialer som er beregnet pd & implanteres eller
inkorporeres i den menneskelige organisme hvor hensikten er 4 gjenopprette eller

modifisere kroppsfunksjoner.

Tannrestaureringsmaterialer skal erstatte tapt tannvev.
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Forrige Neste

Oversikt over andre lands reguleringer og
anbefalinger

Liljan Smith Aandahl, fagkonsulent, Diakonhjemmets internasjonale Senter, prosjektleder

Sverige

Varen 1994 besluttet Riksdagen at amalgam skulle avvikles i barne- og ungdomstannpleien
fra og med 1. juli 1995 og innenfor voksentannpleien senest fra og med 1997. Dette har
imidlertid ikke skjedd, men bruk av amalgam er betydelig redusert i Sverige.

I en proposisjon til Riksdagen pdpeker Den svenske regjeringen muligheten for 4 fjerne
okonomisk stette til tannbehandling med amalgam, mens stotte beholdes i noen grad for
andre materialer (Prop 1997/98: 112).

Siktemalet er & forby amalgam. Forelopig er ikke det mulig i forhold til det europeiske
direktivet for medisinsk utstyr (93/421 EQF). Imidlertid er det mulig at det kan komme
nye bestemmelser som har konsekvenser for dette direktivet. Den svenske regjeringen tolker
det slik at den forventede forandringen kan gi hjemmel for forbud mot visse produkter
begrunnet i folkehelsehensyn, selv om det ikke er bevist at et produkt er helseskadelig.
Denne muligheten for forbud er omtalt i kapitel 23 EU-konstruksjonen, nytt regelverk
under avsnittet: Om muligheter for unntak. Riksdagen har som mal & forby amalgam fra og
med ar 2001.

Den nyeste anbefalingen fra svenske myndigheter er:
Alminna rekommendationer om anvinding av amalgam:
Socialstyrelsen rekommenderar sisom i tidigare allminna rdd att kvicksilver och
kvicksilverféreningar bér hanteras sd att bide individuell exponering och
kontaminering av den omgivande miljon nedbringas till minsta méjliga niva. Trots att
det saknas beldgg f6r amalgamfyllningars skadlighet bér anvindningen av amalgam
successivt minska med hinsyn till de allmidnna miljsaspekterna. Tidigare
rekommendationer att undvika amalgamarbeten pa gravida kvinnor giller fortfarande.
Fra publikasjonen: Bemeatande av patienter som relaterar sina besvir till amalgam och
elektricitet, Socialstyrelsens forfattningssamling SOSES 1998: (M)

Danmark

I Danmark er salg av kvikkselv og kvikkselvholdige produkter forbudt siden juni 1994 av
miljghensyn. Det er imidlertid gjort unntak for visse produkter, blant annet amalgam. I
forste omgang var unntaket frem til 1. januar 1995, si forlenget til 1. januar 1999.
Unntaket er nettopp, i 1998 blitt forlenget inntil videre. Forbudet mot salg er begrunnet i
miljohensyn, og amalgam skal bare brukes i omrader som er utsatt for tyggetrykk og hvor
forholdene gjor det umulig & oppna gode resultater ved & bruke andre plastiske materialer.



Finland

I Finland anbefalte Sosial- og helsedepartementet i 1994 at andre materialer enn amalgam
burde foretrekkes av miljemessige grunner.

Tyskland

I 1992 utgav tyske helsemyndigheter, Bundesgesundheitsamt, heftet: “Amalgame in der

zahnartzlichen Therapie”. De retningslinjene for bruk av amalgam som trekkes opp der,

gjelder fremdeles. Hovedinnholdet er:

 amalgam skal bare brukes i tyggebelastede tannflater

* bare non-gamma-2 amalgam skal brukes (det vil si de som korroderer minst)

* det er ingen begrunnet mistanke om at det 4 ha, legge eller utbore amalgamfyllinger
representerer noen malbar helserisiko

* bruken av amalgam skal likevel innskrenkes til det kun helt nedvendige for & minske den
generelle kvikkselvbelastning hos pasienten

* hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon skal behandlende tannlege ikke legge nye
amalgamfyllinger

* hos barn opp til 6 &r og serskilt de tre forste levedr ma man overveie spesielt ngye om
det er ngdvendig 4 legge amalgam, da det er antatt at denne aldersgruppen har gket
emfintlighet overfor kvikkselv

* man skal ikke utfore omfattende amalgamsanering hos gravide

I 1995 kom nye retningslinjer for produktinformasjon for amalgam. De viktigste er:
Amalgam skal ikke brukes:

* iforbindelse med konusoppbygging for kroner og broer

* som fyllingsmateriale i forbindelse med kroner

* i kontakt med kroner/broer

* ved graviditet

[ 1997 kom et konsensusdokument som stadfestet de forsiktighetsanvisninger som ble

utgite i 1992.

Publikasjoner/dokumenter

1. Bundesgesundheitsamt: Amalgame in der zahnirztlichen Therapie. Eine
Informationsschrift des Bundesgesundheitsamtes (1992)

2. Bundesgesundheitsamt: Liegierungen in der zahnirztlichen Therapie. Eine
Informationsschrift des Bundesgesundheitsamtes. (1995)

3. Restorative materials in dentistry: A consensus statement elaborated by the Federal
Ministry for Health, the Federal Institute for Drugs and Medical Devices, the German
Dental Association, the Federal Association of Panel Dentists, the German Society for
Dental, Oral and Jaw Diseases as well as the German Society for Tooth Preservation (1st

of July 1997)

Frankrike

Franske helsemyndigheter utstedte 30. mars 1998 en forskrift om handtering av
amalgamavfall. Tannklinikker har 3 ar p4 seg til 4 installere amalgamavskillere. Nye
klinikker m4 installere amalgamavskiller.
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Det franske Conseil Superieur d"Hygiene Publique de France vedtok 19. mai 1998
anbefalinger for bruk av amalgam. Dette er publisert i “Bulletin Officiel” Solidarité-Santé
20 juni 1998. Hovedinnholdet er:

Generelt gjelder at man skal ta forhdndsregler for & begrense kvikksglvavfall i miljget.

Réd til pasienten

Nytte/risiko-analyser kan ikke forsvare et forbud mot amalgam, men disse forholdsregler

bor ivaretas:

1. Bare non-gamma 2 amalgam skal brukes og da i forhdndsdoserte forpakninger (kapsler)

2. Hos barn, voksne og unge voksne med mye karies, er amalgam det beste bruksmateriale.
[ tilfeller med sma kariesskader, er materialer uten kvikkselv egnet.

3. Observerte hudskader i nerheten av amalgamfylling kan noen ganger vere tegn pa
intoleranse for kvikksolv. N&r denne intoleransen er godt dokumentert, kan fjerning av
plomben vere indisert.

4. Man skal ikke legge amalgam-fyllinger ner andre metall-restaureringer.

5. Utboring og polering av amalgamfyllinger medferer alltid fordamping av kvikkselv.

6. Béde 4 legge og bore ut amalgamfyllinger oker frigjoringen av kvikkselv; det er fornuftig
d unngd dette ved graviditet og amming,.

7. Tygging av tyggegummi eker frigjoring av kvikkselv fra amalgam, de som har mange
amalgamfyllinger bor unngd hyppig bruk.

Rad til tannhelsepersonell

For 4 begrense den maksimale konsentrasjon av amalgam i tannlegekontorets luftmiljp ma man:

1. Informere fagfolkene og deres ansatte om kvikkselvs giftighet og nedvendigheten av &
respektere reglene for hygiene og god praksis.

2. Bare non-gamma 2 amalgamer i forhindsdoserte kapsler skal brukes. Amalgam-kapslene
skal lagres pa et kaldt og ventilert sted.

3. Kontoret ber luftes flere ganger om dagen. Dersom det er tilgang pé et klimaanlegg med
luftfilter, bor man folge ridene fra fabrikanten nér det gjelder vedlikehold av filtrene

4. Fjern gulvtepper, vegg til vegg tepper, gardiner og veggtepper.

5. Kondensér amalgam p3 tradisjonell méte med stoppere, ikke bruk kondensator.
Amalgam-avskiller ma skaffes ifolge forskrift av 30. mars 1998.

Rad til offisielle myndigheter

1. Til tross for at flere studier har vist en nedgang i utbredelsen av karies, er det nodvendig
d intensivere innsatsen for 4 forebygge karies. Forsknings-data viser at mer en 80% av
tann-skadene kunne ha vert unngitt.

2. Det er onskelig 4 gi klar og objektiv informasjon til publikum og fagfolk. De nasjonale
dokumenter ber vere produsert og kringkastet/distribuert med dette for gye.

3. Amalgams rolle ved diverse sykdommer slik som nyresykdom og lokale intoleranse-
reaksjoner ber studeres.

4. Strategier for utvikling og evaluering av biomaterialer som erstatning for amalgam ber
opprettholdes i felleskap med industri og forskningsmilje.



Det er ngdvendig & utrede muligheten for 4 lage et system for & godkjenne
fyllingsmaterialer for de kommer p& markedet. Likesd bar man sette igang et system for &
folge materialene frem til pasienten, et overvakningssystem for materialer.

Nederland

I Nederland er det ingen anbefalinger eller restriksjoner. En utredning ble imidlertid utgitt i
1998, se kapittel 6.

Storbritannia

Her er det i prinsippet ingen restriksjoner eller anbefalinger nér det gjelder
tannrestaureringsmaterialer. Imidlertid har Chief Dental Officer og Deputy Chief Medical
Officer 29. april 1998 sendt et brev til alle tannleger og leger hvor de foreslar at legging og
fjerning av amalgamfyllinger pd gravide ber unngas hvis det er klinisk forsvarlig.

Osterrike
I Osterrike er det bare tillatt & bruke non-gamma-2 amalgam; det vil si den som korroderer minst.

Det er anbefalt :
* 3 ikke bruke amalgam i melketenner
* 4 ikke legge eller fjerne amalgamfyllinger pa gravide og ammende medre

I anbefalingene fra Osterrike sies at man m3 arbeide for 4 unngd bruk av amalgam pi
ungdom og forbedre forebyggende tiltak.

Canada
I 1996 utgav canadiske helsemyndigheter et dokument med tittelen “The Safety of Dental
Amalgam” som inneholder:

Health Canada Position Statement on Dental Amalgam

Considerations:

1. Although dental amalgam is the single largest source of mercury exposure for average
Canadians, current evidence does not indicate that dental amalgam is causing illness in
the general population. However, there is a small percentage of the population which is
hypersensitive to mercury and can suffer severe health effects from even a low exposure.

2. A total ban on amalgam is not considered justified. Neither is the removal of sound
amalgam fillings in the patients who have no indication of adverse health effects
attributable to mercury exposure.

3. As a general principle, it is advisable to reduce human exposure to heavy metals in our
environment, even if there is no clinical evidence of adverse health effects, provided that
reduction can be achieved at reasonable cost and without introducing other adverse effects.

Recommendations:

Health Canada advises dentists to take the following measures:

1. Non-mercury filling materials should be considered for restoring primary teeth of
children where the mechanical properties of the material are suitable.
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b

Whenever possible, amalgam fillings should not be placed in or removed from the teeth
of pregnant women.

Amalgam should not be placed in patients with impaired kidney function.

In placing and removing amalgam, dentists should use techniques and equipment to
minimize the exposure of the patient and dentist to mercury vapour, and to prevent
amalgam waste from being flushed into municipal sewage systems.

. Dentists should advise individuals who have allergic hypersensitivity to mercury to avoid

the use of amalgam, existing amalgam restorations should be replaced with another
material where this is recommended by a physician.

New amalgam fillings should not be placed in contact with existing metal devices in the
mouth such as braces.

Dentists should provide their patients with sufficient information to make an informed
choice regarding the material used to fill their teeth, including information on the risks
and benefits of the material and suitable alternatives.

. Dentists should acknowledge the patient’s right to decline treatment with any dental

material.

Dette kapitel er ikke lagt frem for referansegruppen.



Kapittel 4

Forrige Neste

Bruk av tannrestaureringsmaterialer i et

bistorisk perspektiv
Geir Bjorklund, medisinsk skribent, Toften 24, 8610 Grubhei

Amalgam

Dentalt amalgam bestdr av et metallpulver (sdkalt alloy) som er blandet med kvikkselv i
tilnermet like mengder. Kineserne anvendte dentalt amalgam under T ang-dynastiet (618 -
907 e.Kr.). En anvisning for fremstilling av «dentalt amalgam» finnes hdndskrevet i Ulms
byarkiv av den tyske legen Johannes Stockerus fra 1528 (1). Den franske kjemikeren Jean
Pierre Joseph d’Arcet (1777-1844) utviklet et fyllingsmateriale av itte deler vismut, fem
deler bly og tre deler tinn (Darcets mineralmasse) (2). Problemet var at materialet skulle
opphetes i kokende vann, og deretter helles inn i tannkaviteten. Den franske tannlegen
Louis Nicolas Regnart (1780-1847) innferte i 1818 1/10 kvikkselv i Darcets mineralmasse,
og blandingen fikk dermed et smeltepunkt p& 68°C. Parisertannlegen Auguste Onesine
Taveau anbefalte omkring 1826 bruken av en selvpasta (Pate d’Argent) til permanente
fyllinger. Preparatet ble fremstilt av pulverisert solv og kvikkselv (1). Allerede i 1819
utviklet den engelske kjemiker Charles Bell et splvamalgam kalt Bell’s Kitt (mineral
succedaneum). Fyllingsmaterialet finnes omtalt av lektor i tannlegevitenskap Thomas Bell
(1792-1880), i hans verk fra 1829 The anatomy, physiology and diseases of the teeth (1).

De fem franske bredrene Barnett, Moses, David, Israel og Abraham Crawcour i London
begynte i 1831 4 annonsere et tannfyllingsmateriale av kvikkselv og filspon fra selvmynter.
Materialet var bade billig og enkelt & anvende. Det ble derfor raskt en salgssuksess. Det nye
materialet var imidlertid lite holdbart. Enten krympet det og falt ut av kaviteten etter en
tid, eller sd utvidet materialet seg slik at tannen frakturerte (1, 2). To av bredrene Crawcour
startet i 1833 en tannlegepraksis i New York. Ingen av dem var tannleger. Budskapet i deres
voldsomme annonsekampanje var at amalgam var betraktelig mye billigere enn gull, og dels
ikke krevde samme langvarige og smertefulle behandling som en hamret gullfylling.
Venterommet til bredrene Crawcour ble raske fylt opp av pasienter fra selv de mest
veletablerte amerikanske tannleger (2). Innledningen til den forste amalgamkrigen var ikke i
og for seg sporsmalet om amalgamets farlighet, men bl.a. at bredrene Crawcour gjorde et si
darlig arbeid at de nermest mé kunne betraktes som svindlere (darlig/ingen fjerning av
karies, dérlig teknikk etc.). De amerikanske tannlegene var delt i synet pd amalgamet. I
1840 ble det imidlertid dannet en landsomfattende tannlegeforening i Amerika, der
medlemmene i 1843 matte skrive under pd at de aldri ville bruke amalgam. Hvis loftet ble
brutt ville de bli utestengt fra selskapet. Brodrene Crawcour ble utsatt for et s kraftfullt
angrep at de fant det sikrest 4 forlate landet. Til tross for dette var det mange tannleger som
mente at de fattiges tenner matte reddes, og at disse pasientene ikke hadde rad til annet enn
amalgam (2). Tannleger som anvendte amalgam ble meott med sterke angrep, og amalgam
fikk skylden for sekundarkaries, dedsfall og alle tenkelige sykdommer.
Amalgammotstanderne tapte striden i 1855 (2).

Da man fikk forbedrede amalgamtyper og teknikker forsvant grunnlaget for mye av
motstanden. Av stor betydning i denne forbindelse var arbeidet til leerer i tannlegevitenskap
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Greene Vardiman Black (1836-1915). Han utviklet det «perfekte» amalgam og tilhgrende
prepareringsteknikker. I 1895 redegjorde Black for sitt syn i Dental Cosmos for hvordan det
perfekte amalgam til tannfyllinger skulle fremstilles (2). Dental Cosmos var det ledende
odontologiske fagtidsskrift pa den tiden. Black holdt ogsé et gratis kurs for produsenter av
amalgam i hvorledes et alloy skulle vere komponert. Tyskeren Adolph Witzel (1846-1906) og
medarbeidere utforte et for europeiske forhold like viktig arbeid som det Black utferte i
Amerika. De foretok over tusen forskjellige undersekelser av mikroskopisk og metallurgisk art,
av de forskjellige amalgamer under ulike forhold. Datidens forskning ble dessverre konsentrert
om tannamalgamets lokale egenskaper som fyllingsmateriale, og amalgamet ble derfor allment
godkjent som “stabilt” (2). Blacks amalgam bestod av et pulver av sglv (60 prosent), kobber,
tinn, og smd mengder sink, som skulle blandes med kvikkselv i tilnermet samme forhold (3).
Dette amalgamet var ikke s ulikt det som vi i dag anvender, og som vi betegner som
konvensjonelt splvamalgam.

I 1859 ble kobberamalgam introdusert som tannfyllingsmateriale i Tyskland og England
(1). Kobberamalgam til dentalt bruk inneholdt 60-70% kvikkselv og 30-40% kobber. Flere
kobberamalgam, men langt fra alle, inneholdt kadmium. I 1874 fordemte det ledende
fagtidsskriftet Dental Cosmos kobberamalgamet for dets svartfargning og giftighet.
Kobberamalgam korroderte med betydelig hastighet i munnen under frigjorelse av kobber-
ioner, metallisk kvikksolv og kadmium/andre metaller. Materialet hadde storre plastisitet og
bedre tilpasning til ferdig preparerte tannflater enn splvamalgam, og ble serlig bruke til &
reparere storre kariesskader som man ikke klarte & reparere pd annen méte. Materialet ble
ogsd anvendt i kariesaktive bitt, serlig melketannsbitt. Kobberamalgamets raske
nedbrytning i munnhulen ledet til klinisk lett noterbare substanstap og til kraftig
misfargning av omkringliggende tannsubstans (3). I 1981 radet Helsedirektoratet derfor
landets tannleger til 4 vise den storste tilbakeholdenhet overfor kobberamalgam som
tannfyllingsmateriale (4). I Sverige ble kobberamalgam forbydd i 1987 (5). Til tross for
dette viste en rundsperring foretatt av Statens helsetilsyn i 1994 at enkelte tannleger

anvendte kobberamalgam helt frem til og med 1993 (4).

I 1924 oppdaget en ledende tysk vitenskapsmann at han i 25 &r hadde lidd av en kronisk
kvikkselvforgiftning, og at denne hadde vart med pi & edelegge livet for ham i alle disse
drene (2, 6). Vitenskapsmannen var den tyske kjemiprofessor Alfred Eduard Stock (1876-
1946). Kilden til forgiftningen var kvikkselvdamper i laboratoriet. Ved siden & unnga
kvikkselvdamper i sitt arbeid, samt & fjerne sine amalgamfyllinger, ble Stock langsomt bedre
og senere helt frisk. Det var professor dr. med. Louis Lewin (1850-1929), en av
toksikologiens starste pionerer, som anbefalte Stock 4 fjerne amalgamfyllingene (7). I en
artikkel fra 1926 om farligheten med kvikkselvdamper, hevdet Stock ut fra sine egne
personlige erfaringer at frigitt kvikkselv fra amalgamfyllinger forrsaket forgiftning, og
krevde forbruket stoppet (6). Stock konkluderer: «Tannleger skal fullstendig unngi bruken
av amalgam til tannfyllinger, eller i det minste unngd amalgam hvis det overhodet er mulig.
Det er ingen tvil om at atskillige symptomer: tretthet, depresjon, irritabilitet, svimmelhet,
hukommelsessvikt, munninflammasjon, apetittloshet og kronisk katarr ofte fordrsakes av
kvikkselv fra amalgamfyllinger. Kvikksolv avgis angivelig kun i sma mengder, men til
gjengjeld konstant. Legene bor tenke alvorlig over denne sak. Man vil sannsynligvis finne at
anvendelsen av amalgam som fyllingsmateriale i tenner er en alvorlig synd mot



menneskeheten.» Dette utlgste en kraftig debatt i Tyskland (den andre amalgamkrigen).
Tyske tannleger holdt protestmeter og skrev motartikler. Under ledelse av professor
Fleischmann ble det ved en universitetsklinikk i Berlin satt ned en undersokelseskommisjon
(8). 11928 publiserte Fleischmann resultatene fra sin undersokelse (9). Han tolket
symptomene til pasienter med mistenkt amalgamforgiftning som uttrykk for en
overfolsomhetsreaksjon og anbefalte tannlegestanden helt & innstille bruken av
kobberamalgam - seinere ogsd selvamalgam, nér likeverdige alternativer kunne fremskaffes.
Striden spredte seg ogsé til Danmark og Norge (10, 11). Den andre amalgamkrigen stanset
i og med den andre verdenskrig, uten at man kom til noen enighet. Alfred Stock fortsatte
imidlertid sin forskning pd amalgam nesten helt frem til sin dod i 1946. Han publiserte
omkring 50 arbeider om kvikkselv; dets kjemi, toksikologi og malemetoder for sma
kvikksglvkonsentrasjoner (12). Stocks arbeid er omdiskutert og det har vert satt
sporsmalstegn ved om han med den tids instrumenter kan ha fitt de resultater han gjorde.

Fra arhundreskiftet og frem til de moderne kobberrike amalgamer ble utviklet endret
amalgam seg lite som fyllingsmateriale. De moderne kobberrike amalgamene ble utviklet
fra slutten av 1960-drene og er i dag de vanligste amalgamene pd det nordiske markedet. I
solvamalgamer dannes i hovedsak de tre metallurgiske fasene gamma-1 (Ag + Hg),
gamma-2 (Sn + Hg) og gamma (rester av alloyet: Ag + Sn). I moderne kobberrike
amalgamer (non-gamma-2) er kobbermengden sterkt gket for 4 eliminere den mest
korrosjonsutsatte fasen gamma-2. Disse amalgamene blir imidlertid av enkelte kritikere
betraktet som et tilbakeskritt mot de kobberbaserte amalgamer, man sluttet 4 anvende dem
pa grunn av deres raske nedbrytning (13).

Dagens heftige og til dels bitre amalgamdebatt kan kalles den tredje amalgamkrigen.
Debatten har utviklet seg suksessivt siden slutten av 1970-tallet. Amalgam er billig, det har
en lang holdbarhet og det er lett & bruke. Det er sikkert grunnen til dets lange og utbredte
anvendelse. Dentalt amalgam har vert en forutsetning for & kunne tilby tannhelsetjenester
til det brede lag av befolkningen. Amalgam har hatt stor betydning for den sterkt bedrede
orale helse i vart rhundre. Tilhengere til fortsatt bruk av amalgam hevder at det per i dag
ikke finnes fullgode alternative fyllingsmaterialer som kan erstatte dentalt amalgam. Ikke
alle tannleger er enig i dette (Henrik Lichtenberg, personlig meddelelse).

Offentlige myndigheter har gjennom tiden gjennomfort en rekke undersekelser for  belyse
den pastitte sammenheng mellom amalgam og sykdom. Hovedkonklusjonene har vert at
amalgam i de fleste tilfeller er sikkert & bruke, men at det i sjeldne tilfeller kan fordrsake lokale
bivirkninger eller allergiske reaksjoner. Ifelge offentlige myndigheter mangler vitenskapelig
holdbar dokumentasjon for at amalgamfyllinger kan fordrsake andre bivirkninger. En delvis
seier for amalgammotstanderne var imidlertid at bide den svenske LEK-utredningen fra 1987
og Statens Institutt for Folkehelse’s utredning fra 1988 konkluderte med at amalgam ikke var
noe godt egnet tannfyllingsmateriale og frarddet omfattende amalgamterapi hos gravide (3,
14). 11991 utga Verdens helseorganisasjon (WHO) en rapport hvor det fremgar at
storstedelen av kvikkselvet mennesker fir i seg stammer fra amalgamfyllinger. I samme rapport
fremgdr at det ikke er mulig 4 fastsette et null-effeke-niva for kvikkselv hvor det i individuelle
tilfeller ikke kan oppsta kvikkselvrelaterte symptomer (15).
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Mange leger, tannleger og pasienter rapporterer om oppsiktsvekkende bedring av kroniske
symptomer - uttalt tretthet, svimmelhet, hodepine, dérlig korttidshukommelse, angst, uro,
depresjon, muskel- og leddsmerter, hjertebank og mage- og tarmsymptomer - etter fjerning
av amalgam (8). Motstanderne av amalgam baserer sine kunnskaper og uttalelser pé studier
av tilgjengelig faglitteratur. Deres konklusjon er at dentalt amalgam kan gi symptomer som
nevnt ovenfor og vere en medvirkende drsak til alvorlige sykdommer, bl.a. multippel
sklerose, Alzheimers sykdom, Parkinsons sykdom, fosterskader og kronisk tretthetssyndrom
(8, 16-18). En lang rekke undersgkelser viser at en meget hoy prosentdel av pasientene blir
bedre eller helt bra etter amalgamsanering (8, 17-25). Det finnes internasjonalt idag flere
organisasjoner for leger, tannleger og forskere som kjemper aktivt for et amalgamforbud.
Den mest kjente av disse organisasjonene, International Academy of Oral Medicine and
Toxicology (IAOMT), ble stiftet i USA i 1985 (8). Pasientene har ogsd deltatt aktivt i
amalgamdebatten. Foreninger for amalgamforgiftede pasienter er etablert i Norge, Sverige,
Danmark, Finland, Tyskland, Osterrike, Sveits, Luxemburg, Nederland, Italia, England,
USA, Canada, Australia og New Zealand.

Referanser er tilgjengelig pa Statens helsetilsyns hjemmeside adr: http://www.helsetilsynet.no



Forrige Neste

Tannlege Jens B. Fiksdal

Andre tannrestaureringsmaterialer

Gullfyllinger, bade i jeksler og fronttenner, har alltid vert ansett som restaureringer av svart
hey kvalitet (1,2). Siden de er kostbare i produksjon, ble honoraret ekskluderende for folk
flest. Synlig gull ble ogsa et statussymbol, et signal utad om at pasienten hadde rid tl &
stelle tennene pd best mulig méte. P4 tross av de begrensete tekniske muligheter i andre
halvdel av 1800-tallet, folte tannlegene seg etterhvert rimelig trygge pa & lage faste
erstatninger pd havarerte enkelttenner. Derimot var norske tannleger skeptiske til
broarbeider. Det ble hevdet at “varigheten av bridgework i forhold til det kostende saa langt
fra kunde tilfredsstille hverken pasient eller tandlaegen”(3 ). I dag, vel hundre ar senere, og
med en revolusjonerende teknisk utvikling bak oss, er oppfatningen motsatt! Vel er nok
inngangsbilletten for gull hgyere enn alternative losninger, men grunnet arbeidets lange
levetid (4) mé det ansees som et billig alternativ.

Middelklassen métte bide for og etter &rhundreskiftet ngye seg med amalgamfyllinger —
ogsd i fronten, om man ikke tok til takke med sementer “av ringe kvalitet”. Selv i 1950-60
ble amalgam benyttet pa skolebarns fronttenner. Ansvaret for barne- og ungdomstannpleien
14 hos primerkommunene som slet med trang etterkrigsekonomi. Ressursmangel pd mange
plan var nok érsaken til at estetisk tannpleie ble nedprioritert. Dessuten var folketannrokta
pa langt nar utbygget. Tannritefrekvensen var hgy og tannlegemangelen katastrofal, serlig i
utkantstrek. For 4 kunne redde tennene pd et stort klientell per tannlegedrsverk, bed
amalgam seg fram som forstevalg. I forhold til silikatsementer som var de aktuelle
alternativer, var amalgam hurtigere 4 ferdigstille, hadde langt lengre levetid og forte ikke til
kliniske skader av tannerven med fare for rotfylling.

Stabile, estetiske og komplikasjonslese tannfargede fyllinger har stitt gverst pd enskelisten til
pasient, operater, forsker og produsent. I 1903 kom silikatsementene pa markedet. Og fordi
de blant annet inneholdt fluor, var de avgjort bedre enn tidligere frontfyllingsmaterialer.
Gjennom stersteparten av virt &rhundre var disse “emaljefyllingene” det overlegent mest
brukte tannfargete materiale. Helt til 1970-drene leerte odontologistudentene & legge
silikatsementer (5). Tross stadig forskning for & bedre kvaliteten, var materialet gjennom hele
perioden belemret med vesentlige svakheter: Det utviklet varme under stivningsprosessen,
samtidig som ubundet restsyre kunne infiltrere nerven. Begge forhold kunne forarsake
nerveded med pafelgende rotfylling. Silikatene skrumpet ved herding, og det oppstod derfor
spalter mellom fylling og tann. Dessuten “vasket” den seg etterhvert ut, og hos munnpustere
“torket” den inn. Selve arbeidsgangen var serdeles tidkrevende og den nedvendige pussing og
polering av fyllingen svekket overflateskiktet. Derved tok fyllingen lett opp fargestoff og ble
dessuten svak (6).

Porselen har blitt benyttet som tannfarget alternativ i 150 ar. Opprinnelig ble porselensbiter
i ulike storrelser (cavity stoppers) slipt tilnzrmet lik den preparerte tannlesjon. Man fylte
hullet med sement og dyttet deretter porselensbiten ned til den kom pd hgyde med
tannoverflaten (7). Fremstillingsmetodene er blitt langt mer avanserte, og kvaliteten er bra i
dag, men det forekommer relativt mange fyllingsbrudd (2-15%) (8,9). I likhet med hva
som er nevnt om gullmaterialer: Den dyre inngangsbilletten i tillegg til bruddrisiko er nok

31



32

arsaken til at materialet ikke har vunnet en storre del av det konserverende
behandlingsvolum.

Krav til det ideelle fyllingsmateriale er blant annet at: Det skal ha god holdbarhet, ikke vere
giftig eller irriterende verken lokalt eller generelt, vare estetisk akseptabelt, lett & hdndtere
for operateren og ikke gi behandlingstraumer for pasienten. Prisen mad vare overkommelig
for brukeren. Atter tentes nye hép da plastikkfyllinger ble lansert for femti &r siden, men
resultatene sto ikke i forhold til forventningene. Kunststoft-fyllingenes historie er enna ikke
ferdigskrevet, men sa langt er det enkelt fortalt: historien om brustne forventninger.
Ankepunktene var dérlige fysikalske egenskaper og usikker toksisitet. De opptok dessuten
fargestoffer og ble misfarget under pavirkning av ultrafiolett lys (10). I de seneste 25 &r har
odontologisk og industriell forskning gjort enorme framskritt pd omradet tannfargede
fyllinger, slik at dagens materialer kan ansees som brukbare. Det ligger i sakens natur at vi
mangler en langtidsevaluering av de nyeste materialene. Malet er 4 utvikle et alternativt
materiale som kan erstatte amalgam i alle indikasjonsomrader, men per i dag synes dette &
vere en utopisk tanke (11).

Tannlege Jens B. Fiksdal dede etter at manuset var levert inn. Kapitlet er trykket etter avtale
med de etterlatte.



Kapittel 5

Forrige Neste

Den offentlige debatten i Norge om
amalgam og andre tannfyllingsmaterialer

Arne Eriksen, journalist, Tromso

P4 grunn av tidsrammen og knappe ressurser vil tema for denne artikkelen vere avgrenset
til den offentlige debatten om amalgam i Norge.