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Bivirkninger og dentale
materialer — et problem for
pasienten eller personellet?

Nils R Gjerdet, Maud Bergman og Arne Hensten-Pettersen

Dentale materialer gker i antall og
kompleksitet og nye produkter, prose-
dyrer og teknikker lanseres i hurtig
tempo. | Norge og i Sverige er det satt i
verk spontanrapporteringssystemer for
bivirkninger som settes i forbindelse
med dentale materialer. | Norge ble
registreringen startet i 1993, mens den i
Sverige ble satt i verk i 1996. | Sverige
omhandlet over 40 % av rapportene fra
1996 yrkesrelaterte reaksjoner hos
odontologisk personell. Denne andelen
sank til 20 % i 1997. | Norge var det
liten rapportering av yrkesrelaterte
reaksjoner. Nar det gjelder pasient-
reaksjoner, viser spesielt det norske
registeret at det er en forandring i
fordelingen av rapporter med hensyn til
ulike klasser av materialer. Andelen av
amalgamrelaterte rapporter har gétt
ned, mens det er en relativ gkning for
plastbaserte og protetiske materialer.
Mekanismene for bade pasientreaksjo-
ner (bivirkninger) og reaksjoner hos
personell kan veere de samme. Det er
en rekke slike mekanismer som f eks
allergisk betingede, irritative, urtikarielle
og mekanismer som ikke har veert
pdaktet hittil. Spontanrapporteringssys-
temer synes a vare tjenlige verktoy for
a overvéake materialer i klinisk praksis.
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entale materialer (odontologiske bio-

materialer) er blant de mest vanlige

kunstige materialer som brukes pa

mennesker. Disse materialene gker i
antall og kompleksitet. Dentale materialer, i tillegg
til dentale forbruksmaterialer som f eks hansker,
er klassifisert som medisinsk utstyr i henhold til
det aktuelle europeiske direktivet [1].

Det har vert regnet med at ugnskede reaksjo-
ner ved dentale materialer er sjeldne, 1:700 til
1:2600 [2, 3]. I spesialistpraksis er det sannsynlig
at forekomsten er hoyere [4, 5]. Selv om fore-
komsten er lav, ma det tas hensyn til at en stor del
av befolkningen fir behandling som inneberer
bruk av dentale materialer. Personell som behand-
ler produktene er utsatt for en relativt hgyere risi-
ko [6]. Reaksjoner hos pasienter betegnes vanlig-
vis som “bivirkninger”, mens hos personell kalles
reaksjonene vanligvis “yrkesrelaterte reaksjoner”.

Det finnes nasjonale rapporteringsprosedyrer
med hensyn til legemidler og generelt medisinsk
utstyr [7], men det har ikke veert tilsvarende syste-
mer som har veert spesifikt rettet mot bivirkninger
og yrkesrelaterte reaksjoner i forbindelse med
dentale materialer.

I 1993 startet “Bivirkningsgruppen for odonto-
logiske biomaterialer” sin virksomhet i Norge, et-
ter initiativ fra Universitetet i Bergen og Statens
helsetilsyn. Hensikten var & vinne erfaring innen
rapportering av bivirkninger i forbindelse med
dentale materialer hos pasienter. Gruppen skulle
ogsa gjore utredning av pasienter med mulige re-
aksjoner mot slike materialer. Gruppen befinner
seg ved Universitetet i Bergen.

Etlignende rapporteringssystem, “Socialstyrel-
sens nationella biverkningsregister fér dentala
material”, ble satt i verk i Sverige, pé initiativ fra
Socialstyrelsen i 1996 [8]. Dette registeret er dre-
vet av Umed Universitet.
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I Norge var det i 1995 en befolkning pé ca 4,3
millioner og ca 4200 tannleger, hvorav ca 1200 i
offentlig virksomhet. I Sverige var det ca 8,8 milli-
oner innbyggere og ca 8900 tannleger, hvorav ca
4700 i offentlig virksomhet. Det var ca 2100 tann-
hygienister, og av disse var ca 1200 i offentlig virk-
sombhet.

Det norske og det svenske
bivirkningsregisteret

Det norske og det svenske registeret bygger pa
harmoniserte rapporteringsblanketter som skal
fylles ut av helsepersonell. I Norge er dette tannle-
ger eller leger, i Sverige inngdr ogsd autoriserte
tannhygienister. Systemene bygger pa spontan-
rapportering og er basert pd frivillighet. Erfaringer
fra legemiddelrapportering viser at helsepersonel-
lets bruk av slike systemer varierer [9].

Fig 1. Reaksjon som oppsto noen fa timer etter at det var satt inn
ortodontisk apparatur. Pasienten var allergisk mot nikkel.

Fig 2. Lokale,
avgrensede
reaksjoner i
form av “lichen-
oide" reak-
sjoner (oral
lichen) i kinn-
slimhinnen der
den er i kontakt
med amalgam-

fyllinger.

I Norge ble rapporteringsblanketter distribuert
til alle autoriserte tannleger. Blankettene ble ogsa
trykket i Den norske tannlegeforenings tidende. I
Sverige fikk alle autoriserte tannleger og tannhygi-
enister personlig brev vedlagt rapporteringsblan-
kett. Leger ble informert via Likartidningen. Nye
rapporteringsblanketter kan rekvireres fra de
nasjonale registrene, i Sverige ogsa fra Socialsty-
relsen.

Pa rapporteringsblanketten skal det gis opplys-
ninger om rapportgrens navn og tilknytning, samt
generelle opplysninger om den aktuelle personen
(pasient eller personell).

Reaksjoner beskrives ved objektive funn og
subjektive symptomer. Lokalisasjon av reaksjonen
Klassifiseres som lokale (dvs intraorale), orofaciale
og generelle, dvs pa kroppen for gvrig.

Den kliniske prosedyren og de materialer som
antas 4 veare involvert skal beskrives. Eventuell
tidligere behandling og utredning av reaksjonen
og videre henvisninger (remiss) skal oppgis. Savel
pasientens som rapporterens oppfatning av sam-
menhengen mellom materialet og reaksjonen skal
angis.

Bade det svenske og det norske rapporterings-
systemet er rettet mot pasienters reaksjoner, men
gir anledning til & rapportere om yrkesrelaterte
reaksjoner ogsd hos tannhelsepersonell. I begge
landene er dette forhold som i tillegg skal rap-
porteres til de nasjonale arbeidstilsyn.

Tannleger og leger, i Sverige ogsd tannhygienis-
ter, oppfordres til & rapportere bivirkninger, selv
om pasienten henvises for kompletterende under-
sokelse eller behandling.

Vurderingen av sammenhengen mellom reak-
sjon og materiale utfores av de respektive bivirk-
ningsenheter og bygger pa det rapporterte hendel-
sesforlgpet samt annen relevant informasjon, f eks
opplysninger om allergi og annen overfglsomhet.
I aktuelle tilfeller konsulteres medisinsk ekspertise
ved disse vurderingene. Den Kklassifikasjon som
anvendes for legemidler er ikke ngdvendigvis hen-
siktsmessig nér det gjelder dentale materialer [10].
Det norske registeret benytter tre klasser: “Sann-
synlig”, “Mulig” og “Ikke Kklassifiserbar”. Det
svenske registeret benytter fire klasser: “Troligt”,
“Mojligt”, “Osikert” og “Ej bedombart”.

Kriterier for rapportering

Det benyttes ulike termer for reaksjoner mot den-
tale materialer, bl a bivirkninger, uenskede reak-
sjoner og uenskede hendelser. I bdde det norske
og det svenske registeret inkluderes et vidt spekter
av reaksjoner. De er beskrevet som uventede eller
uvanlige hendelser eller reaksjoner som ikke har
en direkte forklaring, f eks mekaniske faktorer.
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Da rapporteringssystemene ble satt i verk, ble
rapportgrene anmodet om & rapportere hendelser
selv om det var tvil med hensyn til ssmmenheng.
Eksempler pd reaksjoner som uten tvil ber rap-
porteres, er tilfeller der det er en dpenbar sam-
menheng mellom eksponering og en rask utvik-
ling av en reaksjon (Fig 1). Et annet eksempel er
sdkalte “lichenoide” reaksjoner (oral lichen) i
kontakt med dentale materialer (Fig 2). Slike re-
aksjoner er forholdsvis vanlige og ber rapporteres
selv om det er usikkerhet om hvilke mekanismer
som utlgser dem [11, 12].

I noen tilfeller forekommer det reaksjoner
fjernt fra dentalmaterialene. Dette kan veere hud-
reaksjoner i det orofaciale omrédet eller pa krop-
pen for evrig. I noen tilfeller vil helsepersonell
trolig ikke sette slike reaksjoner i forbindelse med
dentale materialer for en kombinert odontologisk
og medisinsk ekspertise peker pd en sammenheng
(13, 14].

Subjektive symptomer er ikke enkle & klassifi-
sere. Det finnes heller ikke lett tilgjengelige dia-
gnostiske verktey for a belyse en eventuell forbin-
delse til dentale materialer. “Burning mouth syn-
drome” (munnsveda) er et eksempel pa dette [15,
16].

Noen pasienter forbinder symptomer av gene-
rell natur, f eks trotthet og muskel-/leddsmerter,
med eksisterende eller tidligere amalgamfyllinger.
Det synes som om symptomprofilene ligner dem
som f eks kan ses ved “multippel kjemisk syn-
drom” [17]. Begge de nasjonale rapporteringssys-
temene tillater at slike reaksjoner blir rapportert.

Identifikasjon av materialer

Det er ofte problematisk & identifisere og klassifi-
sere de materialer som er involvert i bivirkninger.
Informasjonen i rapporteringsblankettene om de
aktuelle materialene kan vere utilstrekkelig og
ufullstendig. I slike tilfeller trengs det en komplet-
tering via brev eller telefonsamtaler med rap-
porterene. Disse kontaktene har veert svert positi-
ve. Nyere materialer, f eks “kompomerer”, er ma-
terialer som ikke lett kan klassifiseres. Opplys-
ninger fra fabrikanter eller leveranderer om sam-
mensetning av materialer er ofte ikke tilgjengelige,
eller kan vere feilaktige [18]. Det gjenstir mye
arbeid innen dette omradet.

Pasientreaksjoner og yrkesrelaterte
reaksjoner

I Norge var ca 80 % av rapportene sendt inn av
tannleger, resten av leger. I Sverige var 87 % inn-
sendt av tannleger, 7 % av tannhygienister og 6 %
av leger.
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Fig 3. Fordeling av rapporter fra det norske bivirkningsregisteret. Det
er angitt prosentandel for ulike materialgrupper for ulike ar (1997 til
desember maned). Resultatene bygger pd totalt 695 rapporter.
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Fig 4. Fordeling av subjektive og objektive reaksjoner for noen
materialgrupper fra det svenske bivirkningsregisteret. Data fra 1996 og
1997 som inkluderer totalt 329 rapporter angdende pasientreaksjoner.

De pasientene som det er sendt inn flest rap-
porter pd er i aldersgruppen 40—49 ér i Norge og
50-59 ér i Sverige. Det foreligger rapporter for
omtrent dobbelt sd mange kvinner som menn.
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Sverige vurderer Socialstyrelsen & gjore bivirk-
ningsrapporteringen obligatorisk. Dette ville bli
en viktig del av tannhelsetjenestens kvalitetssik-
ringssystem.

Yrkesrelaterte reaksjoner

I det svenske registeret for 1996 gjaldt over 40 % av
rapportene tannhelsepersonell. Denne andelen
sank til 20 % i 1997. Det var like mange kvinner
som menn blant tannleger, mens det var bare
kvinner i gruppen som besto av tannlegese-
kreteerer og tannhygienister. De fleste var i alders-
gruppen 40-49 ér. Det dominerende symptomet
var hudreaksjoner, vanligvis relaterte til kompo-
sitter og samhgrende bindingsmidler “bonding”,
(ca 55 %), men ogsd plager i ayne og luftveier ble
rapportert. Flertallet av hudreaksjonene var der-
matologisk undersekt. De gvrige rapporterte hud-
reaksjonene var i hovedsak hudreaksjoner relatert
til anvendelse av hansker i den yrkesmessige virk-

Fig 5. Yrkesrelatert reaksjon hos tannlege. Tannlegen hadde positiv
epikutantest mot en rekke akrylatforbindelser og andre komponenter i
plastbaserte materialer.

Pasientreaksjoner
I registrene, bade i Norge og i Sverige, dreide 65 %
av rapportene i 1996 seg om fyllingsterapi og til-
herende prosedyrer.

Over halvparten av de norske rapportene fra
1996 og ca 1/3 av de svenske rapportene involverer
funn som er relatert til dentalt amalgam. Det er
tendens til at andelen av amalgamrelaterte rap-
porter synker (Fig 3).

Nar det gjelder pasientreaksjoner, viser begge
registrene et stort spekter av subjektive sympto-
mer, fra lokal smerte og sviende eller brennende
folelse til mer allmenne symptomer av sveert skift-
ende karakter. Subjektive symptomer, uten objek-
tive reaksjoner, er betydelig hyppigere enn bare
objektive funn (Fig 4). De hyppigst forekommen-
de symptomene som er knyttet til amalgam er
trotthet, muskel- og leddsmerte og hudplager,
samt symptomer fra gyne, nese og hals.

Generelt kan det konstateres at reaksjoner som
relateres til amalgam ofte inngar i et komplekst og
uspesifikt symptombilde. Bedemming av sam-
menheng i slike tilfeller blir ogsa vanskelig fordi de
symptomene som forbindes med amalgam ofte
opptrer lang tid — i mange tilfeller flere dr — etter at
fyllingen ble utfort.

Lokale slimhinnereaksjoner er hyppigst rap-
portert i forbindelse med amalgam, kompositter
og tilhgrende bindingsmidler. For mellom 20 og
30 % av rapportene var det rapporteren som forst
hadde oppdaget reaksjonen, dvs at pasienten
sannsynligvis var ukjent med den.

Det foreligger trolig en viss underrapportering
i de nasjonale registrene. Dette bekreftes av at
begge registrene fir henvendelser fra personer
som ikke har lykkes med & fd sendt inn rapport. I

somheten (ca 25 %).

I det norske registeret er det bare rapportert sju
tilfeller av reaksjoner hos tannhelsepersonell til og
med 1997. Arsakene til at det svenske registeret
har en storre andel yrkesrelaterte reaksjoner enn
det norske, er ikke klarlagt. Det kan skyldes méten
registrene ble introdusert pa for aktuelle grupper.
Personellet hdndterer materialene i den mest reak-
tive tilstanden. Dersom det er store ulikheter i
anvendelsen av plastbaserte materialer og “bon-
ding” mellom Norge og Sverige, kan dette fore til
forholdsvis flere reaksjoner hos tannhelseperso-
nell i Sverige.

Andelen av rapporter i Sverige om reaksjoner
hos personellet gikk ned i 1997 i forhold til 1996.
Dette kan tyde pé at det ved introduksjonen av
rapporteringssystemet i 1996 foreld et akkumulert
behov for rapportering av yrkesrelaterte reaksjo-
ner. Data fra det svenske og det norske registeret
kan imidlertid ikke uten videre benyttes som
grunnlag for & beregne relativ forekomst av reak-
sjoner blant populasjonen av tannhelsepersonell.

I en sparreundersokelse utfert i Danmark er
det rapportert en forekomst av dermatologisk
verifisert plastallergi (dimetakrylater) hos nesten
1 % av danske tannleger. Ut fra symptombeskri-
velser kan det vaere opptil 2 % som har plastallergi,
og et tilsvarende tall for lateksallergi [19].

Det finske registeret for yrkessykdommer har
pavist yrkesrelaterte allergiske hudreaksjoner for
flere yrkesgrupper [20]. For tannhelsepersonell
var gkningen i rapporterte reaksjoner pad mer enn
300 % fra 1982 til 1994. Av de registrerte yrkes-
gruppene hadde tannleger den storste risikoen for
4 utvikle hudplager av allergisk natur. Annet
odontologisk personell var rangert som den fjerde
mest utsatte gruppen for reaksjoner av denne ty-
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pen. De vanligste arsakene til plagene hos tannle-
ger var 1 rekkefplge plastmaterialer, gummibe-
standdeler, desinfeksjonsmidler og kvikkselv og
kvikkselvsalter.

De tilsynelatende forskjeller mellom de nordis-
ke land angdende yrkesreaksjoner kan skyldes me-
todene for rapportering, ulik forekomst av reak-
sjoner eller forskjeller i praksis og utdanning.

Mekanismer for objektive pasient- og
yrkesrelaterte reaksjoner

Bivirkninger hos pasienter og yrkesrelaterte reak-
sjoner hos personellet kan ha samme patogenetis-
ke mekanismer. Det er en rekke slike mekanismer.
Noen er basert pa immunsystemets forsterkende
effekt, mens andre er lite kjent. Irritative kontakt-
dermatitter og mucositter, som skyldes kontakt
med irriterende substanser, kan bidra til utvikling
av slike reaksjoner ved & redusere den naturlige
barrierefunksjonen (Fig 5). Det har ogsd veert rap-
portert parestesi i fingertuppene hos tannhelse-
personell, sannsynligvis som felge av en direkte
pavirkning av akrylater i bondingmaterialer [21].

Flere mekanismer kan virke samtidig. Reaksjo-
nene kan ogsa opptre pa flere steder samtidig, f eks
reaksjoner i huden, luftveiene og gynene hos per-
sonalet [6].

Allergiske reaksjoner

Allergiske reaksjoner kan betegnes som ervervet
overfplsomhet. De inndeles i fire hovedgrupper,
hvor det er type 1 (straksallergi, anafylaktisk re-
aksjon) og spesielt type 4, som er en forsinket
(fordrojd) reaksjon, som har vaert aktuelle i odon-
tologisk sammenheng. Allergiske reaksjoner for-
utsetter at det har foregatt et tidligere mote med en
kroppsfremmed substans som forer til en sensibi-
lisering. Denne sensibiliseringsfasen er asympto-
matisk. De senere kliniske manifestasjonene opp-
trer primeert pd kontaktstedet. Nar man forst har
utviklet allergi mot spesifikke substanser, kan i
prinsippet hele kroppens overflate reagere. Aller-
gene substanser kan opptas via luftveiene eller
tarmtraktus.

Straksallergi, eller anafylaktiske reaksjoner, er
en potensiell fare ved bruk av lateksprodukter i
hansker, kofferdam og ortodontiske strikker. En-
dodontiske guttaperkapoints og gummipolerings-
utstyr kan ogsé inneholde lateksprodukter, men
det er usikkert om de har forarsaket kliniske reak-
sjoner. Enkelte sensibiliserte pasienter har utviklet
straksreaksjoner ved kontakt med kofferdam eller
tannlegens latekshansker [22].

Forsinkede allergiske reaksjoner ses som kon-
taktdermatitt eller mucositt, men kan ogsé opptre
systemisk i form av f eks generelle eksemer og
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enanthemer. De fleste dentale materialer innehol-
der substanser som kan utlgse slike reaksjoner hos
sensibiliserte individer.

Urtikarielle reaksjoner kan fordrsakes av den-
tale materialer. En immunologisk kontakturti-
karia er en IgE-mediert inflammatorisk reaksjon
som skyldes histaminfrigjering fra mastceller. Re-
aksjonen kan vere lokal eller utbredt og er noen
ganger assosiert med anafylaktoide trekk. Lateks-
hansker har utlest immunologisk kontakturti-
karia hos pasienter og tannhelsepersonell. Bade
lateks og pulveret i og utenpa hansken kan inne-
holde substanser som kan utlgse slike reaksjoner
ved hudkontakt. Bruk av resinbaserte fissurforseg-
lingslakker har utlest generalisert urtikaria hos
enkelte pasienter i de senere ar [23].

Intoleranse og hyperreaktivitet

Intoleransereaksjoner kan ligne allergiske reaksjo-
ner, men medieres ikke via immunsystemet. Hy-
perreaktivitet er assosiert med vasomotoriske re-
aksjoner i gyne og luftveier. Vasomotorisk rhinitt/
konjunktivitt kan ligne en kronisk allergisk reak-
sjon, men skyldes en hyperreaktivitet av slimhinne-
ne. Reaksjonen kan utleses av enkelte parfymer
(inkludert eugenol), monomerer, glutaraldehyd og
andre flyktige substanser i arbeidsmiljoet.

Andre mekanismer?

Kombinasjon av nye materialer og metoder kan
medfere at det opptrer reaksjonsmenstre som til
nd har vert lite paaktet i odontologisk sammen-
heng. Fotoreaksjoner — en kombinasjonseffekt av
substans og lyspévirkning — kan veere en annen
type bivirkningsmekanisme [24]. Det er viktig &
veere klar over at vér kjennskap til bivirkningsme-
kanismer er mangelfull. Nye materialer, bruksom-
rdder, prosedyrer og utstyrsenheter bar vurderes
neye for, under og etter bruk. Spontanrapporte-
ringssystemer kan vere et godt verktoy i dette
arbeidet.

Konklusjoner

Basert pa data fra det norske og det svenske bivirk-

ningsregisteret kan folgende konklusjoner trekkes:

e Det forekommer bivirkninger bdde hos pa-
sienter og personell i forbindelse med dentale
materialer. Reaksjonene er ofte av mild natur.
Reaksjoner hos personellet kan i noen tilfeller
ha et alvorlig forlep.

e Deter mulig d gjennomfere en nasjonal bivirk-
ningsregistrering i forbindelse med dentale
materialer, ogsd forbruksmaterialer. Slike
spontanrapporteringssystemer kan pévise for-
andringer i profiler for bivirkninger. De er et
verktoy for overvakning (“post-marketing sur-
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veillance”) av dentalt medisinsk utstyr og der-
ved en viktig del av tannhelsetjenestens kvali-
tetssikringssystem.

e Det er aktuelt med en mer malrettet rapporte-
ring angdende reaksjoner hos personellet. Det-
te vil kunne gi informasjon av betydning ogsé
for pasientreaksjoner. Dette er forhold som mé
avklares i forhold til de nasjonale arbeidstilsyn.

e Harmonisering og samordning av datainn-
samling og databearbeiding vil gke nytten av
registrene betydelig. Det mé ogsa utvikles ruti-
ner og prosedyrer for rapportering til brukerne
av rapporteringssystemene.

e Opplysninger og tilgjengelig kunnskap om
sammensetning av produkter er avgjorende i
forbindelse med vurdering av arsakssammen-
heng mellom reaksjoner og materialer. Dette er
mangelfullt i dag.

English summary
Adverse reactions to dental materials — are
patients or professionals at greatest risk?

Nils R Gjerdet, Maud Bergman,
Arne Hensten-Pettersen
Tandlikartidningen 1999; 91(2): 29-35

Number of dental materials increase continually,
and they are also becoming more complex. New
materials, techniques and procedures are being
made available to dental practitioners at an increas-
ing rate. A national system involving voluntary
spontaneous reporting by dental professionals
was implemented in Norway in 1993, in Sweden in
1996.

About 40% of Swedish reports in 1996 con-
cerned reactions in dental professionals as a result
of their work. In Norway, there have been few
such reports. Data relating to reactions in patients,
particularly in Norway, reveal a change with re-
spect to distributions of types of dental materials
involved. Both sets of national records but par-
ticularly the Norwegian one indicate declines in
proportions of amalgam-related reactions, and in-
creases in relation to tooth-coloured filling ma-
terials and prosthodontic materials.

The mechanisms behind patient reactions and
work-related reactions suffered by professionals
may be similar. Many mechanisms exist. They
include allergy, irritation, and urticaria. Other
mechanisms, such as photo-reactivity, may also
exist, though they have received little attention.
Systems for spontaneous reporting of adverse
reactions to dental materials are valuable for post-
marketing surveillance, and could form elements
in quality-control systems in dental practice.
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