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1 

Fo ro rd   

Med disse Nasjonale faglige retningslinjene ønsker Helsedirektoratet å sikre at 
pasienter med symptomer som mistenkes å være bivirkninger fra odontologiske 
biomaterialer, blir tatt imot og fulgt opp på en god og enhetlig måte i helsetjenesten. 
Det er uenighet om hvilke metoder som skal benyttes for å utrede og følge opp 
pasienter med disse problemene. Helsedirektoratet foreslår en prosedyre som bør 
følges av tannleger og leger som møter denne problemstillingen.  

Helsedirektoratets Nasjonale faglige retningslinjer gir uttrykk for hva som ansees 
som god praksis på utgivelsestidspunktet, og skal være til hjelp ved de avveiningene 
helsepersonellet må gjøre for å oppnå forsvarlighet og god kvalitet i tjenesten. 
Anbefalingene er ikke direkte rettslig bindende, men kan langt på vei være styrende 
for de beslutninger som tas. Dersom en velger løsninger som i vesentlig grad avviker 
fra anbefalingene, bør det dokumenteres og begrunnes.  

Disse retningslinjene er en oppfølging av utredningen Bruk av 

tannrestaureringsmaterialer i Norge, som ble overlevert helseministeren i 1998. I 
arbeidet med retningslinjene er det lagt vekt på å vurdere temaet ut fra ulike 
synsvinkler. Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, Bivirkningsgruppen for 
odontologiske biomaterialer og Nasjonalt forskningssenter innen komplementær og 
alternativ medisin har alle levert viktige bidrag til arbeidet. Deres rapporter utgjør et 
viktig kunnskapsgrunnlag og følger derfor som vedlegg.  

De anbefalingene som er gitt om behandling, følger opplegget for Nasjonale faglige 
retningslinjer som krever at kunnskapsgrunnlaget graderes og styrken på 
anbefalingene indikeres. Imidlertid er beskrivelsen av selve utredningsprosedyren en 
veileder. Fremgangsmåten for utredningen er i vesentlig grad basert på erfaring fra 
Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer. 

Det har vært lagt vekt på å trekke inn relevante fagmiljøer og pasientorganisasjoner 
gjennom konsultative møter. Det er gjennomført en bred høringsrunde. De 
Nasjonale faglige retningslinjene er utarbeidet av en arbeidsgruppe i regi av 
Helsedirektoratet. Jeg vil takke for innsatsen og engasjementet til alle som har 
bidratt i denne omfattende prosessen. 

 

Oslo, den 27. november 2008 
 

 

Bjørn Guldvog 

ass. direktør 
Helsedirektoratet 
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1  Sammendrag  

Pasienter med symptomer som kan mistenkes å være bivirkninger fra 
tannrestaureringsmaterialer og andre odontologiske biomaterialer, bør utredes 
grundig. Hensikten med utredningen er i første omgang å utelukke at symptomene 
skyldes alvorlige sykdommer som kan diagnostiseres og behandles, og dernest å 
diagnostisere og behandle bivirkningsreaksjoner. Hvis pasienten har symptomer kun 
fra munnhulen og/eller tyggeapparatet, bør pasienten primært utredes av tannlege. 
Pasienter med generelle symptomer bør undersøkes av både allmennlege og 
tannlege i nært samarbeid. Det er viktig at pasienten blir møtt med respekt, slik at 
det etableres et tillitsforhold mellom lege, tannlege og pasient, og at kontinuiteten 
bevares i dette forholdet. 
Tannlegen bør foreta en nøyaktig odontologisk undersøkelse og dokumentere 
eventuelle topografiske sammenhenger mellom forandringer i munnslimhinnen og de 
tannrestaureringsmaterialer som er brukt. Den medisinske utredningen konsentreres 
om organ og organsystem ut fra sykehistorien. Utredningen bør omfatte aktuelle 
symptomer, tidligere sykehistorie, sosial situasjon samt klinisk undersøkelse som 
inkluderer tenner og munnhule. Forslag til laboratorieprøver gis i retningslinjene. 
Ved lichenoide kontaktreaksjoner med topografisk relasjon til amalgamfyllinger er 
dermatologisk utredning som regel ikke nødvendig. I slike tilfeller bør det imidlertid 
vurderes om lesjonen i munnslimhinnen kan være en følge av annen sykdom. Ved 
mistanke om kontaktallergiske reaksjoner mot andre tannrestaureringsmaterialer 
enn amalgam er dermatologisk utredning indisert. Utskifting av tannrestaureringer er 
indisert ved allergiske forandringer i munnslimhinnen, inklusive orale lichenoide 
kontaktreaksjoner, og ved annen påvist klinisk relevant overfølsomhet for 
tannrestaureringsmaterialer. Eksemutbrudd i forbindelse med tannbehandling 
utredes av hudlege, som eventuelt utferdiger attest om nytten av å skifte ut 
tannrestaureringsmaterialer. 
I befolkningen er det en betydelig bekymring for bivirkninger fra fyllingsmaterialet 
amalgam, mens helsepersonellet synes å være mindre bekymret. Mellom 5 % og 
8 % av voksne nordmenn med amalgamfyllinger mener at disse har påvirket egen 
helse. En lang rekke generelle symptomer har vært relatert til amalgam, men det 
foreligger ingen validerte diagnostiske tester som kan bekrefte eller avkrefte at 
kvikksølv fra amalgamfyllinger gir generelle helseplager hos enkeltpersoner. I noen 
studier rapporteres det om redusert intensitet av generelle symptomer etter 
amalgamutskifting. De beste resultater sees etter fjerning av alle amalgamfyllingene. 
Både disse studiene og tilsvarende studier av kontaktreaksjoner i munnslimhinnen 
mangler direkte sammenlignbare kontrollgrupper.  
Hvorvidt amalgamfyllinger bør skiftes ut på grunn av generelle symptomer, er 
fremdeles et kontroversielt spørsmål. Ut fra dagens kunnskapsstatus finner ikke 
Helsedirektoratet å kunne avgi en generell anbefaling for eller mot utskifting av 
amalgam ved generelle symptomer. Direktoratet anser at det i hvert enkelt tilfelle må 
bli opp til den enkelte tannlege å utøve et godt klinisk skjønn og treffe en individuell 
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beslutning i samråd med pasienten. Argumenter for og mot utskifting diskuteres i 
retningslinjene. 
Før en tannlege begynner å skifte ut fyllingsmaterialer på grunn av generelle 
symptomer og etter ønske fra pasienten, bør tannlegen få bekreftet fra lege at 
pasienten er ferdig utredet med henblikk på bakenforliggende sykdommer. Å skifte 
ut amalgamfyllinger ved generelle symptomer uten forutgående adekvat medisinsk 
utredning er ikke faglig forsvarlig.  
Når tannrestaureringer eventuelt bores ut, må tannlegen tilstrebe å holde 
eksponeringen for innholdsstoffer så lav som mulig. Høyvolumsug og vannavkjøling 
skal brukes tett inntil området der pussing og utboring skjer. I utgangspunktet skal 
hele restaureringen tas bort. Amalgamfyllinger bør helst fjernes i biter og ikke 
pulveriseres. Tannlegen bør bruke nye, skarpe bor. Ved fjerning av amalgamfyllinger 
anbefales bruk av kofferdam der det er teknisk mulig og ikke medfører vesentlig 
ulempe for pasienten. 
Det ytes stønad fra NAV Helsetjenesteforvaltning, fra 2009 HELFO  
Helsetjenesteforvaltningen, til utskifting av tannrestaureringsmaterialer ved 
kontaktallergiske lesjoner forårsaket av eksisterende tannlegearbeider og ved 
eksemutbrudd i forbindelse med tannbehandling. Det ytes ikke stønad til generell 
utskiftning av tannrestaureringsmaterialer. Alle mistanker om bivirkningsreaksjoner 
bør rapporteres til Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer. 



2  Grader ing  av  kunnskapsgrunn lage t  og  
anbe fa l ingene  

 
I disse Nasjonale faglige retningslinjene er det funnet hensiktsmessig å gradere 
kunnskapsgrunnlaget i fire nivåer og anbefalingenes styrke i tre kategorier knyttet til 
det underliggende kunnskapsgrunnlaget for hver anbefaling. I tillegg er det tatt med 
en kategori for gode råd for praksis basert på kliniske erfaringer. 

2.1 Kunnskapsgrunnlaget 

Kunnskap som bygger på systematisk metaanalyse av randomiserte kontrollerte 
forsøk    
Kunnskap som bygger på minst ett randomisert kontrollert forsøk      
Kunnskap som bygger på minst en godt utformet kontrollert studie uten 
randomisering.         
Kunnskap som bygger på minst en annen type godt utformet kvasi-eksperimentell 
studie.    
Kunnskap som bygger på godt utformede, ikke eksperimentelle beskrivende studier,
som sammenlignende studier, korrelasjonsstudier og case studier.    
Kunnskap som bygger på rapporter eller oppfatninger fra eksperimenter, og/eller 
klinisk ekspertise hos respekterte autoriteter.  

 

Nivå 4

2.2 Vurdering 

I feltet vurdering beskrives de aspekter og momenter som er tatt med i vurderingen 
når anbefalingene er blitt utarbeidet på grunnlag av kunnskapsoppsummeringen 
gjengitt over.   

Vurdering 

2.3 Anbefalingenes styrke 

Trenger støtte i minst en randomisert kontrollert studie som en del av en samling 
litteratur/publikasjoner av overveiende god kvalitet og konsistens i forhold til den 
spesifikke anbefalingen. (Kunnskapsnivå 1a og 1b.)   
Trenger støtte i godt utformede kliniske studier, men ingen randomiserte kliniske 
studier i forhold til den spesifikke anbefalingen. (Kunnskapsnivå 2a, 2b, og 3.)  
Trenger støtte i rapporter eller uttalelser fra autoritative ekspertkomiteer og/eller 
klinisk ekspertise fra andre respekterte autoriteter. Styrkegraden indikerer en mangel 
på direkte appliserbare kliniske studier av akseptabel kvalitet.  

A 

B 

C 

2.4 Gode råd for praksis 

Anbefalingene for praksis basert på kliniske erfaringer i gruppen som har utviklet 
retningslinjene.   

 

Nivå 1a

Nivå 1b

Nivå 2a 

Nivå 2b 

Nivå 3 
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3  V ik t igs te  anbe fa l inger  

 Anbefaling Styrke 

Møte med pasienten Pasienter med plager som tilskrives odontologiske biomaterialer bør 
bli møtt med åpenhet, slik at det etableres et tillitsforhold mellom 
lege/tannlege og pasient. 

 

Pasienter med symptomer kun fra munnhulen og tyggeapparatet 
bør primært utredes av tannlege. 

 

Tannlegen bør foreta en nøyaktig odontologisk undersøkelse og 
dokumentere hvilke tannrestaureringsmaterialer som er blitt brukt. 
Dersom forandringer påvises i munnslimhinnen, må tannlegen 
dokumentere om forandringene har en topografisk relasjon til disse 
materialene.  

 

Lokale symptomer 

Ved orale lichenoide kontaktreaksjoner eller andre allergiske 
forandringer i munnslimhinnen er det vanligvis tilstrekkelig å fjerne 
restaureringen som er i kontakt med lesjonen. 

 

Eksem Eksemutbrudd i forbindelse med tannbehandling utredes av 
hudspesialist i samarbeid med tannlege. 

 
 
 

Pasienter med generelle symptomer bør undersøkes av både lege 
og tannlege og spesialisthelsetjenesten i nært samarbeid. 

 Generelle symptomer 
 

Den medisinske utredningen bør omfatte aktuelle symptomer, 
tidligere sykehistorie, klinisk undersøkelse som inkluderer tenner og 
munnhule, samt sosial situasjon. 

 

Ved utboring av tannrestaureringen skal eksponeringen for 
innholdsstoffer holdes så lav som mulig. 

 

Bruk høyvolumsug og vannavkjøling.   

Amalgamfyllingen bør fjernes i biter. Man bør unngå å pulverisere 
den. Bruk nye, skarpe bor. 

 

Fjern hele fyllingen.  

Utskifting av 
tannrestaureringsmaterialer

Bruk kofferdam der det er teknisk mulig og ikke medfører vesentlig 
ulempe for pasienten 

 

Rapportering Alle mistanker om bivirkningsreaksjoner bør rapporteres til 
Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer. 
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For fyldigere omtale og vurderinger se sidene 21, 23 og 24  
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4  Inn ledn ing  

Med disse Nasjonale faglige retningslinjene ønsker Helsedirektoratet å gi 
anbefalinger om utredning og behandling til helsepersonell som møter pasienter 
med helseplager som kan være relatert til odontologiske biomaterialer. Hensikten er 
at denne pasientgruppen kan bli møtt på en enhetlig måte av helsetjenesten 
uavhengig av bosted.  
Odontologiske biomaterialer klassifiseres som medisinsk utstyr. Det stilles vanligvis 
ikke krav til klinisk utprøving av nye materialer før markedsføring hvis produsenten 
hevder at det foreligger testresultater for tilsvarende produkter. Hva som er 
tilsvarende produkter, er vanskelig å bedømme ettersom en nøyaktig deklarasjon 
ikke er offentlig tilgjengelig. Kliniske studier av odontologiske biomaterialer har 
vanligvis ikke et høyt nok antall pasienter til å fange opp sjeldne bivirkninger. Dette 
er en av grunnene til at det fins lite kunnskap om hyppigheten av bivirkninger fra 
disse materialene.  
Disse retningslinjene omhandler bivirkninger fra alle odontologiske biomaterialer, 
men retter søkelyset spesielt mot tannfyllingsmaterialet amalgam, som står i en 
særstilling. I lang tid har det vært uenighet om omfanget av systemiske bivirkninger 
fra amalgam, samt om utredning og behandling av pasienter ved mistanke om slike 
bivirkninger. Det foreligger en del litteratur om emnet, men mye av det som er 
skrevet er ikke blitt oppfattet som tilstrekkelig objektivt. Tidligere rapporter har påpekt 
at dokumentasjonen vedrørende amalgam og helseplager er mangelfull. 
På tross av uenighet både om omfanget av problemet og om hvilke tiltak som kan 
hjelpe pasientgruppen, mener Helsedirektoratet at utredningsprosedyren som 
beskrives i disse retningslinjene vil være et viktig redskap for helsetjenesten. 
Forhåpentligvis vil de føre til at pasienter med uspesifikke symptomer kan oppleve 
seg godt ivaretatt. 
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5  Må l  og  må lg rupper  

Direktoratet regner med at det vil være en viss interesse for disse Nasjonale faglige 
retningslinjene i befolkningen. De er imidlertid beregnet på helsepersonell og skrevet 
for dem. 

5.1 Mål 

Målet er at pasienter med symptomer som mistenkes å være bivirkninger fra 
odontologiske biomaterialer, skal bli tatt imot og fulgt opp på en god, forsvarlig og 
enhetlig måte i helsetjenesten.  

5.2 Målgrupper 

Målgrupper er tannleger og leger. 
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6  Ordbruk ,  de f in is joner  og  fo rkor te lse r  

6.1 Ordbruk 

I retningslinjene brukes ordene symptomer, plager og helseplager synonymt for å 
betegne alle symptomer og helseplager, uavhengig av om en årsakssammenheng 
med odontologiske biomaterialer eller annen sykdom er påvist. Ordet 
amalgamrelatert brukes om symptomer eller helseplager der pasienten eller andre 
berørte personer mistenker at årsaken kan være amalgamfyllinger, uavhengig av om 
en slik årsakssammenheng er sannsynliggjort. 

6.2 Definisjoner 

Odontologiske biomaterialer, tannrestaureringsmaterialer og tannfyllingsmaterialer 
defineres slik:  

• Odontologiske biomaterialer er materialer som inkorporeres eller 
implanteres i munnhulen. Legemidler og hjelpematerialer til fremstilling inngår 
ikke i definisjonen av biomaterialer.  

• Tannrestaureringsmaterialer er en undergruppe av odontologiske 
biomaterialer og omfatter alle materialer som brukes til erstatning av tenner 
og tannsubstans.  

• Tannfyllingsmaterialer er en undergruppe av tannrestaureringsmaterialer og 
omfatter materialer til erstatning av tapt tannsubstans på enkelttenner. 

6.3 Forkortelser 

AGREE-Instrumentet: Appraisal of Guidelines Research & Evaluation Instrument 
Bivirkningsgruppen: Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer 
NAFKAM: Nasjonalt forskningssenter innen komplementær og alternativ medisin 
NAV: Arbeids- og velferdsforvaltningen, fra 2009 HELFO – Helseøkonomiforvaltningen 
OLP: Oral lichen planus 

 



7  Odonto log iske  b iomater ia le r  og  skadev i rkn inger  

Odontologiske biomaterialer, se definisjon på side 9, kan komme i kontakt med 
tannvev, bløtvev eller benvev. Alle materialene innebærer en risiko for bivirkninger. 
Bivirkninger av odontologiske biomaterialer kan være lokalisert til munnhulen, eller 
de kan være systemiske, dvs. lokalisert til andre deler av kroppen (1).  
Både pasienter og tannhelsepersonell kan få skadevirkninger fra odontologiske 
materialer. Skader på pasienter betegnes som bivirkninger, mens skader på 
tannhelsepersonell betegnes som yrkesskade eller yrkessykdom. De fleste 
bivirkningene som rapporteres, antas å ha sammenheng med amalgamfyllinger 
(2;3). 

7.1 Lokale bivirkningsreaksjoner 

Lokale bivirkningsreaksjoner kan oppstå på harde tannvev, i pulpa, i tennenes 
støttevev samt i munnslimhinnen (4). De hyppigste lokale reaksjoner er lichenoide 
kontaktreaksjoner i munnslimhinnen i relasjon til tannfyllingsmaterialer og andre 
odontologiske biomaterialer (5;6) (se faktarute Oral lichen planus og lichenoide 
kontaktreaksjoner på s. 11). Vanligvis er det allergiske reaksjoner mot stoffer lekket 
ut fra tannrestaureringsmaterialer, f.eks. kvikksølv og gull.  

 
 

Lichenoid kontaktreaksjon mot amalgam 
hos en pasient med allergi mot kvikksølv. 
(Foto: Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer) 
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Oral lichen planus  
Lichen planus er en kronisk hud- og slimhinnesykdom med ukjent årsak. Lichen planus kan opptre i 
huden, munnhuleregionen, svelget, spiserøret og vagina. Oral lichen planus (OLP, lichen planus i 
munnhuleregion og svelg) forekommer hos 0,02–2,2 % av den voksne befolkningen (7;8). Klinisk 
manifeste OLP-lesjoner sees hovedsakelig som hvite områder, ofte med strektegninger, eller som 
rødlige områder, med sårdannelser i alvorligere tilfeller. OLP sees vanligvis bilateralt på kinnslimhinnen, 
men forekommer også på leppe, tunge, munngulv og i svelg og kan manifestere seg på tannkjøttet som 
deskvammativ gingivitt (gingivitt med avstøtninger av overflateepitelet). Den hvite, mildere formen av 
OLP gir vanligvis ikke symptomer. Røde OLP-forandringer og OLP med sårdannelser er derimot ofte 
forbundet med svie og brennende følelse i munnen, særlig ved tannpuss og spising.  

De viktigste differensialdiagnosene til OLP er lichenoid kontaktreaksjon mot dentale materialer, 
medikamentallergi, leukoplaki, erytroplaki og epitelial dysplasi. Mindre vanlige differensialdiagnoser er 
diskoid lupus erythematosus og slimhinnepemfigoid. 

Der finnes per i dag ingen kurativ behandling for OLP. Den vanligste symptomatiske behandlingen er 
lokale kortikosteroider. I alvorlige tilfeller brukes systemiske kortikosteroider. De aller fleste tilfellene av 
OLP forblir godartete. I sjeldne tilfeller kan munnhulekreft utvikles. Derfor anbefales det at pasienter 
med OLP kontrolleres jevnlig (9;10). 

Lichenoide kontaktreaksjoner  
Reaksjoner overfor tannrestaureringsmaterialer (f.eks. amalgam og gull) kan vise seg som en lokal 
velavgrenset kontaktreaksjon i munnslimhinnen (11). Disse lokale forandringene har et utseende som 
ligner OLP, både klinisk og histologisk. Ved kontaktallergiske reaksjoner ser man i de fleste tilfeller 
bedring eller fullstendig tilheling etter utskifting av det aktuelle restaureringsmaterialet med et annet 
materiale. Pasienter som har positivt utslag på hudallergitest overfor stoffer i det aktuelle 
tannrestaureringsmaterialet, har bedre prognose for full normalisering av slimhinnen etter utskifting av 
restaureringer i direkte kontakt med lesjonen (11). Pasienter med lichenoide reaksjoner får stønad fra 
NAV til utskifting av tannrestaureringsmaterialer som har direkte kontakt med lesjonen (se s. 26). 

 

 

 

 

 

 

7.2 Systemiske bivirkningsreaksjoner 

7.2.1 Fjernreaksjoner 
Systemiske bivirkningsreaksjoner skyldes frigjøring og absorpsjon av substanser, 
f.eks. korrosjonsprodukter, fra materialene (1). Absorpsjon kan skje gjennom hud og 
gjennom slimhinner i munnhulen og mage-tarmkanalen (12;13). Substanser kan 
også absorberes via lungene ved inhalasjon av støv, damp og aerosoler (14;15). 
Systemiske reaksjoner er blitt beskrevet i forbindelse med allergi mot nikkel (16), 
krom (17), gull (18), kvikksølv (19), samt ved bruk av dentale plastmaterialer (20). 

7.2.2 Overømfintlighet og allergi 
Overømfintlighet for dentale materialer kan utvikles hos både pasienter og 
tannhelsepersonell. Vanligst er en forsinket hypersensitivitetsreaksjon (type 4-
reaksjon / kontaktallergisk reaksjon) i form av enten kontaktdermatitt eller -mukositt 
(1). Under sensibiliseringsperioden vil man ikke se noen tegn på reaksjon hos 
pasienten, mens senere eksponeringer utløser reaksjoner. De vanligste kliniske tegn 
på en kontaktallergisk hudreaksjon er hevelse, rødhet, vesikler og sår på 
kontaktstedet, ofte ledsaget av kløe. Kontaktallergi i munnen viser seg vanligvis som 
en lichenoid kontaktreaksjon. Straksallergiske reaksjoner (type 1-reaksjoner) kan 
også forekomme (21). Slike reaksjoner kommer minutter til timer etter 
eksponeringen, i form av akutt angioødem, urtikaria, astma og/eller 
rhinokonjunktivitt. Allergiske reaksjoner kan utløses av lateks og utlekkstoffer fra 
tannrestaureringsmaterialer, f.eks. nikkel, gull og kvikksølv (22). 
 



Amalgamfyllinger og helserisiko 
Dentalt amalgam er en legering av kvikksølv og andre metaller, bl.a. kobber, sølv, tinn og sink. I 
befolkningen har amalgamfyllinger til nå vært den dominerende årsaken til kvikksølveksponering 
(23;24). Fra januar 2008 er det forbudt å produsere, importere, eksportere, omsette og bruke 
amalgam i Norge. Frem til desember 2010 gjelder ikke forbudet for bruk av amalgam i tannbehandling 
av pasienter som må behandles i narkose, eller som er allergiske mot ingredienser i andre 
tannfyllingsmaterialer (25).  

Kvikksølv frigitt fra amalgamfyllinger innåndes og kan opptas i tenner og tilstøtende vev (26), samt fra 
mage- og tarmslimhinnen (12;27). Kvikksølv lagres i bl.a. lever, nyre, hjerne og foster (27). 
Eksponeringen er kronisk og øker ved tygging (28;29), spesielt ved intens tyggegummitygging i 
forbindelse med røykeslutt (30), ved tannpuss (31) og inntak av varme drikker (32), ved innsetting 
(33), sliping (34) og utboring (35) av amalgamfyllinger, samt ved direkte kontakt mellom amalgam og 
andre metaller, som gull (36).  

Kvikksølv har et bredt spekter av toksiske effekter på celle- og organnivå, deriblant produksjon av frie 
radikaler, enzymhemming, forstyrret ionetransport over cellemembraner, endret produksjon av 
nevrotransmittorer, cytokiner og hormoner (27). Dessuten kan kvikksølv og sølv utløse 
autoimmunsykdom i dyreforsøk (37). Hos mennesker kan kvikksølv og andre metaller fra 
amalgamfyllinger føre til hud- og slimhinnereaksjoner (1;26;38). Anstrengelsesutløst astma og 
anafylaksi er også rapportert (39;40). 

Hvorvidt kvikksølveksponering fra amalgam er tilstrekkelig til å utløse kroniske symptomer utenfor 
munnhulen, har vært et kontroversielt spørsmål (41;42). En lang rekke slike symptomer er beskrevet 
hos pasienter som tror årsaken kan være bivirkninger fra amalgamfyllinger. De vanligste 
amalgamrelaterte plagene er uttalt tretthet og utmattelse, konsentrasjons- og hukommelsessvikt, 
angst, uro, irritabilitet, depresjon, hodepine, svimmelhet, tåkesyn, lysømfintlighet, nedsatt mørkesyn, 
øresus, ledd- og muskelsmerter, takykardi, forstoppelse, diaré og residiverende infeksjoner (43-54). 
Disse symptomene er også beskrevet ved kronisk kvikksølvforgiftning (55), men de er ikke spesifikke 
for kvikksølv. 

Sikkerhetsanalyser av amalgam har ekstrapolert data fra dose-effekt-studier av personer med 
yrkesmessig eksponering for kvikksølv til den generelle befolkningen, hvilket er omdiskutert (56). 
Mange analyser har konkludert med at eksponeringen fra amalgam ikke er tilstrekkelig til å utløse 
kvikksølvforgiftning (23;57;58), mens noen analyser konkluderer med en lav (59) eller ingen sikker 
(60;61) margin. Noen nyere epidemiologiske studier antyder at kvikksølv fra amalgam kan påvirke 
nervesystemet (62;63) og være assosiert med atopisk eksem (64), mens andre studier av 
befolkningsgrupper ikke har påvist sikre sammenhenger mellom målt dose (antall amalgamfyllinger 
eller kvikksølvnivået i blod/urin) og effekt (symptomer eller sykdommer) (23).  

Dose-effekt-målinger i epidemiologiske studier har dog begrenset utsagnskraft fordi 
kvikksølvkonsentrasjonen i kritiske organer, som hjernen, ikke kan måles direkte, mens både opptak 
og følsomhet for kvikksølv synes å variere betydelig (56). En annen mulig årsaksforklaring er 
autoimmunreaksjoner mot kvikksølv og eventuelt andre metaller fra amalgam hos genetisk disponerte 
personer (65-67). Det kan således ikke utelukkes at amalgam kan utløse eller medvirke til generelle 
symptomer i undergrupper av befolkningen (59). På den annen side foreligger det ingen validerte 
diagnostiske tester som kan bekrefte eller avkrefte en slik årsakssammenheng hos enkeltpersoner. 
Mellom 5 % og 8 % av nordmenn i aldersgruppen 41–73 år mener at deres amalgamfyllinger har 
påvirket helsetilstanden (68). 

I studier av pasienter som får fjernet sine amalgamfyllinger på grunn av generelle symptomer, 
rapporteres det at symptomene er blitt mindre intense (43-54). Best resultat (sterkere grad av 
symptombedring, generell bedring eller tilfriskning hos 77–92 % av pasientene) sees der alle 
amalgamfyllingene er fjernet. Forbigående symptomforverring i tilslutning til amalgamutboring 
rapporteres ofte (43;69-71). Både disse studiene og tilsvarende studier av kontaktreaksjoner i 
munnslimhinnen mangler direkte sammenlignbare kontrollgrupper. 
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Dentale plastfyllingsmaterialer og helserisiko 
Kompositter, bindingsmidler og kompomerer er polymere tannrestaureringsmaterialer (plastmaterialer). 
Dentale komposittmaterialer inneholder blant annet monomerer (f.eks. BIS-GMA, TEGDMA, UDMA), 
initiatorsystemer (f.eks. peroksider, aminer, kamforokinon), fyllstoffer (f.eks. silisiumoksid, 
aluminiumoksid, bariumoksid, zirkoniumoksid) og hjelpestoffer (ultrafiolett absorbere, stabilisatorer, 
fargestoffer) (72). Innholdet i dentale plastfyllingsmaterialer er ofte vanskelig å få klarlagt i detalj (73;74) 
fordi det ikke kreves at fabrikantene skal angi innholdet nøyaktig. Materialene kan også inneholde 
forurensninger som fabrikanten kan ha liten kjennskap til (75).  

Mange av innholdsstoffene i de dentale plastfyllingsmaterialene er allergifremkallende, og uherdet 
materiale bør derfor ikke komme i kontakt med hud eller slimhinner. Bruk av kofferdam kan beskytte 
munnslimhinner mot søl ved tannbehandling med plastmaterialer. Monomerer som inngår i 
plastmaterialene, trenger raskt gjennom de hansketyper som vanligvis brukes ved tannbehandling. Hvis 
hanskene blir tilsølt med uherdet plastmateriale, bør de byttes straks. 

Når plastmaterialer er herdet, avgir de flere utlekkstoffer umiddelbart etter behandlingen (76;77), men 
utlekk til saliva over lang tid er ikke dokumentert.  

Bivirkninger ved plastfyllingsmaterialer 

Pasienter som er allergiske mot stoffer som lekker ut fra plastfyllinger, vil kunne få lokale allergiske 
reaksjoner like etter at fyllingen er satt inn (78). Deretter er risikoen for kontaktallergiske reaksjoner 
betydelig redusert. Til tross for at bruken av plastfyllingsmaterialene har økt de siste tiårene, har ikke 
antallet rapporter om bivirkninger fra disse materialene økt (79). 

Det er ukjent om utlekkstoffer fra dentale plastfyllingsmaterialer kan gi andre bivirkninger enn lokale 
allergiske reaksjoner (80). Fra en del fissurforseglingsmaterialer lekker det ut bisfenol-A, som er et 
hormonhermende stoff. Utlekk av bisfenol-A fra plastfyllingsmaterialer er ikke godt dokumentert, og 
risikoen for systemiske bivirkninger fra dentale plastfyllingsmaterialer anses som liten (56;81-83).  

7.3 Symptomer 

Pasienter med plager som tilskrives odontologiske biomaterialer, har ofte et bredt 
spekter av symptomer (84). De vanligste lokale symptomer er svie på tungen, sår i 
slimhinnen, metallsmak, smerter i tenner og kjeve, munntørrhet og blødende 
tannkjøtt. Amalgamrelaterte generelle symptomer er bl.a. uttalt tretthet og 
utmattelse, konsentrasjons- og hukommelsessvikt, angst, uro, depresjon, hodepine, 
svimmelhet, ledd- og muskelsmerter (se faktarute Amalgamfyllinger og helserisiko 
på s. 12).  

7.4 Symptomoppblussing ved utboring av odontologiske biomateraler 

Symptomoppblussing ved utboring av amalgamfyllinger – utover det ubehaget som 
normalt kan forventes ved reparativ tannbehandling – er rapportert hos 24–80 % av 
pasientene med amalgamrelaterte helseplager (43;69-71). Symptomene starter 
oftest samme dag eller etter 1–2 dager og går vanligvis tilbake i løpet av en uke, 
men kan også vedvare i flere uker eller måneder. Symptomene kan være reaksjoner 
på stoffer pasienten eksponeres for, som kvikksølv og andre metaller frigjort under 
prosedyren (69;85), lokalanestetika (86), latekspartikler i tannlegens hansker (87), 
andre hjelpematerialer brukt under prosedyren (1), samt innholdsstoffer i de 
nyinnsatte tannfyllingene (1). Andre differensialdiagnoser er psykogene reaksjoner 
på prosedyren (88;89), bakteriemi (90), annen interkurrent sykdom og tilfeldige 
symptomsvingninger. Alvorlige type 1-reaksjoner etter utboring av amalgamfyllinger 
er beskrevet (69;91). Det er viktig å kartlegge hvor lang tid det tok fra behandlingen 
ble utført til symptomene meldte seg, samt om symptomene er nye eller har 
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forekommet tidligere i andre situasjoner. Forslag til tiltak ved symptomoppblussing 
gis på s. 24.  

7.5 Bivirkninger fra odontologiske hjelpematerialer og fra legemidler 

Ved tannbehandling benyttes en rekke hjelpematerialer som kan utløse allergiske 
reaksjoner og andre bivirkninger, bl.a. latekshansker, kofferdam, 
desinfeksjonsmidler, midlertidige fyllingsmaterialer og sementer, avtrykksmaterialer 
og sårpakninger (1;22). I tillegg kan lokalanestetika og andre legemidler brukt ved 
tannbehandling føre til bivirkninger. Ved mistanke om bivirkninger fra odontologiske 
biomaterialer bør det derfor vurderes om slike hjelpematerialer eller legemidler kan 
ha utløst reaksjonene. I så fall vil symptomene vanligvis forsvinne spontant i løpet av 
dager eller uker.  



 
 
 

15

8  Undersøke lse  og  behand l ing  

Pasienten bør utredes grundig og allsidig, slik at alvorlige sykdommer ikke blir 
oversett, og slik at bivirkningsreaksjoner kan diagnostiseres og behandles. Hvis 
pasienten har symptomer kun fra munnhulen og/eller tyggeapparatet, bør pasienten 
primært utredes av tannlege. Pasienter med generelle symptomer bør undersøkes 
og behandles av både tannlege og lege i nært samarbeid. 
Den medisinske og odontologiske utredningen bør baseres på pasientens 
symptomer, på legens og/eller tannlegens funn ved undersøkelsen og på en åpen 
holdning til de diagnostiske muligheter og begrensninger. Det er viktig at pasienten 
blir møtt med åpenhet slik at det etableres et tillitsforhold mellom tannlege, lege og 
pasient, og at kontinuiteten bevares i dette forholdet. 
Generell medisinsk behandling og behandling av patologiske forhold i munnhulen 
utføres om mulig av fastlege og tannlege. Behandlingen må skje i 
overensstemmelse med dokumentert vitenskap og allment aksepterte faglige 
normer. Kravet til faglig forsvarlighet og opplysningsplikt tilsier at både lege og 
tannlege skal la pasienten medvirke ved behandlingen. 

8.1  Tannlegens oppgaver – odontologisk utredning 

Den odontologiske utredningen gjøres primært av tannlege. Den bør omfatte en 
beskrivelse av aktuelle symptomer og tidligere sykehistorie i tillegg til den kliniske 
undersøkelsen. 

8.1.1 Aktuelle symptomer 

Lokale og generelle symptomer beskrives, deriblant hudsymptomer. Det er viktig å 
angi tidsforløp og lokalisasjon for å kunne vurdere om det er sammenheng mellom 
utbrudd eller start av symptomer og tannbehandling. 

8.1.2 Tidligere sykehistorie 

Tidligere sykehistorie kartlegges, inklusive sykdommer, behandlinger og bruk av 
legemidler, kosttilskudd og naturpreparater. Mistenkt eller bekreftet 
overfølsomhet/allergi noteres, likeså røyke- og snusvaner. 

8.1.3 Klinisk odontologisk undersøkelse 

Tannlegen bør foreta en nøyaktig klinisk undersøkelse av munnslimhinne, 
tyggemuskler, kjeveledd og tenner. Så langt mulig spesifiseres alle anvendte 
tannrestaureringsmaterialer. Eventuelle topografiske sammenhenger mellom 
forandringer i munnslimhinnen og restaureringsmaterialer dokumenteres. 
Fotodokumentasjon anbefales. Dersom det påvises slimhinneforandringer i 
nærheten av slike materialer, kan det av differensialdiagnostiske grunner være 
indisert å ta biopsi. Ved munntørrhet undersøkes salivas sekresjonshastighet. Det 
legges særlig vekt på å lokalisere pasientens smerteopplevelser og på å undersøke 
om det kan være en sammenheng mellom disse og unormale tilstander, som 
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dentinsensitivitet, pulpitter samt apikale eller marginale destruksjonsprosesser. 
Røntgenundersøkelse av tenner og kjeveben gjøres hvis det foreligger indikasjon for 
dette, f.eks. ved uklare smerter i tenner og kjever. Antallet amalgamfyllinger eller 
-flater og andre metallfyllinger dokumenteres, samt eventuell direkte kontakt mellom 
amalgamfyllinger og andre metallrestaureringer. 

8.2 Legens oppgaver – medisinsk utredning i samarbeid med 
spesialisthelsetjenesten 

Pasienter med generelle symptomer bør primært utredes medisinsk av sin fastlege. I 
den medisinske utredningen bør bl.a. følgende differensialdiagnoser vurderes 
(84;92-95): 
  

• Allergier og intoleransetilstander 

• Anemi  

• Bivirkninger av legemidler eller av ikke-medikamentell behandling  

• Endokrine sykdommer 

• Hjerte- og karsykdommer 

• Hudsykdommer (bl.a. lichen planus) 

• Infeksjoner 

• Mage- og tarmsykdommer (bl.a. Crohns sykdom, ulcerøs kolitt og cøliaki) 

• Maligne sykdommer 

• Mangeltilstander, malabsorpsjon 

• Misbruk av alkohol eller medikamenter  

• Psykiske lidelser 

• Revmatiske sykdommer, autoimmunsykdommer (bl.a. Sjögrens syndrom) 

• Sykdommer i nervesystemer og muskulatur 

• Øyesykdommer (strabisme) 
Hvis fastlegens utredning gir begrunnet mistanke om sykdom som krever oppfølging 
i spesialisthelsetjenesten, bør pasienten henvises dit. Påvisning av slike sykdommer 
utelukker imidlertid ikke at pasienten samtidig kan ha reaksjoner mot odontologiske 
biomaterialer. 

8.2.1 Beskrivelse av plager 

Alle symptomer beskrives kronologisk med tidspunkt for begynnelse og forløp. Ved 
amalgamrelaterte symptomer registreres eventuell symptomforverring i tilslutning til 
prosedyrer som øker kvikksølveksponeringen. Pågående legemiddelbruk 
registreres. Pasientens egne tiltak for å lindre sine plager, samt effekten av disse, 
noteres. 
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8.2.2 Tidligere sykehistorie 

Legen bør ta opp både en medisinsk og odontologisk sykehistorie og legge spesiell 
vekt på tidligere alvorlige sykdommer og skader, eventuelle sykehusopphold, 
utredninger og behandlinger. Bruk av medikamenter, naturpreparater og kosttilskudd 
kartlegges. Mistenkt eller bekreftet overfølsomhet/allergi mot legemidler eller andre 
substanser registreres. Røyking, rusmiddelmisbruk samt bruk av tyggegummi 
kartlegges. Det noteres om pasienten er eller har vært eksponert for løsemidler og 
metaller i sitt yrke. 

8.2.3 Sosial situasjon 

Det er viktig å kartlegge den sosiale situasjonen og eventuelle psykososiale 
stressfaktorer som kan påvirke sykdomsforløpet, samt å finne ut om de aktuelle 
plagene forverres ved stress. 

8.2.4 Klinisk undersøkelse 

Legen bør ut fra sykehistorien foreta en generell klinisk undersøkelse med organ og 
organsystem i fokus. Den kliniske undersøkelsen bør også omfatte munnhule og 
tenner. Ved behov kan undersøkelsen suppleres med f.eks. full nevrologisk 
undersøkelse. Pasienter med amalgamrelaterte helseplager undersøkes med 
henblikk på tremor, nystagmus og takykardi.  

8.2.5 Laboratorieprøver 

Følgende prøver kan være aktuelle i den primære medisinske utredningen: 

• Blodstatus. Senkningsreaksjon 

• Ferritin 

• Vitamin B12, eventuelt homocystein og/eller metylmalonsyre 

• Folinsyre 

• Elektrolytter, inklusive kalsium og magnesium 

• Kreatinin 

• Leverprøver 

• Glukose 

• Tyreoideaprøver 

• Urinstatus 

• Borreliaserologi 
Ytterligere prøver kan tas ut fra klinisk indikasjon.  

8.2.6 Spesialundersøkelser 

Pasienter med amalgamrelaterte helseplager har ytterst sjelden forhøyede 
kvikksølvverdier i blod og urin. Analyse av kvikksølvnivået gir derfor vanligvis ingen 
tilleggsinformasjon hos disse pasientene. Etter inntak av kvikksølvantidoten DMPS 
(dimerkaptopropansulfonsyre, unithiol: ®Dimaval) per os eller intravenøst sees 
hyppig en forbigående økt utskilling av kvikksølv i urin (Dimavaltest) (96-102). En 
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Dimavaltest kan imidlertid ikke skille mellom amalgambærere med eller uten 
amalgamrelaterte helseplager (100;101) eller forutsi klinisk nytte av å skifte ut 
amalgamet - med mulig unntak av personer med de høyeste kvikksølvverdiene (98). 
Dimavaltest anbefales derfor ikke som en rutinemessig undersøkelse. 
Man kan derimot finne forhøyede kvikksølvnivåer hos personer som er 
kvikksølveksponert i sitt yrke. Intensiv tygging av tyggegummi kan også gi høye 
nivåer av kvikksølv. Det kan være indisert å måle kvikksølv i blod og urin i slike 
tilfeller, samt ved mistanke om spesielt høy kvikksølveksponering av andre årsaker. 
Dessuten vil enkelte pasienter ha interesse av å få målt kvikksølvnivået i blod og urin 
fordi de ønsker kunnskap om dette. Bivirkningsgruppen gir råd om prøvetaking. 
Pasienter med amalgamrelaterte plager og påvist forhøyet kvikksølvinnhold i urin 
(uten bruk av DMPS, se ovenfor) bør henvises til Bivirkningsgruppen. 
En rekke andre laboratorieprøver har vært foreslått, særlig for å påvise eller utelukke 
amalgam som årsak til generelle symptomer. Blant forslagene er måling av kvikksølv 
og andre metaller i hår (102), spytt (103) eller i feces (104), lymfocytt-
transformasjonstest/MELISA (105), måling av porfyriner i urin (106) og 
Apolipoprotein A4 (107). Selv om flere av disse prøvene er relevante i 
forskningssammenheng (35;53;67;107-112), er det så langt ikke tilstrekkelig 
dokumentert at de kan skille mellom amalgambærere med og uten symptomer, eller 
forutsi effekten av amalgamutskifting ved amalgamrelaterte helseplager (94;113-
115). De anbefales derfor ikke brukt rutinemessig. 
Dermatologisk utredning er som regel ikke nødvendig når forandringer i 
munnslimhinnen er klinisk forenlige med lichenoid kontaktreaksjon og topografisk 
relatert til amalgamfyllinger (116). I slike tilfeller bør det imidlertid vurderes om 
lesjonen i munnslimhinnen kan være en følge av annen sykdom.  
Ved mistanke om andre kontaktallergiske reaksjoner mot 
tannrestaureringsmaterialer er dermatologisk utredning indisert. Epikutantesting med 
Dental Screening-serien er indisert ved følgende tilstander (117):  

• objektive forandringer i munnslimhinne, når forandringene er klinisk forenlige 
med kontaktreaksjon eller lichenoid reaksjon og topografisk relatert til 
tannrestaureringer (unntatt amalgam, se ovenfor); 

• utbrudd av eksem i forbindelse med tannbehandling, der annen etiologi ikke 
er påvist; 

• klinisk begrunnet mistanke om kontaktallergi (allergisk kontakteksem) mot en 
substans som planlegges brukt i tannbehandling. 

I spesielle tilfeller kan andre testserier være relevante, f.eks. «(Meth) Acrylate Series 
– Adhesives, Dental & Other» og «Plastics & Glues Series» fra Chemotechnique 
Diagnostics (118). Henvisning til dermatologisk utredning utferdiges av lege. 
Rutinemessig epikutantesting anbefales ikke når pasienten utelukkende har 
subjektive plager fra munnhulen, eller når det mistenkes at dentale materialer har 
utløst generelle symptomer. Det er ikke dokumentert at epikutantesting kan belyse 
disse problemstillingene (117). 
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9  Samarbe id  med B iv i rkn ingsgruppen  

Når symptomer antas å ha sammenheng med odontologiske biomaterialer, bør 
følgende prosedyre følges: 

• Pasienten informeres og undersøkes av tannlege og ved generelle 
symptomer også av lege, gjerne i samråd med Bivirkningsgruppen. Det er 
viktig å avklare om det foreligger sykdomstilstander som kan gi grunnlag for 
stønad fra NAV, fra 2009 HELFO, f.eks. kontaktallergiske reaksjoner mot 
tannrestaureringsmaterialer. Se avsnitt om stønadsordninger på s. 26.  

• Hvis problemet ikke kan løses lokalt, bør Bivirkningsgruppen kontaktes. 
Bivirkningsgruppen vurderer problemstillingen ut fra skriftlig dokumentasjon 
og kan om nødvendig kalle inn pasienten til klinisk utredning. 
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10  Når  spes i f i kk  å rsak  i kke  kan  påv ises  

Erfaring tilsier at man i en del tilfeller ikke kan påvise noen spesifikk årsak til 
pasientens symptomer. Pasienten kan anta at symptomene skyldes f.eks. 
amalgamfyllinger og derfor ønske å skifte ut disse fyllingene. Legens og tannlegens 
oppgave blir da å informere om det man i dag vet ut fra vitenskap og erfaring (for 
amalgam, se faktarute Amalgamfyllinger og helserisiko). I tillegg bør man vurdere 
om symptombildet kan være påvirket av psykologiske eller sosiale forhold, f.eks. 
tidligere psykiske traumer eller mellommenneskelige konflikter. Dersom slike faktorer 
blir identifisert, bør man vurdere om årsaksrettede tiltak er mulige og har vært 
forsøkt, før fyllingsmaterialene eventuelt skiftes ut.  
Hvis utredningen er gjennomført uten at det er påvist sammenheng mellom 
symptomer og tannrestaureringsmaterialer, og pasienten likevel ønsker å skifte ut 
sine fyllinger, bør pasientens ønske respekteres. Det er imidlertid opp til den 
behandlende tannlege å vurdere om utskifting er tilrådelig. Utskifting av 
tannrestaureringsmaterialer medfører nødvendigvis at det initieres en ny behandling, 
vanligvis at det settes inn andre tannrestaureringsmaterialer. Denne nye 
behandlingen kan også medføre bivirkninger. Det er derfor viktig at tannlegen 
informerer om dette. 
Pasienten kan ikke forlange en bestemt behandling dersom tannlegen anser denne 
behandlingen som uforsvarlig. Kravet om forsvarlighet i behandlingen er hjemlet i 
helsepersonelloven, § 4 (119). Bestemmelsen om rett til medvirkning og informasjon 
er hjemlet i pasientrettighetsloven, kap. 3 (120). Helsepersonellets plikt til å 
informere er hjemlet i helsepersonelloven, §10 (119). I alle tilfeller er det den enkelte 
tannleges ansvar at behandlingen utføres forsvarlig.  



11 Behand l ing  

Det er i fagmiljøene enighet om at det ved lokale reaksjoner er lege artis å skifte ut 
tannrestaureringsmaterialet som har topografisk nærhet til lesjonen. Når det gjelder 
generelle plager som tilskrives tannrestaureringsmaterialer, er det stor uenighet i 
fagmiljøene.  

11.1 Utskifting av tannrestaureringsmaterialer ved lokale reaksjoner 

Ved lesjoner som skyldes mekanisk irritasjon, bør man eliminere denne irritasjonen, 
f.eks. ved å pusse fyllingen. Utskifting av tannrestaureringsmaterialet er indisert ved 
allergiske forandringer i munnslimhinnen, inklusive orale lichenoide 
kontaktreaksjoner, samt ved annen påvist klinisk relevant overfølsomhet for 
komponenter i dentale materialer (121). Hvis pasienten kun har lokale reaksjoner og 
tannlegen mener det er indisert å skifte ut restaureringsmaterialer med stønad fra 
NAV/HELFO, kan det være aktuelt å forsikre seg via oppdatering av helseskjema 
eller å få bekreftelse fra pasientens fastlege om at lesjonen mest sannsynlig ikke er 
en følge av bakenforliggende sykdom eller legemiddelbruk (se s. 26 om 
stønadsordninger). Det er vanligvis tilstrekkelig å fjerne restaureringen som er i 
kontakt med lesjonen, og erstatte den med et annet materiale. 
Anbefaling: Fyllinger i kontakt med lesjonen fjernes og erstattes av et annet 
materiale.   
Eksemutbrudd i forbindelse med tannbehandling utredes av hudlege. Dersom 
hudlegen påviser kontaktallergisk reaksjon ved epikutantest, må det vurderes om 
den positive epikutantesten er klinisk relevant, dvs. om anamnese, 
eksponeringsforhold og kliniske funn samsvarer med den påviste reaksjonen. Denne 
vurderingen må gjøres i fellesskap av hudlege og tannlege.  

B

11.2 Utskifting av tannrestaureringsmaterialer ved generelle symptomer 

På bakgrunn av dagens kunnskap finner ikke Helsedirektoratet å kunne avgi en 
generell anbefaling for eller mot utskifting av amalgam eller andre 
tannrestaureringsmaterialer ved generelle symptomer uten påvist årsak. Direktoratet 
anser at det i hvert enkelt tilfelle må bli opp til den enkelte tannlege å utøve et godt 
klinisk skjønn og treffe en individuell beslutning i samråd med pasienten, jf. Helsinki-
deklarasjonens § 321 
Spørsmålet om utskifting av restaureringsmaterialer har hittil vært aktuelt særlig ved 
amalgamfyllinger. Det fins argumenter både for og mot utskifting av amalgam: 
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1 Helsinki-deklarasjonen, § 32 (122): I behandlingen av en pasient der det ikke finnes dokumenterte 
forebyggende, diagnostiske og terapeutiske metoder, eller der slike metoder ikke har virket, må legen, med 
pasientens informerte samtykke, stå fritt til å benytte seg av forebyggende, diagnostiske og terapeutiske tiltak 
som er nye eller uprøvde, når tiltakene etter legens skjønn gir håp om å redde liv, gjenvinne helse eller lindre 
lidelse. Hvis mulig skal slike tiltak gjøres til gjenstand for forskning med sikte på å få klarlagt deres sikkerhet og 
effekt. I alle tilfeller skal ny informasjon registreres og, i den utstrekning det er mulig, publiseres. De øvrige 
relevante retningslinjer i denne deklarasjonen skal følges. 
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• Et generelt argument for å forsøke amalgamutskifting er at de fleste 
pasientene i studier av dette tiltaket rapporterer bedring eller tilfriskning etter 
at amalgamfyllingene ble skiftet ut, mens ingen annen terapi er dokumentert 
effektiv hos slike pasienter. Et ytterligere argument i enkelttilfeller vil være 
pålitelige anamnestiske opplysninger om gjentatt symptomforverring ved 
innsetting, sliping eller boring av amalgamfyllinger. 

• Et argument mot utskifting er at generelle amalgamrelaterte symptomer er 
uspesifikke. Dertil kommer at en eventuell årsakssammenheng med amalgam 
ikke kan bekreftes ved diagnostiske prøver, og at studier av 
amalgamutskifting mangler sammenlignbare kontrollgrupper. I tillegg er 
effektparameterne ved slike studier vanligvis pasientens egenrapportering av 
symptomer, noe som kan påvirkes av subjektive faktorer. Utskifting medfører 
dessuten en forbigående økt kvikksølveksponering og kan føre til lokale 
komplikasjoner, f.eks. frakturer og pulpitter. De kan dessuten føre til 
bivirkninger, som eventuelt ikke er kjent i dag. Imidlertid indikerer 
eksisterende risikovurderinger en lavere risiko ved komposittmaterialer enn 
ved amalgam (60;82). I enkelttilfeller kan spesielle forhold tale mot 
amalgamutskifting, f.eks. alvorlig somatisk sykdom eller betydelig psykisk 
instabilitet. 

• Følgende spørsmål er aktuelle i avveiningen for eller mot amalgamutskifting: 
Har pasienten betydelige og langvarige plager? Er pasienten adekvat 
utredet? Er annen årsaksrettet behandling mulig? Har i så fall slik behandling 
vært forsøkt og ikke hjulpet tilstrekkelig? 

• Før en tannlege begynner å skifte ut fyllingsmaterialer på grunn av generelle 
symptomer og etter ønske fra pasienten, bør tannlegen få bekreftet fra lege at 
pasienten er ferdig utredet med henblikk på bakenforliggende sykdommer. 
Utskifting av amalgamfyllinger ved generelle symptomer uten forutgående 
adekvat medisinsk utredning er ikke faglig forsvarlig.  

• Pasienter som får skiftet ut amalgamfyllinger på grunn av generelle 
symptomer, bør følges opp av lege og tannlege, som dokumenterer i 
journalen om symptomene har endret seg. Denne oppfølgingen bør skje 
f.eks. 3–6 måneder etter at utskiftingen er ferdig. Ved betydelige symptomer 
bør pasienten også kontrolleres i utskiftingsperioden. Legen bør være spesielt 
oppmerksom på om symptomene forverres i tilslutning til utboring av 
amalgamet. Slik symptomforverring bør i tilfelle dokumenteres og rapporteres 
til Bivirkningsgruppen (se Rapportering til Bivirkningsgruppen for 
odontologiske biomaterialer på s. 27).  



12 Anbefa l inger  ved  u tsk i f t i ng  av  ama lgamfy l l i nger  

Ved arbeid med amalgam må man tilstrebe å holde kvikksølveksponeringen så lav 
som mulig. All håndtering av kvikksølv og kvikksølvforbindelser bør skje slik at både 
individuell eksponering og forurensning av miljøet reduseres mest mulig.  
Kvikksølvinnholdet i luften kan øke i korte perioder når amalgamfyllinger pusses eller 
utbores. Ved boring uten høyvolumsug har man momentant målt kvikksølvnivåer 
som mange ganger overskrider den administrative normen for kvikksølvdamp (123). 
Vannkjøling og høyvolumsug bør alltid brukes for å redusere 
kvikksølveksponeringen til et minimum når man pusser og borer ut amalgam (124). I 
tillegg bør man påse at ventilasjonen fungerer riktig. Luft fra avsug skal ikke 
resirkuleres til arbeidslokalet dersom dette kan bidra til å øke luftforurensningen i 
lokalet eller spre forurensninger til andre rom (125). 
  
Følgende anbefalinger kan bidra til å minimere kvikksølveksponering av pasienten 
og tannhelsepersonellet når amalgamfyllinger fjernes: 

12.1 Høyvolumsug og vannkjøling 

Høyvolumsug (vakuumsug som normalt finnes på moderne tannklinikker) og 
vannkjøling skal brukes tett inntil området der pussing og utboring av amalgam skjer. 
Avsugets effekt avtar meget sterkt med avstanden (126). Bruk av høyvolumsug 
reduserer konsentrasjonen av kvikksølv i luften i betydelig grad (124). 
 
Dette er viktig for å redusere kvikksølveksponeringen for både pasienter og 
personell.   
 
 
Anbefaling: Bruk høyvolumsug og vannavkjøling.   
  

Vurdering 

B

12.2 Fjern fyllingen i biter – bruk skarpt bor 

Man bør unngå å pulverisere amalgamfyllinger. Amalgamfyllinger fjernes i biter. Man 
bør bruke nye, skarpe bor. 
Hensikten med disse anbefalingene er å holde kvikksølveksponeringen på et lavt 
nivå.   
Anbefaling: Fjern fyllingen i biter, unngå pulverisering og bruk nye, skarpe bor.   

Vurdering 

12.3 Ta bort hele fyllingen 

I utgangspunktet skal hele fyllingen tas bort når en amalgamfylling skiftes ut med 
annet materiale. Dersom dette av en eller annen grunn ikke lar seg gjøre, bør man 
notere det i journalen og informere pasienten. 
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Hvis amalgam fjernes fordi man regner med at det kan ha bidratt til pasientens 
helseproblemer, er det viktig å fjerne hele fyllingen.   
Anbefaling: Fjern hele fyllingen.   

Vurdering 

12.4 Kofferdam 

Bruk av kofferdam (gummiduk) kan redusere kvikksølveksponeringen betydelig 
(127;128).  
Dette er et viktig tiltak for å redusere kvikksølveksponeringen for pasientene.   
Anbefaling: Bruk kofferdam der det er teknisk mulig og ikke medfører vesentlig 
ulempe for pasienten.    

Vurdering 

B 

12.5 Ytterligere tiltak 

Noen anbefaler ytterligere tiltak for å redusere kvikksølveksponeringen, deriblant 
ekstra punktavsug, nesemaske og ekstra frisklufttilførsel. Det er ikke godt nok 
undersøkt om slike tiltak har effekt av betydning. Direktoratet finner derfor ikke å 
kunne avgi noen anbefaling på dette punktet. 

12.6 Tidsintervaller 

I blant annet pasientlitteratur anbefales det et intervall på ca. seks uker mellom hver 
gang en fylling fjernes (129). Anbefalingen kan sees på bakgrunn av at 
halveringstiden for inhalert kvikksølvdamp er ca. 60 dager (130). Det er imidlertid 
ikke vitenskapelig dokumentert at et intervall på seks uker fører til færre 
komplikasjoner eller et bedre langtidsresultat enn hyppigere utskiftinger.  
Som et føre-var-tiltak bør man unngå flere utskiftingsrunder i løpet av korte 
tidsintervaller når man ønsker å unngå ytterligere kvikksølveksponering fra 
amalgam.    
Anbefaling: Bruk lengre tidsintervaller når det er viktig å unngå kvikksølveksponering  

Vurdering 

12.7 Tiltak ved symptomoppblussing 

Ved symptomoppblussing etter utboring av amalgamfyllinger bør man utrede 
årsaken. Dersom man tror det kan skyldes en reaksjon på kvikksølv, bør man 
overveie om kvikksølvhygienen ved amalgamutboringen har vært tilfredsstillende (se 
ovenfor) og ikke bore ut flere fyllinger før symptomene er gått tilbake.  
Anbefaling: Utred årsaken. Avvent neste behandling.   

 
Vurdering 

12.8 Ved alvorlige type 1-reaksjoner 

Hvis pasienten har hatt alvorlige type 1-reaksjoner etter utboring av 
amalgamfyllinger (69;91), er det viktig å være føre var.  
Anbefaling: Utboring av amalgam bør skje i klinikk med mulighet for akuttmedisinsk 
behandling.   

Vurdering 
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13  T i l l eggsbehand l ing  ved  amalgamre la te r te  
he lsep lager  

Direktoratet er kjent med at pasienter blir tilbudt behandling med bl.a. vitaminer, 
mineraler og kvikksølvantidoter for helseplager som relateres til amalgamfyllinger og 
utskifting av slike fyllinger. Slik behandling drøftes ikke her. 
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14  S tønadsordn inger  

Med hjemmel i folketrygdlovens § 5–6 (131) kan det gis stønad til utskifting av 
tannrestaureringsmaterialer. 

14.1 Helse- og omsorgsdepartementets veileder: Folketrygdens stønad til 
dekning av utgifter til tannbehandling, Rundskriv I-10/2007 

har følgende bestemmelser i denne forbindelse: 

14.1.1 Allergiske reaksjoner mot tannrestaureringsmaterialer 

Det ytes ikke stønad til generell utskifting av tannrestaureringer etter denne bestemmelsen. Det ytes 
stønad til: 

a) Utskifting av tannrestaureringer og avtakbare proteser ved kontaktlesjoner i munnslimhinnen.  

Det ytes ikke stønad på grunn av lesjoner som skyldes mekanisk irritasjon.  

Stønad begrenses til utskifting av restaureringer/proteser som har direkte kontakt med 
slimhinnelesjonen. 

Tannlegen må kunne dokumentere at munnslimhinnelesjonen mest sannsynlig ikke opptrer som følge 
av bakenforliggende sykdom. 

b) Utskifting av tannrestaureringer og avtakbare proteser ved objektive allergiske betingede 
hudlesjoner/slimhinnelesjoner forårsaket av eksisterende tannlegearbeider når lesjonene opptrer 
utenfor kontaktområde (fjernreaksjoner). 

Allergi mot det aktuelle materiale må dokumenteres ved erklæring fra spesialist i hudsykdommer. Det 
er et vilkår at behandlende tannlege velger alternativt materiale etter samråd med hudspesialist. 

14.1.2 Direktoratets forslag til dokumentasjon under punkt a)  

• Beskrivelse av funn og diagnose i pasientjournalen  

• Kopi av innsendt bivirkningsrapport til Bivirkningsgruppen  

• Oppdatert helseskjema som dokumentasjon av eventuelle sykdommer  

• Eventuelt kliniske bilder av den aktuelle kontaktlesjonen  

14.1.3 Direktoratets forslag til dokumentasjon under punkt b)  

• Beskrivelse av funn og diagnose i pasientjournalen  

• Kopi av innsendt bivirkningsrapport til Bivirkningsgruppen  

• Utfylt helseskjema som dokumentasjon av eventuelle sykdommer  

• Erklæring fra spesialist i hudsykdommer  

• Eventuelt kliniske bilder av den allergisk betingede lesjonen  
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15  Rappor te r ing  t i l  B iv i rkn ingsgruppen  

Både tannleger og leger bør rapportere mistenkte bivirkninger fra odontologiske 
biomaterialer til Bivirkningsgruppen. 

15.1 Rapporteringsskjema 

Rapporteringsskjema kan rekvireres fra Bivirkningsgruppen for odontologiske 
biomaterialer, Årstadveien 17, 5009 Bergen, tlf. 55 58 62 71, eller lastes ned fra 
Internett: http://www.uib.no/bivirkningsgruppen.  

15.2 Takst for rapportering av bivirkningsreaksjoner 
Ifølge Takster for tannbehandling (132), som gjelder fra 1. januar 2008, bruker man 
takst «A8, Rapportering til Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer» når 
man fyller ut og sender inn skjemaet «Rapportering av uønskede 
reaksjoner/bivirkninger hos pasienter i forbindelse med odontologiske materialer». 
Skjemaet er utarbeidet av Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer. 

http://www.uib.no/bivirkningsgruppen
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16  Mate r ia le  og  metode  

16.1 Historikk 

Det har i flere perioder pågått en opphetet debatt om amalgam som 
tannfyllingsmateriale. I vår tid har debatten vært særlig intens i de to siste tiårene 
(133). På oppdrag fra Stortinget tildelte det daværende Sosial- og 
helsedepartementet i 1998 midler til Statens Helsetilsyn for å få utredet bruken av 
tannrestaureringsmaterialer i Norge. Utredningen IK-2652 «Bruk av 
tannrestaureringsmaterialer i Norge» (134) forelå høsten 1998. På bakgrunn av 
utredningen anbefalte Helsetilsynet  

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

2. tiltak på befolkningsnivå 
3. tiltak for kvalitetsutvikling av produkter og tjenester 

Helsetilsynet spesifiserte tiltakene under punkt 1 og skrev bl.a. følgende: 

• Helsetjenesten må ha et tilbud også når årsaken til symptomene er uklar. 

• Tilbudet bør videreføres og utvikles. 

• Prosedyrer for utskiftingsterapi må etableres. 

• Kostnader bør dekkes over folketrygden. 

• Tilbudet om utredning og behandling bør opprettes i helseregionene. 
På grunnlag av anbefalingene satte Helsetilsynet i gang arbeidet med å utforme 
retningslinjer på tre områder: 

1. Bruk av tannrestaureringsmaterialer 
2. Oppfølging av pasienter som mener å ha helseproblemer knyttet til 

tannrestaureringsmaterialer 
3. Helse, miljø- og sikkerhetstiltak knyttet til håndtering av fyllingsmaterialer 

De første retningslinjene, IS–1086 «Retningslinjer for bruk av 
tannrestaureringsmaterialer», hadde høyest prioritet og ble gjort gjeldende fra 1. juli 
2003 (135).  
  
Oppfølging av pasienter som mener å ha helseproblemer knyttet til 
tannrestaureringsmaterialer, hadde annen prioritet. Helsetilsynet ga i 1999 
Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer i oppdrag å utarbeide et forslag 
til retningslinjer for utredning av pasienter ved mistanke om bivirkninger fra 
tannfyllingsmaterialer. Dette ble gjort i samarbeid med en arbeidsgruppe oppnevnt 
av Helsetilsynet. Et utkast var ferdig i september 2000 og ble sendt på høring. 
Høringsutkastet har tittelen «Generell veiledning og råd om utredning av pasienter 
med symptomer antatt relatert til materialer brukt i tannbehandling» (136). 
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Høringsutkastet og svarene til Helsetilsynet er lagt til grunn for utarbeidelsen av 
disse Nasjonale faglige retningslinjene. 
I desember 2007 vedtok Miljøverndepartementet et forbud mot å produsere, 
importere, eksportere, omsette og bruke amalgam i Norge. Forbudet gjelder fra 1. 
januar 2008. Frem til desember 2010 er det imidlertid gjort unntak for bruk av 
amalgam i tannbehandling av pasienter som må behandles i narkose, eller som er 
allergiske mot ingredienser i andre tannfyllingsmaterialer (25). Begrunnelsen for 
forbudet er den risiko kvikksølv fra produktene kan utgjøre i miljøet (25).  

16.2 Metode 

Disse Nasjonale faglige retningslinjene bygger på:  

• Statens Helsetilsyns forslag til veileder (høringsutkast) fra 2000 (136), og 
svarene fra høringsrunden i 2000 

• Kunnskapssenterets metodevurdering av helseeffekter av å skifte ut 
amalgamfyllinger (121) (se vedlegg 1) 

• Bivirkningsgruppens rapport om erfaringer fra klinisk utredning av pasienter 
ved mistanke om bivirkninger fra tannmaterialer (84), (se vedlegg 2)  

• NAFKAMs studie av oppfatninger og opplevde sammenhenger mellom 
amalgam og helse i den norske befolkning (68), (se vedlegg 3)  

• evalueringen av Bivirkningsgruppen (137), 

• AGREE-instrumentet (138),  

• relevante lover, retningslinjer og andre offentlige dokumenter (119;120;139-
141) (122;125;126;131;142) 

• selvstendig gjennomgang av vitenskapelig litteratur (se nedenfor) 

• diskusjoner i arbeidsgruppen og i møter med referansegruppen 

• muntlige og skriftlige tilbakemeldinger i forbindelse med en bred høringsrunde 
til berørte parter i 2007 

16.3 Litteraturgjennomgang 

Det mest kontroversielle spørsmålet er: Gir det noen helsegevinst å skifte ut 
amalgamfyllinger ved generelle symptomer? Kunnskapssenterets arbeidsgruppe 
konkluderte med at «generell symptomintensitet ble lavere etter utskifting, men 
forble høyere enn i befolkningen.» Helsedirektoratets arbeidsgruppe bestemte seg 
for at man ville gå gjennom alle studier som omhandler utskifting av 
amalgamfyllinger ved generelle symptomer.  
Arbeidsgruppen har også gjennomgått vitenskapelig litteratur om klassifisering, 
hyppighet, symptomer, kliniske funn, supplerende undersøkelser, 
differensialdiagnoser, behandling og prognose ved bivirkninger fra forskjellige typer 
odontologiske biomaterialer.  
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Gruppen vurderte studier publisert i fagfellevurderte tidsskrifter, i bøker utgitt på 
vitenskapsforlag eller som rapporter fra offentlige myndigheter. Som et minimum ble 
det søkt i Medline og i egne litteraturarkiv med relevante søkekriterier.  
Arbeidsgruppen brukte følgende inklusjonskriterier for å velge ut studier om effekten 
av å fjerne amalgamfyllinger ved generelle symptomer eller generell sykdom: 

• Studien måtte være publisert i odontologiske eller Medline-indekserte 
tidsskrifter, i bok utgitt på vitenskapsforlag eller som rapport fra offentlige 
myndigheter. 

• Studien måtte omfatte en populasjon på minst 20 personer som fjerner noen 
eller alle amalgamfyllinger på grunn av symptomer eller sykdom utenfor 
munnhuleregionen. 

• Det måtte være utført en systematisk dataregistrering av populasjonen før og 
etter at amalgamfyllingene ble fjernet. 

• Studien måtte angi klinisk relevante effektmål, f. eks. intensitet av generelle 
symptomer, rapportert for populasjonen ved follow-up. 

• Studien måtte være publisert på engelsk, tysk eller skandinaviske språk. 
40 publikasjoner om 35 studier av fjerning av amalgamfyllinger ved generelle 
symptomer eller generell sykdom ble identifisert. Tolv publikasjoner (43-54) av i alt 
elleve studier oppfylte alle kriteriene og ble inkludert. Tannlegen som fjernet 
amalgamet, var medforfatter ved seks studier (44;46;50;52-54). Fire studier utgikk 
fra offentlig tannhelsetjeneste (43;47-49), og en studie utgikk fra en offentlig 
bivirkningsenhet (51). En studie var utført av et offentlig sykeforsikringsselskap (45). 
Ti studier omhandlet amalgamrelaterte generelle plager (delvis sammen med andre 
tilstander), mens en studie (53) omhandlet spesifikk sykdom 
(autoimmunsykdommer). 
Ved første follow-up hadde de elleve studiene mellom 35 og 513 (median 165) 
evaluerbare pasienter. Oppfølgingsratene lå mellom 59 % og 98 % (median 75 %) i 
åtte studier og lot seg ikke beregne for tre studier. Oppfølgingslengde var oppgitt 
med gjennomsnitt eller etter norm i tre studier; 3 år (43), 3,5 år (54) og 7 år (52), var 
oppgitt med minimum-maksimum (fra 0 md. til 10 år) i seks studier 
(46;48;49;51;53;54) og var ikke oppgitt i tre studier (44;45;50). 
Oppfølgingsdatainnsamlingen var sikkert eller sannsynligvis foretatt uavhengig av 
behandlende tannlege i seks studier, mens dette ikke var dokumentert eller 
sannsynliggjort i fem studier.  
I tre studier hadde forfatterne iverksatt behandling med vitaminer, mineraler mv. i 
tillegg til fjerning av amalgam (46;50;54), mens de øvrige åtte studiene ikke anga 
bruk av slik tilleggsbehandling. 
Ingen studie var randomisert kontrollert. Fem studier sammenlignet pasienter som 
skiftet ut alle amalgamfyllingene med en undergruppe på minst 20 pasienter som 
ikke skiftet ut alle amalgamfyllingene (43;45;49), eller som ikke skiftet ut en eneste 
amalgamfylling (49;51;54), men disse sammenligningene var ikke justert for 
eventuelle forskjeller mellom pasientene før amalgamet ble fjernet.  
To studier sammenlignet pasienter som skiftet ut amalgam med ikke-ekvivalente 
kontrollgrupper (51;52). I den ene studien var kontrollgruppen en undergruppe av 
befolkningen som var sammenlignbar med utskiftingsgruppen med hensyn til alder, 
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kjønn og bosted (51). Den andre studien hadde tre kontrollgrupper fra lege- og 
tannlegepraksiser, men det var ikke oppgitt hvorvidt disse kontrollgruppene var 
sammenlignbare med utskiftingsgruppen med hensyn til demografiske variabler (52). 
Fire studier (43;44;49;53) beskrev andelen av pasienter som rapporterte generell 
bedring eller tilfriskning. Denne var 42 % (43) og 72 % (49) i grupper der bare en del 
av pasientene hadde fjernet alle amalgamfyllingene, og 77 % (53) og 92 % (44) i 
grupper der alle pasientene hadde fjernet alle amalgamfyllingene. Ni studier (43-
47;49-51;54) beskrev forekomst, gradering og/eller bedringsgrad av 
amalgamrelaterte symptomer (mellom 10 og 124 symptomer, median 30 
symptomer). Alle disse studiene rapporterte noen grad av reduksjon av intensitet 
eller forekomst av plagene eller forbedring av tilstanden målt ved psykometriske 
spørreskjemaer. Det ble gjennomgående funnet større grad av symptombedring 
etter utskifting av alle amalgamfyllingene enn ved delvis eller ingen utskifting. En 
norsk studie (52) fant i gjennomsnitt om lag 40–50 % bedring for en lang rekke 
psykometriske variabler og symptomvariabler 2 og 7 år etter amalgamutskifting, mot 
bare små forandringer i tre ikke-ekvivalente kontrollgrupper. En finsk studie fant en 
signifikant høyere sjanse for tilfriskning hos de pasientene som før utskiftingen 
hadde høyest utskilling av kvikksølv i urinen (98). 
 
Denne litteraturgjennomgangen bekrefter og utdyper konklusjonene i 
Kunnskapssenterets metodevurdering av helseeffekter av å skifte ut 
amalgamfyllinger (121). 
  
Etter at Kunnskapssenterets rapport var ferdigskrevet og etter at arbeidsgruppens 
litteraturgjennomgang var sluttført, ble det publisert en tysk studie av 
amalgamutskifting ved generelle symptomer (143). Dette er den første randomiserte 
studien av denne behandlingen. I samsvar med studiene nevnt ovenfor var utskifting 
forbundet med symptombedring. En kontrollgruppe gjennomgikk et 
rehabiliteringsprogram uten amalgamutskifting og oppnådde noe mindre 
symptombedring enn gruppen som fikk skiftet ut amalgam, men forskjellen var ikke 
statistisk signifikant. Flere forhold som lav representativitet, høyt pasientfrafall og 
usikkerhet om kontrollpasienter kan ha skiftet ut fyllinger på egen hånd, gjør det 
vanskelig å trekke sikre konklusjoner av denne studien. 
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17  Hovedkonk lus joner  i  ved leggsrappor tene  

Som bakgrunn for arbeidet med disse Nasjonale faglige retningslinjene er det på 
oppdrag fra Helsedirektoratet utarbeidet tre rapporter, som følger som vedlegg. 

17.1 Vedlegg 1: Kunnskapssenteret. Helseeffekt av å skifte ut 
amalgamfyllinger ved mistanke om plager eller helseskader fra amalgam 

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten har gjort en medisinsk 
metodevurdering av publikasjoner om helseeffekter av å skifte ut amalgamfyllinger 
(121). Kunnskapssenteret bedømte kvaliteten på de inkluderte studiene som lav, 
men trakk blant annet følgende konklusjoner:  

• Kontaktlesjoner ved amalgamfyllinger tilheles i stor grad ved utskifting. 

• Generell symptomintensitet ble lavere etter utskifting, men forble høyere enn i 
befolkningen. 

17.2 Vedlegg 2: Bivirkningsgruppen. Erfaringer fra klinisk utredning av 
pasienter med mistanke om bivirkninger fra tannmaterialer 

Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer er en sentral institusjon og utgjør 
en viktig kunnskapsressurs på området. Den ble opprettet i 1993 som et 
prøveprosjekt for tre år. Senere er den gjort permanent og har egen post på 
statsbudsjettet. Den har blant annet til oppgave å registrere bivirkninger, å utrede 
pasienter med plager som kan ha sammenheng med odontologiske biomaterialer og 
å drive forskning og informasjonsvirksomhet. 
Som en del av arbeidet med retningslinjene har Bivirkningsgruppen lagt fram en 
rapport om sine erfaringer fra klinisk utredning av pasienter ved mistanke om 
bivirkninger fra odontologiske biomaterialer (84). Rapporten omhandler tiden 1993–
2005. Viktige konklusjoner fra rapporten er: 

• Forekomsten av helseplager var stor i pasientgruppen. 

• En betydelig andel av pasientene (12 %) hadde udiagnostiserte 
sykdomstilstander som kan behandles. 

• 11 % av de undersøkte pasientene ble anbefalt å skifte ut fyllinger på grunn 
av allergi eller kontaktlesjon. 13 % fikk anbefaling om å unngå stoffer ved 
fremtidig behandling på grunn av allergi. 

• Av de pasientene som hadde skiftet ut alle sine amalgamfyllinger (117 
personer), oppga 42 % at de langsiktige virkningene var «betydelig bedring» 
eller «helt bra, symptomfri», mens 13 % oppga at de var blitt verre. 

• Blant pasientene som hadde skiftet ut alle amalgamfyllingene, var det en 
større andel som oppga betydelig bedring eller symptomfrihet (42 %) enn 
blant pasienter som ikke hadde skiftet ut alle amalgamfyllingene (11 %). 
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• De pasientene som hadde skiftet ut tannfyllingsmaterialer etter anbefaling fra 
Bivirkningsgruppen, hadde en signifikant minsket intensitet av intraorale 
plager. 

17.3 Vedlegg 3: NAFKAM. Opplevde sammenhenger mellom amalgam og 
helse i den norske befolkning 

Ved starten av arbeidet forelå det ingen systematiske epidemiologiske studier over 
prevalens og insidens av bivirkninger fra odontologiske biomaterialer eller mistanke 
om slike bivirkninger i den norske befolkningen. Bivirkningsgruppens rapport bygger 
på et selektert materiale, nemlig pasienter som er blitt henvist eller selv har tatt 
initiativ til å bli undersøkt. Tallene fra rapporten kan derfor ikke oppfattes som 
representative for hele befolkningen. Det er bakgrunnen for at Nasjonalt 
forskningssenter innen komplementær og alternativ medisin (NAFKAM) fikk i 
oppdrag å gjøre en studie av oppfatninger og opplevde sammenhenger mellom 
amalgam og helse i den norske befolkning. Denne undersøkelsen ble utført i tre 
faser: 
Fase 1: Telefonintervjuer med i alt 2000 personer for å finne segmentet i 
befolkningen som kunne bidra med informasjon til fase 2. 
Fase 2: Spørreskjemaundersøkelse blant 1999 personer mellom 41 og 73 år. 
Fase 3: Intervju og dokumentanalyse av et utvalg på 18 personer. 
I rapporten (68) trekker NAFKAM bl.a. følgende konklusjoner: 

• Mellom 5 % og 8 % av den voksne befolkningen som har eller har hatt egne 
amalgamfyllinger, mener at amalgamet har påvirket deres egen helsetilstand. 

• 43 % av befolkningen hadde skiftet ut noen eller alle amalgamfyllingene, og 
8 % oppga utelukkende helsemessige årsaker til utskiftingen. 

• Befolkningen mellom 40 og 60 år er den gruppen som hyppigst skifter ut sine 
amalgamfyllinger (55 %). 

• Blant alle som hadde skiftet ut fyllinger, oppga 8 % at de syntes 
helsetilstanden var bedret. 1 % mente den var forverret, mens resten ikke 
hadde merket endringer i helsetilstanden (85 %) eller var usikre (6 %). Blant 
dem som hadde skiftet ut fyllinger utelukkende av helsemessige årsaker, dvs. 
61 personer, oppga 30 % at helsetilstanden var bedret. 

• Mange pasienter som mener at det er en sammenheng mellom helseplager 
og amalgam, føler at de blir møtt med liten eller ingen forståelse av leger og 
tannleger. 

• Store deler av den voksne befolkningen har et annet syn på sammenhengen 
mellom amalgamfyllinger og helseskader enn hva de fleste medisinske 
undersøkelser av en slik mulig sammenheng har vist. 

Retningslinjene er utformet på bakgrunn av disse tre rapportene, en omfattende 
evaluering av Bivirkningsgruppen (137) samt helsemyndighetenes arbeid med 
problemstillingen gjennom to tiår. I tillegg har arbeidsgruppen gjennomgått 
vitenskapelig litteratur om bivirkninger fra odontologiske biomaterialer, se 16.3 
Litteraturgjennomgang.  
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18  Ak tue l le  lover ,  fo rsk r i f te r  og  andre  o f fen t l i ge  
dokumenter  

De følgende lover og dokumenter er lagt til grunn for arbeidet: 

18.1 Lov og forskrift om medisinsk utstyr 

Odontologiske biomaterialer er klassifisert som medisinsk utstyr. Produktgruppen 
medisinsk utstyr reguleres av lov (139) og forskrift (140) om medisinsk utstyr. 
Forskrift om medisinsk utstyr av 15. desember 2005 nr. 1690 (140) implementerer 
de europeiske direktivene for medisinsk utstyr, inkludert direktiv 93/42/EØF, som 
odontologiske biomaterialer omfattes av. 
Forskrift om medisinsk utstyr regulerer kravene som stilles til produksjon og 
markedsføring av medisinsk utstyr. Regelverket regulerer ikke bruk og vedlikehold 
av medisinsk utstyr – med unntak av meldeplikten gitt i § 2–12. Denne paragrafen 
retter seg mot virksomheter som eier eller bruker medisinsk utstyr, blant annet 
tannhelsetjenesten, og omhandler deres plikt til å melde om feil eller svikt ved 
medisinsk utstyr.  
Feil ved utstyr som er på markedet, samt skader, uhell og svikt der medisinsk utstyr 
er eller kan ha vært involvert, og som førte eller kunne ført til død eller betydelig 
skade, skal meldes til Helsedirektoratet. Mer informasjon om meldeplikten samt 
elektronisk versjon av meldeblanketten finnes på Helsedirektoratets internettside om 
medisinsk utstyr (144). 
  

18.2 Helsepersonelloven 

I helsepersonellovens § 4 (119) står det: «Helsepersonell skal utføre sitt arbeid i 
samsvar med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes 
ut fra helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for øvrig. 
Helsepersonell skal innrette seg etter sine faglige kvalifikasjoner, og skal innhente 
bistand eller henvise pasienter videre der dette er nødvendig og mulig.» 

18.3 Pasientrettighetsloven 

Pasientrettighetsloven (120) gir pasienten rett til å medvirke ved valg mellom 
tilgjengelige og forsvarlige behandlingsmetoder (§ 3–1). Pasienten skal ha den 
informasjon som er nødvendig for å få innsikt i sin helsetilstand og innholdet i 
helsehjelpen (§ 3–2). 

18.4 Retningslinjer for retningslinjer 

Retningslinjene (141) beskriver alle sider ved arbeidet med å utvikle faglige 
retningslinjer, fra behovet for retningslinjer melder seg, til produktet er ferdig. Sentralt 
i dette arbeidet er gradering og vurdering av kunnskap og klassifisering av styrke i 
anbefalingene.  
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18.5 AGREE-instrumentet 

AGREE-instrumentet (Appraisal of Guidelines Research & Evaluation Instrument) 
(138) er en felles europeisk prosedyre for evaluering av faglige retningslinjer. 
Prosedyren er bygget opp av 23 utsagn som hver for seg er utgangspunktet for en 
gradering av faglige retningslinjer. Utsagnene er formulert innenfor hovedområdene: 

• Avgrensning og formål 

• Involvering av interessenter 

• Metodisk nøyaktighet 

• Klarhet og presentasjon 

• Anvendbarhet 

• Redaksjonell uavhengighet 
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19  Rev is jon  

Retningslinjene planlegges revidert dersom ny kunnskap kommer til og gjør det 
nødvendig. I forbindelse med revisjonen bør den aktuelle pasientgruppens 
opplevelse av helsetjenesten kartlegges. 
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