Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Lars Engqvist

Regeringen beslutade den 25 april 2002 att bemyndiga chefen for
Socialdepartementet att tillkalla en sdrskild utredare med uppdrag
att foresla atgarder som syftar till att "6ka kunskaperna om halso-
problem relaterade till amalgam och andra dentala material”.
Utredaren ska senast den 15 september 2002 redovisa forslag till
anvandning av de medel om 35 miljoner kr som beslutats for
atgarder inom detta omrade.

Regeringen pekar sérskilt ut Metallbiologiskt Centrum i Uppsala
och Kunskapscenter for Dentala Material vid Socialstyrelsen
(KDM) som mottagare av Okade resurser. Utredaren ska bl.a.
belysa den roll dessa centrum har och kan komma att spela i en
framtida kunskapsuppbyggnad om hélsoproblem relaterade till
amalgam och andra dentala material.

Den 26 april 2002 forordnades generaldirektor Helena Starup
som sérskild utredare. Som sakkunniga i utredningen férordnades
den 16 augusti 2002 tandlakare Mariana Blixt, Ladkemedelsverket,
primarvardsrad Bo Jordin, Socialstyrelsen, departementssekreterare
Viktoria Ljung, Miljodepartementet, tandldkare Christer Malm-
strom, Tandvardsskadeforbundet, departementssekreterare Helena
Santesson-Kurti, Socialdepartementet och Overtandldkare Lars
Sjodin, Landstingsforbundet. Som experter i utredningen for-
ordnades den 23 augusti 2002 professor Bengt Jarvholm, Umea
universitet och docent Magnus Nylander.

Som sekreterare forordnades den 5juli 2002 Ann-Marie
Lidmark. Som bitrddande sekreterare forordnades den 28 augusti
2002 Ann-Kristin Myrman. Assistent har varit Catharina Nystrom.

Utredningen antog namnet Dentalmaterialutredningen — vard och
bemdtande. Utredningen har haft ett inledande sammantréde.

Utredningen o&verldmnar hdrmed detta delbetdnkande med
forslag till fordelning av del av de medel riksdag och regering
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beslutat avséatta for att 6ka kunskaperna om ohélsa relaterad till
amalgam och andra dentala material (SOU 2002:76).

Sérskilt yttrande har ldmnats av sakkunnige Lars Sjodin,
Landstingsforbundet.

Stockholm i september 2002.

Helena Starup

/Ann-Marie Lidmark

Ann-Kristin Myrman
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Sammanfattning

Regeringen beslutade i april ar 2002 att tillsatta en sarskild utredare
med uppdrag att foresla atgarder som syftar till att “6ka kunska-
perna om halsoproblem relaterade till amalgam och andra dentala
material samt forbattra omhéndertagandet av patienter som
relaterar sina symtom till sadana material”. Enligt propositionen
Tandvardsstod for aldre (prop. 2001/02:51) ska regeringen avsatta
35 miljoner kr for sddana atgarder under aren 2002-2004. Ut-
redaren fick i uppdrag att senast den 15 september 2002 redovisa
forslag till hur dessa medel bor anvandas.

| detta delbetiankande lamnas forslag till hur de medel pa
15 miljoner kr som anvisats i arets budget bor anvandas. Forslag till
hur resterande medel pa 20 miljoner kr ska anvandas lamnas i ut-
redningens slutbetankande varen 2003.

Utredningens forslag

I direktiv till utredningen pekas Kunskapscenter for Dentala
Material (KDM) och Metallbiologiskt Centrum i Uppsala ut som
mottagare av kraftigt 6kat ekonomiskt stéd. Dessa verksamheter
beskrivs i betdnkandet.

Den korta tid som utredningen haft till sitt férfogande har inte
medgett att andra tdnkbara mottagare av medlen kunnat presen-
teras. Ndagra andra forslag har saledes inte diskuterats av utred-
ningen.

Metallbiologiskt Centrum har for utredningen redovisat en plan
for forskning och fortsatt utvardering av befintligt patientmaterial i
syfte att ta fram diagnosmetoder for patienter med besvér av den-
tala material. Metallbiologiskt Centrum har i dag inga medel for
denna verksamhet. KDM har redovisat att de befinner sig i ett upp-
byggnadsskede och for narvarande inte ar i behov av ett medelstill-
skott.
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Utredningen har tagit del av Forskningsradsnamndens rapport an-
gdende amalgam och ohalsa (FRN, Rapport 98:22). Forsknings-
radsnamnden ansag bl.a. att fortsatt forskning behévs om amalgam
och dess paverkan pa hélsan. Av namndens slutsatser och rekom-
mendationer framgar bl.a. att det behovs utveckling av “diagnos-
metoder for ohélsa betingad av kvicksilver fran amalgam”.

Utredningen konstaterar att den verksamhetsplan som Metall-
biologiskt Centrum redovisat innehaller forskning och kunskaps-
utveckling med den inriktning som Forskningsradsnamnden efter-
lyst och foresprakat i sina rekommendationer. Utredningen fore-
slar darfor att innevarande ars medel om 15 miljoner kr som
regeringen disponerar for “atgarder som syftar till att 6ka kunska-
perna om halsoproblem relaterade till dentala material samt att for-
béattra omhéandertagandet av patienter som relaterar sina symtom
till sddana material” stélls till Metallbiologiskt Centrums for-
fogande. Medlen bor anvdndas for forskning och kunskapsutveck-
ling bla. i syfte att utvdrdera den tidigare Amalgamenhetens
patientmaterial i syfte att ta fram diagnosmetoder och be-
handlingsplaner samt for att planera en ny prospektiv studie.

Utredningen foreslar vidare att Metallbiologiskt Centrum
skyndsamt bdr inkomma med en mer detaljerad beskrivning av den
foreslagna verksamhetsplanen baserad pa en utgiftsram pa
15 miljoner kr. En radgivande referensgrupp foreslas.

Ett forslag att avveckla Metallbiologiskt centrum och att fora
Over verksamheten med metallbiologisk forskning till Uppsala uni-
versitet kommer att behandlas i budgetpropositionen for 2003.



1 Inledning

Regeringen beslutade den 25 april 2002 att tillsatta en sarskild
utredare med uppdrag att foresla atgarder som syftar till att "Oka
kunskaperna om hélsoproblem relaterade till amalgam och andra
dentala material samt férbattra omhandertagandet av patienter som
relaterar sina symtom till sadana material” (Dir. 2002:60).

1.1 Utredningens uppdrag

Auv direktiven framgar att utredningen har tre huvuduppdrag:

1. Foresla atgarder for att 6ka kunskaperna om halsoproblem
relaterade till amalgam och andra dentala material och foresla
omraden for ytterligare studier.

2. Se over omhindertagandet inom béade halso- och sjukvarden
och tandvarden av patienter som relaterar sina besvar till den-
tala material och foresla atgarder som kan forbattra mojlig-
heterna att ge dessa patienter god vard och bra bemd&tande.

3. Gora en dversyn av regelverket for ekonomiskt stod vid utbyte
av tandfyllningar och om det behdvs foresla forandringar.

Regering och riksdag har enligt propositionen Béttre tandvardsstod
for aldre (prop. 2001/02:51) beslutat att 35 miljoner kr ska avsattas
under aren 2002-2004 for sarskilda atgarder i syfte att Oka
kompetensen inom omradet. Utredningen har i uppdrag att senast
den 15september 2002 foresla fordelning av dessa medel.
Utredningens slutbetédnkande ska redovisas den 28 februari 2003.



Inledning

SOU 2002:76

1.2 Anvisade medel

For budgetaret 2002 finns 13 miljoner kr anvisade till olika kom-
petenscentrum pa tandvardens omrade. Medlen finns upptagna i
regleringsbrevet for Riksforsiakringsverket under politikomrade
Halso- och sjukvardspolitik ramanslaget 13:1 Sjukvardsformaner
anslagsposten 2. Tandvardsersattningar. Av regleringsbrevet fram-
gar att Socialstyrelsen disponerar 13 miljoner kr och att 5 miljoner
kr av dessa gar till Socialstyrelsens Kunskapscenter for Dentala
Material (KDM). Ovriga medel gar till vissa andra kompetens-
centrum inom tandvardens omrade.

Som en foljd av regeringens uttalanden i propositionen Béttre
tandvardsstod for aldre (prop. 2001/02:51) om att avsatta totalt
35 miljoner kr under aren 2002-2004 for atgarder som kan 6ka kun-
skaperna om hélsoproblem relaterade till amalgam och andra den-
tala material beslutade regeringen om en é&ndring av Riks-
forsakringsverkets regleringsbrev i juni 2002 (regeringsbeslut 2002-
06-27, S2002/4001/SF, S2002/4969/SK).

Andringen innebar att 15 miljoner kr fordes frén anslagsposten
2. Tandvéardsersattningar till en ny anslagspost 3. Atgarder rorande
dentala material. Anslagsposten 3. disponeras av regeringen “for
atgarder som syftar till att 6ka kunskaperna om hélsoproblem
relaterade till dentala material samt att forbattra omhéndertagandet
av patienter som relaterar sina symtom till sddana material”.
Aterstéende 20 miljoner kr kommer det sannolikt att beslutas om i
budgetproposition och regleringsbrev for nasta budgetar.

1.3 Avgransning av uppdraget

Utredningen foreslar i detta delbetdnkande fordelning av de
15 miljoner kr som finns disponibla i drets budget. Skalen till detta
redovisas i kapitel 7. Forslag till hur resterande 20 miljoner kr ska
fordelas kommer att redovisas i utredningens slutbetdnkande under
varen 2003.

I utredningens direktiv och tidigare i propositionen Béttre
tandvardsstod for aldre (prop. 2001/02:51) har det sarskilt angetts
att Metallbiologiskt Centrum i Uppsala och Kunskapscenter for
Dentala Material (KDM) hos Socialstyrelsen bor fa kraftigt okat
ekonomiskt stéd. | detta delbetdnkande har vi darfoér i huvudsak
koncentrerat beskrivningen kring dessa centrum. Ovriga institu-
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tioner och organisationer som arbetar med dessa fragor beskrivs
mer oversiktligt. Utredningen kan komma att aterkomma till dem i
slutbetdnkandet.

1.4 Disposition av delbetédnkandet

Huvuduppgiften i detta delbetdnkande &r att ge forslag till for-
delning av de medel regeringen avsatt for att "0ka kunskaperna om
halsoproblem relaterade till amalgam och andra dentala material
samt forbattra omhéandertagandet av patienter som relaterar sina
symtom till sddana material”. Under aret kommer 15 miljoner kr
att betalas ut for detta dndamal. Utredningen foreslar har for-
delning av innevarande ars medel.

Inledningsvis ges en kort tillbakablick pa tidigare politiska beslut
som rér amalgam. Forskningsradsnamndens slutsatser och rekom-
mendationer till féljd av regeringsuppdraget 1997 om amalgam
(FRN, Rapport 98:22) redovisas oversiktligt liksom verksamheten
vid de institutioner, organisationer m.fl. inom landet som arbetar
med forskning, kunskapsutveckling och kunskapsspridning inom
omradet "hélsoproblem relaterade till amalgam och andra dentala
material”.

Mer ingaende redovisas verksamheten hos Metallbiologiskt
Centrum i Uppsala samt Kunskapscenter for Dentala Material
(KDM) hos Socialstyrelsen, eftersom de sérskilt ndmnts i regering-
ens direktiv till utredningen. Ddrefter foljer utredningens Over-
vaganden och forslag till fordelning av de medel som avsatts i arets
budget.

Forslag till fordelning av kvarvarande medel ldmnas som namnts
i utredningens slutbetdnkande i samband med att utredningens
uppdrag i sin helhet redovisas.

11
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2 Kort tillbakablick

Anvandning av amalgam som tandfyllningsmaterial har diskuterats
dterkommande i riksdagen sedan borjan av 1980-talet. Fragan har
behandlats av regeringen i flera propositioner. Varen 1994 fattade
riksdagen, enligt propositionen om riktlinjer for fortsatt krets-
loppsanpassning av samhallet (prop. 1993/94:163), ett princip-
beslut att avveckla amalgam som tandfyllningsmaterial inom barn
och ungdomstandvarden under 1995 och inom vuxentandvarden
senast till ar 1997.

Som ett led i arbetet med att fasa ut anvandningen av amalgam i
tandvarden kom staten och Landstingsforbundet redan 1995
dverens om att amalgam inte ska anvandas pa barn och ungdomar
annat an om sarskilda skal finns. Efter ar 1999 betalas inte langre
tandvardsersattning ut for amalgamfyllningar (prop. 1997/98:112,
1997/98: SoU25).

Bade i tandvardspropositionen (prop. 1997/98:112) och i miljo-
malspropositionen (prop. 1997/98:145) betonades att anvandning
av amalgam inom tandvarden snarast skulle upphdra. Avsikten var
att forbjuda amalgam av hélsoskal med héanvisning till ett foreslaget
tillagg till EU:s direktiv. om medicintekniska produkter
(93/42/EEQG).

Tillagget fick slutligen en sadan utformning att ett forbud av
amalgam av hélsoskal blev omojligt att genomfora. Néagot formellt
forbud att anvanda amalgam inom tandvarden har darfér dannu inte
fattats och amalgam anvénds saledes fortfarande inom tandvarden.
Regeringen underséker nu om EU:s regelverk medger att kvick-
silver i amalgam kan forbjudas av miljoskal (prop. 2000/2001:1).

I samband med behandling av regeringens proposition om en
kemikaliestrategi for giftfri miljé (prop. 2000/01:65) fattade riks-
dagen beslut att fasa ut landets kvicksilveranvdndning. Regeringen
har nyligen givit Socialstyrelsen i uppdrag att se dver hur dverens-
kommelsen med Landstingsforbundet om avveckling av amalgam
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inom barn- och ungdomstandvarden tillampats. | uppdraget ingar
ocksa att bedoma i vilken man undantagen i dverenskommelsen
fortfarande behovs (52002/4752/HS).

2.1 Okad kompetens

Riksdag och regering har vid flera tillfallen diskuterat behovet av
Okad kompetens om dentala material och sarskilt 6kade kunskaper
om de halsoproblem méanga manniskor upplever sig ha som en foljd
av amalgam i tdnderna. Den 1 juli 1992 inrattades Metallbiologiskt
Centrum i Uppsala, bl.a. i syfte att 6ka kunskaperna om spar-
elementens paverkan pa manniskors och djurs hélsa. Metallbio-
logiskt Centrum har samarbetat med Amalgamenheten vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala.

Flera riksdagsledamoter motionerade 1997 om behovet av ett
nytt kompetenscentrum for att ge ©kade kunskaper om bi-
verkningar av amalgam och andra dentala material. Socialutskottets
forslag med anledning av motionerna blev att riksdagen gav
regeringen tillkdnna att regeringen borde “6vervéga att inratta ett
kompetenscentrum med inriktning pa dentala material
(1997/98:S0U25). Riksdagen beslot i enlighet med utskottets for-
slag. Kunskapscenter for Dentala Material (KDM) bildades ar 2000
och verksamheten kom igang pa allvar hosten 2001.

Forskningsradsnamnden (FRN) fick 1997 regeringens uppdrag
att skapa en 6verblick Gver eventuella halsoeffekter av kvicksilver
fran amalgam. Uppdraget redovisades i april 1998 (Amalgam och
hélsa — risker i ny belysning, FRN, Rapport 98:22). Inom ramen for
uppdraget gjordes en genomgang av den vetenskapliga litteraturen
inom omradet for tiden fram till 1997.

FRN konstaterade i sin rekommendation bl.a. att det behévs
mer forskning pd omradet. Ledamoterna var eniga om foljande
formulering: “férekomst av personer med amalgamorsakad ohdlsa
kan inte uteslutas”.

2.2 Tillampning av ny kunskap

Utredningens direktiv poangterar vikten av att éka kunskaperna
om halsorisker med amalgam och andra dentala material liksom att
forbattra vard och bemétande av denna patientgrupp. Det handlar
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saledes inte bara om ren forskning utan ocksa om tillampning av
befintlig forskning och om att utvardera de forsék som gjorts att
behandla ménniskor som anser sig sjuka av amalgam och andra
dentala material. Inom uppdraget ryms saledes bade utveckling av
diagnosmetoder och fortbildning fér dem som arbetar inom hélso-
och sjukvéarden och tandvarden. Mycket av detta aterkommer
utredningen till i slutbetankandet varen 2003.
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3 Forskningsradsnamndens
rapport

Regeringen gav 1997 Forskningsradsnamnden (FRN) i uppdrag att
redovisa laget och astadkomma en fordjupad kunskap om “vilka
eventuella halsoeffekter kvicksilver fran amalgam har”. Bakgrunden
var den omfattande debatt som pagatt sedan slutet av 1980-talet.
Uppdraget redovisades 1998 i rapporten Amalgam och hélsa — risker
i ny belysning (FRN, Rapport 98:22).

Av rapporten framgar att FRN tolkade uppdraget till att omfatta
framjandet av en aktiv dialog mellan forskare och allménhet.
Genom att 6ka forstaelsen for de olika uppfattningar som finns om
riskerna med amalgam, hoppades radet kunna péaverka den fortsatta
diskussionen. Syftet med kunskapssammanstéllningen var att lata
de olika uppfattningar som finns kring amalgamets skadeverk-
ningar komma till tals, bl.a. genom att n&mnden anordnade semi-
narier med ett Oppet och fritt utbyte av asikter. Pa dessa be-
handlades olika fragestallningar kring amalgam. FGrutom seminari-
erna gjordes en sammanstallning av aktuell forskning om amalgam
och dess skadeverkningar som omfattar tiden fram till 1997.

FRN, framhaller i sin rapport, att namnden inte tolkade att den
skulle 6verpréva den forskning och andra vetenskapliga studier
som hittills gjorts om amalgam. Istéllet skulle man komplettera
dessa slutsatser fran ett bredare vetenskapligt falt. Ledamoterna i
FRN enades om slutsatsen att "forekomst av personer med
amalgamorsakad ohélsa kan inte uteslutas”. Vidare konstaterade
FRN att ny kunskap skulle kunna bidra till att 16sa konflikten i
amalgamfragan. Ett stort antal fragor togs upp av FRN dar man
menade att kunskapsbrist rader och dar forskning ar angelagen. De
forskningsuppgifter som FRN beskrev som angeldgna att prioritera
var:

e Inventering och utveckling av diagnosmetoder for ohélsa
betingad av kvicksilver fran amalgam.
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o Uppfoljning i kontrollerade forsok av effekten av s.k. amal-
gamsanering pa patienter.

e Utveckling och undersdkning av alternativa tandfylinings-
material.

e Studium av sociala och psykologiska konsekvenser av symto-
matiska tillstand for att utveckla béttre behandlingsstrategier.

Rapporten pekar siledes pa ett uppenbart behov av forskning med
en delvis ny inriktning for att fragan om amalgam ska kunna
komma till en 18sning.

FRN pekar ocksa i sina “slutsatser och rekommendationer” pa
"en utbredd benagenhet bland forskare pa amalgamomradet att
asidosatta det vetenskapligt kritiska forhallningssattet”. Namnden
uppmanar “saval forskarna pa omradet som finansierande och ut-
forande organisationer att battre bevaka den vetenskapliga kvalitén
i arbetet”.
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4 Forskning och kunskaps-
utveckling om amalgam

Halsoproblem relaterade till amalgam som tandfyllningsmaterial
har varit omdebatterat sedan lang tid tillbaka. Precis som Forsk-
ningsradsnamnden (FRN) péapekat finns forskare, lakare och tand-
ldkare som tagit stallning for eller emot att amalgam som tandfyll-
ningsmaterial kan paverka halsan. Den vetenskapliga diskussionen
handlar mycket om vetenskaplig metodik och dess bevisvarde.

Nedan beskrivs olika aktorer inom omradet. Dels beskrivs de
forskningsinstitutioner som bedriver forskning om amalgam och
dess halsoeffekter och dels beskrivs de organisationer som arbetar
for att fora ut information om amalgam och andra dentala materials
paverkan pa halsan.

4.1 Forskningsinstitutioner

Utdver de nedan beskrivna institutionerna finns enskilda forskare
som bedriver vetenskaplig verksamhet inom omradet inom eller
utanfor de etablerade institutionerna. | detta betdnkande beskriver
vi bara de storsta aktorerna pa omradet. Nar det galler vard och
omhandertagande adterkommer utredningen till detta i sitt slutbe-
tdnkande.

Umeé& universitet

Medicinska och odontologiska fakulteten vid Umea universitet har
forskat bl.a. om biverkningar av dentala material samt lackage av
kvicksilver fran amalgamfyliningar. Umea universitet har tidigare
hanterat det s.k. biverkningsregistret for dentala material. Sedan en
tid tillbaka finns ett sarskilt vardprogram hos landstinget for dem
som anser sig sjuka av amalgam. Samarbete kring vardprogrammet
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sker mellan landstinget och universitetet. En forsta utvardering av
behandling av dessa patienter &r under utarbetande.

Uppsala universitet

Uppsala universitet har samarbetat med Amalgamenheten vid
Akademiska Sjukhuset i Uppsala. Denna enhet startade 1991 fill
foljd av ett politiskt beslut i landstinget. Uppdraget var att till-
handahalla ett forbattrat omhandertagande av patienter som miss-
tanks lida av amalgamorsakad sjukdom”. Visst samarbete skedde
med Uppsala universitet och Metallbiologiskt Centrum, bl.a. nér
det géllde provtagning och analys av patientmaterialet.

Inom ramen for Metallbiologiskt Centrums verksamhet har en
fortsatt analys av patientenkdt och patientprover genomforts.
Detta har rapporterats till Socialstyrelsen i januari 2002. Syftet var
att bidra till en béttre kunskapsbas for att forbéttra diagnosmetoder
och behandlingsplaner for patienter som missténks lida av biverk-
ningar fran amalgam och andra dentala material.

Karolinska institutet i Stockholm

Institutionen for Odontologi vid Karolinska institutet har sedan
flera ar tillbaka arbetat med amalgamfragan. Studier har bl.a. gjorts
over upptag i kroppen av kvicksilver fran amalgam och for-
andringar av kvicksilverhalt vid amalgamsanering. Forskning pagar
med psykometriska test dar barn till tandlékare och tandskoterskor
jamfors med en kontrollgrupp. Aven immunologiska studier har
gjorts inom ramen for Karolinska institutets forskning. Pa Arbets-
och miljomedicinska enheten vid Karolinska sjukhuset finns en
sérskild enhet for utredning av patienter med misstankt miljo-
kanslighet, t.ex. patienter med reaktion pa dentala material. Vid
Yrkesmedicinska institutionen bedrivs forskning om metall-
toxikologi bl.a. kvicksilver.

Goteborgs universitet

Yrkes- och miljomedicin vid Sahlgrenska Akademin och Uni-
versitetssjukhuset har gjort studier av kvicksilveravgang fran amal-
gamfyllningar, bl.a. under inverkan av tuggummituggning. Mat-
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metoder for kvicksilverexponering fran dentalt amalgam har ut-
vecklats. Man deltar i en stor NIH-finansierad och randomiserad
kontrollerad studie av effekter av dentalt amalgam pa barn i
Boston-regionen. | samarbete med forskare vid Odontologiska
fakulteten har man ocksa studerat effekter pa tandvardspersonal av
dentala kompositmaterial.

Hdogskolan i Malmo

Vid avdelningen for oral patologi vid Tandvardshogskolan i Malmo
har man sedan flera &r studerat munslemhinneforandringar hos bl.a.
amalgambérare. Avdelningen bedriver en omfattande biopsiverk-
samhet &t tandvardskliniker runt om i landet for att visa misstankta
avvikande reaktioner mot dentala material av s.k. lichentyp. Syftet
med forskningen har varit att forbattra diagnostiken for att finna
avvikande reaktioner mot dentala material. Forskningen har framst
inriktats mot immunologi.

4.2  Organisationer
Tandvardsskadeforbundet

Tandvardsskadeforbundet ar en ideell och partipolitiskt obunden
handikapporganisation, som ar medlem i Handikappférbundens
samarbetsorgan. Tandvardsskadeforbundet bildades 1978 och fore-
trader de tandvardsskadade och sprider kunskap om halsoeffekter
av olika dentala material. Forbundet ger ut en tidning och publi-
cerar boécker och broschyrer med information om amalgam och
andra dentala material. De olika distrikten har radgivnings-
verksamhet bl.a. om amalgam och amalgamsanering. Forbundet
bedriver ocksd ett aktivt opinionsarbete bade nationellt och
internationellt.

Amalgamskadefonden

Amalgamskadefonden startade sin verksamhet 1992 med syftet att
via ett 90-konto samla in pengar for att “fa fram kunskaper och
metoder for att identifiera, férebygga och bekd@mpa skadeverk-
ningar av tungmetaller fran amalgam”. Amalgamskadefonden anslar
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i viss man pengar till angelagen forskning. Framst har fonden
arbetat med att sprida information om amalgamets skadeverkningar
och vécka opinion i fragan. Arbetet bygger mycket pa ideell verk-
samhet. Amalgamskadefonden samarbetar i viss utstrdckning med
Tandvardsskadeforbundet.
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5 Metallbiologiskt Centrum

Metallbiologiskt Centrum bildades 1992 som en sérskild inrattning
vid Uppsala universitet. Grundare till Metallbiologiskt Centrum
var Uppsala universitet, Sveriges lantbruksuniversitet, Statens
Veterinarmedicinska anstalt, Sveriges geologiska undersékning och
Akademiska sjukhuset i Uppsala.

Avsikten var att uppratta ett tvarvetenskapligt centrum som
ocksa skulle vara ett samverkansorgan for “forskning och informa-
tion om hur sparelement paverkar halsan hos méanniskor och djur”.
Syftet var att verka for en samordnad och intensifierad forskning
for att “skapa en samlad kunskapsbas och genom ny forskning fylla
kunskapsluckor”. Metallbiologiskt Centrum skulle vara "ett resurs-
centrum och kontaktorgan fér myndigheter, industri och organisa-
tioner”. Amalgamfragan skulle vara ett modellproblem for att 6ka
kunskaperna om halsoeffekter av metaller i var livsmiljo.

Fran borjan var Metallbiologiskt Centrum knutet till Uppsala
universitet. En miljon kr anslogs till centrumets basorganisation i
forskningspropositionen (prop. 1992/93:170). Ar 1995 férdes
Metallbiologiskt Centrum &ver till Sveriges lantbruksuniversitet.
Verksamheten drivs av en forestandare pa halvtid och en informa-
tor pa heltid. Forestandare ar universitetslektor i sparelementbio-
logi UIf Lindh, verksam vid institutionen for onkologi, radiologi
och klinisk immunologi vid Uppsala universitet. Verksamheten
styrs av en namnd med forskare fran myndigheterna i centrum-
bildningen.

Rektorerna for Sveriges lantbruksuniversitet och Uppsala
universitet har i brev till regeringen (Dnr Jo 2002/419/Su) hem-
stéllt om avveckling av Metallbiologiskt Centrum och foreslagit att
verksamheten flyttas till Uppsala universitet for att inordnas i den
reguljéra institutionsorganisationen.

De skriver i brevet att de "bada universiteten ar 6verens om att
det ar angelaget att den forskning om detektion av sparelement
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som bedrivs av centrumets forestandare, UIf Lindh, vid Uppsala
universitets institution for onkologi, radiologi och Kklinisk
immunologi kan fortsatta. Universitetet hemstéller darfor att, i
samband med avveckling av Metallbiologiskt centrum, 945 000 kr
overfors fran SLU till Uppsala universitet, vetenskapsomradet for
medicin.” Under 2002 har en enhet for metallbiologisk forskning
inrattats vid Uppsala universitet. Dessa fragor kommer att be-
handlas i kommande budgetproposition.

Det nuvarande arliga anslaget till basverksamheten uppgar alltsa
till 945000 kr. Utover detta hade Metallbiologiskt Centrum ar
2000 och 2001 medel fran Socialdepartementets anslag for olika
kompetenscentrum. Medlen har anvants for utvdrdering av den
verksamhet som bedrivits i samarbete med Amalgamenheten vid
Akademiska sjukhuset i Uppsala (prop. 1999/2000:1).

Metallbiologiskt Centrum har 6verldmnat en plan for fortsatt
forskning och kunskapsutveckling om hélsoeffekter av amalgam
och andra dentala material.

Beskrivningen nedan bygger uteslutande pad den inlimnade
planen, Metallbiologiskt Centrums verksamhetsberattelser och
andra uppgifter centrumet lamnat till utredningen.

5.1 Sammanfattning av verksamheten

Metallbiologiskt Centrum har i férsta hand fungerat som kontakt-
och informationsorgan mellan forskare och mellan forskare och det
omgivande samhdllet, t.ex. myndigheter och politiker. Seminarier
och fortbildningar med vitt skilda teman inom omradet metall-
biologi har genomforts. Verksamheten stammer vél med de upp-
gifter centrumet fick da det bildades enligt en utvérdering gjord av
Germund Tyler. (Utvardering av verksamheten vid Metallbiologiskt
Centrum i Uppsala, 1998-06-05).

Ett natverk pa omkring 70 forskare och representanter fran
foretag och organisationer har byggts upp. Metallbiologiskt
Centrum deltar pa konferenser och i olika arbetsgrupper bade
nationellt och internationellt, bl.a. som medlem i arbetsgruppen for
medicinsk geologi som ingdr i den internationella Miljogeologiska
kommissionen.

Den forskning som bedrivits i Metallbiologiskt Centrums namn
ar i hog grad knuten till forestandarens egen verksamhet. Nat-
verkets medlemmar bedriver forskning inom ramen for respektive
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institution och bidrar darigenom till kunskapsuppbyggnaden.
Centrumet har inte haft tillgang till egna forskningsmedel, men har
i vissa fall ansokt om sadana. Dess roll har da varit att samordna
verksamheten samt att forvalta de ekonomiska medlen.

Metallbiologiskt Centrum har bade drivit viss egen utbildning
och deltagit i utbildning arrangerad av andra institutioner. Lasaret
1995/96 genomfoérdes forskarutbildning i metallbiologi (10 poédng).
1997 och 1998 holls kurser i Miljofysik (5 podng) och sedan 1993
halls arligen en fordjupningskurs i Sparelementbiologi (10 poéng).

Delar av verksamheten har bedrivits i samarbete med Akade-
miska sjukhuset i Uppsala och dess Amalgamenhet, till dess denna
verksamhet lades ner ar 2000. Uppdraget fran landstinget i Uppsala
lan var “att tillhandahélla ett forbattrat omhandertagande av
patienter som misstdnks lida av amalgamorsakad sjukdom”. Amal-
gamenheten tog emot patienter dven fran andra landsting. | upp-
draget ingick att utveckla diagnos- och behandlingsmetoder for
dessa ofta langtidssjukskrivna patienter. Flertalet patienter hade
vandrat runt under manga ar inom varden innan de kom till
behandling pda Amalgamenheten. Darmed var de ocksa vl utredda
av lédkare inom det egna landstinget.

Metallbiologiskt Centrum har framst bidragit med vetenskaplig
kompetens, bl.a. har man studerat skyddseffekter av selen mot gift-
verkan fran tungmetaller. Man har ocksa vérderat olika be-
handlingsinsatser och forsokt utveckla hjadlpmedel att diagnostisera
metallrelaterade sjukdomar. Centrumet har ocksd bidragit med
analyshjalp (nukledar mikroskopi och masspektrometri) och ut-
vecklat dessa metoder tillsammans med andra forskare. Till-
sammans med Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet har
Metallbiologiskt Centrum ocksad deltagit i utvardering av be-
handling av Amalgamenhetens patienter.

5.2  Ett stort patientmaterial

Patientmaterialet fran den tidigare Amalgamenheten vid Akade-
miska sjukhuset i Uppsala omfattar ca tusen patienter, som utretts
vid enheten mellan 1991 och 1997. Patienterna kom inte bara fran
Uppsala utan hade remitterats aven fran andra delar av landet. De
flesta hade varit sjuka lange med en val dokumenterad sjukdoms-
bild. De har i allmidnhet genomgatt omfattande differential-
diagnostik, ofta vid flera olika kliniker innan de remitterats till
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Amalgamenheten. De flesta hade dokumenterad Overkanslighet
mot metaller t.ex. nickel och hade ocksa erfarenhet av forsamrad
sjukdomsbild i samband med ©6kad kvicksilverexponering fran
amalgamarbeten i munnen.

Patienterna dokumenterades med omfattande anamnes och
provtagning fore pabdrjad behandling. Bade med gangse laborato-
rieanalyser och med speciella analyser av kvicksilver och andra
sparelement i blod och blodkroppar. Nar anamnes och provsvar
pekade pa att dentala material kunde ha bidragit till sjukdomsbilden
diskuterades sadant materialbyte med patienten. En majoritet valde
da att byta sina tandfyllningar. Samtidigt sattes medicinsk stodbe-
handling in. Vissa patienter genomforde fyllningsbyten hos tand-
ldkare i Uppsala, som samarbetade med Metallbiologiskt Centrum.
Andra anlitade sin ordinarie tandldkare. De flesta patienter kallades
till aterbesok vid Amalgamenheten efter genomfort materialbyte i
tdnderna och nya provtagningar gjordes.

Ar 1998 skickades en enkat ut till stérre delen av patientgruppen.
72 procent av dem som svarade pa enkaten uppgav att de efter be-
handling fatt battre livskvalitet och att de hade farre sjukdoms-
symtom och lagre symtomintensitet &n tidigare. 28 procent uppgav
att de hade ofdrandrad eller sémre livskvalitet.

5.3 Forslag till fortsatt kunskapsutveckling

Metallbiologiskt Centrum har for utredningen skriftligt och
muntligt redovisat en plan for fortsatt utvdrdering av materialet
fran Amalgamenheten vid Akademiska sjukhuset (se bilaga 2).
Centrumets avsikt ar att detta arbete ska utmynna i 6kad kunskap
om metallrelaterade sjukdomar och mojliga diagnos- och be-
handlingsmetoder.

Genom samarbete med ett litet antal tandlékare utarbetade
Amalgamenheten en modell fér omhandertagande av patienter med
problem av dentala material. Amalgamenheten har redovisat att
dessa mycket kansliga patienter kan forsdmras kraftigt av den
Okade metallexponering de utsatts for i samband med tandarbeten.
Dessa negativa reaktioner menar man minimeras genom héga krav
pa sanerad miljo pa tandkliniken och genom att behandlande
tandlakare genomfor materialbyte pa ett mer forsiktigt satt an vad
som ar gangse inom tandvarden.
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Amalgamenheten redovisade ocksé att deras erfarenhet visar att
ett ndra samarbete mellan ldkare och tandlékare &r nédvandigt vid
behandling av dessa kénsliga patienter. Metallbiologiskt Centrum
avser att beskriva de metoder som utvecklats for att ta bort amal-
gam med minimal paverkan pa den enskilda patienten. Centrumet
vill ocksa fortsitta att utveckla metoder att vélja tandfylinings-
material som mycket kansliga patienter kan tala.

Av redovisningen fran Metallbiologiskt Centrum framgar att
analyser av blodprover m.m. dnnu inte genomforts pa allt material.
Avsikten &r att fortsdtta analyserna och sammanstélla resultaten.
Redan nu menar Metallbiologiskt Centrum att det analyserade
materialet tyder pa att den patientgrupp som blivit battre hade
hdgre halt kvicksilver i sin blodplasma fore amalgamsanering och
lagre halt efter sanering. Den patientgrupp som inte blev béttre
efter amalgamsanering hade ungefar samma kvicksilverhalt bade
fore och efter sitt materialbyte.

Metallbiologiskt Centrum har dven analyserat sparamnesprofiler
i blodet hos patienterna och funnit skillnader hos de understkta
patienterna jamfort med normala friska individer. Balansen mellan
analyserade sparamnen normaliseras for de flesta patienter da
amalgamet tagits bort. Metallbiologiskt Centrum anser att resul-
taten tyder pa att det i materialet gar att identifiera olika grupper av
patienter och att det & mojligt att hitta skillnader i deras blod-
respektive plasmaprofiler.

Metallbiologiskt Centrum anser att ytterligare analyser av detta
material sannolikt kommer att leda till utveckling av metoder for
att identifiera de personer som har problem med kvicksilver och
andra metaller. Centrumet har ocksa framfort intresse av att
jadmfora resultaten med andra patientgrupper som amalgamsanerats.

For att utvinna mesta mojliga kunskap ur det patientmaterial
Metallbiologiskt Centrum forfogar 6ver har centrumet till
utredningen redovisat en plan bestdende av:

e Vetenskaplig utvardering av bl.a. resultat av blodprover fran
patienterna.

e Utveckling av standardiserade protokoll fér framtida diagnos
och behandling av denna patientgrupp.

e Fortbildning av vardteam bestdende av tandlakare och lakare
samt ocksa av bestallare av vard inom landstingen.

e Okade kunskaper om dentalmaterialens biverkningar i form av
fordjupade studier av de patienter som inte forbattrats av be-
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handling enligt den aktuella modellen samt utarbetande av en
plan fér kontrollerade prospektiva studier.

Planen stracker sig Over 3ar och ar budgeterad till narmare
30 miljoner kr inklusive fakultets- och institutionspalagg. Den
foreslagna verksamheten redovisas nedan.

Vetenskaplig utvardering

I den fortsatta vetenskapliga utvdrderingen av Amalgamenhetens
patientmaterial foreslar Metallbiologiskt Centrum fortsatta ana-
lyser och ytterligare uppfoljning av de tidigare sanerade patient-
erna.

Metallbiologiskt Centrum vill géra méatningar med masspektro-
metri av kvicksilver och ytterligare ett tiotal sparamnen i roda
blodkroppar och blodplasma i befintliga patientprover. Skillnaderna
mellan prover fére och efter behandling sammanstélls och
analyseras. Erfarenheten hittills tyder pa att man kommer att kunna
se monster av avvikelser, karaktériserade med moderna statistiska
metoder, som bl.a. kan relateras till patientens dentalmaterial.
Kostnad inklusive en ny matapparatur berdknas till 3,25 miljoner
kr.

Metallbiologiskt Centrum anser det angeldget att analysera
metaller i isolerade enskilda blodkroppar med nukledr mikroskopi,
eftersom det visat sig vara ett bra diagnostiskt verktyg. Analyserna
ar tankta att jamforas med de mdétningar som gors med mass-
pektrometri for att konstatera om metoderna ger likvardig
information. Finns 6verensstimmelse ges mdjlighet till kliniskt
anvandbara testmetoder till rimliga priser. Berdknad kostnad &r
1,3 miljoner kr.

Vidare foreslas fortsatt analys av blodprover for att konstatera
Overkanslighet eller allergier mot metaller med det s.k. MELISA-
testet. Férhoppningen hos Metallbiologiskt centrum ar att skillna-
den mellan fére- och efterprover ska kunna visa i vilken grad
Overkanslighetsreaktioner forandras efter materialbyte. Centrumet
anger att det finns tecken som tyder pa att reaktionerna mot en
eller flera metaller minskar efter materialbyte. Kostnaden for detta
ar beréknad till 0,95 miljoner kr.

Metallbiologiskt Centrum vill ocksd analysera rutinprover i
klinisk kemi som tagits fore och efter behandling. Utvardering av
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resultaten och statistiska analyser anser man leda till att diagnos-
hjalpmedel kan utvecklas med hjalp av konventionella laboratorie-
analyser. Kostnaden ar berdknad till 0,7 miljoner kr.

For att ta reda pa hur livskvaliteten har utvecklats 4-5 ar efter
den forra enkaten vill Metallbiologiskt Centrum skicka ut en ny
patientenkat. Dartill vill man ta in ett urval patienter for férnyad
provtagning. Utskick av en ny patientenkdt och bearbetning av
denna berédknas kosta 0,84 miljoner kr.

Redovisning av resultaten fran den vetenskapliga analysen &r
tank att ske dels i form av vetenskapliga artiklar och dels i form av
rapporter fran Metallbiologiskt Centrum. Kostnaden for de
vetenskapliga rapporterna beréknas till 0,2 miljoner kr.

Diagnosmetoder och behandlingsplaner

For att resultaten av utvarderingsarbetet ska komma till anvand-
ning vill Metallbiologiskt Centrum beskriva mojliga diagnos-
metoder for denna kénsliga patientgrupp. Man avser att publicera
manualer for diagnosmetoder och behandlingsplaner riktade till
vardteam och bestéallare av vard inom bade hélso- och sjukvarden
och tandvarden. Man vill ocksa redovisa de metoder som utvecklats
av tandlakare for skonsam sanering av dentala material, dvs. sétt att
minimera péaverkan pa patienter under behandling. Man vill ocksa
redovisa de metoder som utvecklats for att finna tandvardsmaterial
som mycket kansliga patienter tal.

Denna medicinska och odontologiska utvecklingsdel bestar
enligt Metallbiologiskt Centrum av flera steg:

e Utarbeta frageformular for diagnostik samt forslag till labo-
ratorieprover och utvardering av dessa till 6verkomliga priser.

e Utarbeta behandlingsalternativ som gar ut pa att eliminera den-
tala material eller annat i omgivningen som patienten ar kénslig
for samt att vdlja alternativa material som patienten tolererar.

e Utveckla medicinsk stodbehandling fore och under den tid da
materialutbyte pagar.

e Utarbeta frageformular for uppféljning av den medicinska och
odontologiska behandlingen som ett led i vardens kvalitets-
utveckling.

Kostnaden for detta utvecklingsarbete &r berdknad ftill
5,15 miljoner kr.
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Fortbildning av vardteam

Metallbiologiskt Centrum har till utredningen framfért att man
anser att det &r av storsta vikt att den kunskap som finns att hamta
i den tidigare Amalgamenhetens patientmaterial tas fram sa att den
kan komma samhallet och patienterna till del. Kunskapsmaterial
planeras darfér och ar tankt att utgéra grunden for en omfattande
utbildningsinsats.

Metallbiologiskt Centrum har framfort énskemal om resurser
for att formedla utvecklade diagnos- och behandlingsmodeller till
lakare och tandlakare. Samarbetet mellan hélso- och sjukvarden och
tandvarden betonas i Metallbiologiskt Centrums plan. Centrumet
foreslar tvadagarskurser i varje landsting. Dokumentation och
underlag for kurserna utgérs av de manualer fér diagnosmetoder
och behandlingsmodeller som beskrivits ovan.

Metallbiologiskt Centrum vill &ven genomféra speciella semi-
narier pa 2-3 dagar for landstingets bestallare av vard. Detta for att
ge landstingen battre verktyg och mdjlighet att kunna styra ut-
veckling av varden via upphandling.

Kostnaderna for dessa fortbildningsinsatser berdknas till
5,56 miljoner kr.

Okade kunskaper om dem som inte blir friska

Sérskilda insatser bor enligt Metallbiologiskt Centrum goras for att
Oka kunskaperna om de patienter som inte svarar pd den be-
handling de fatt enligt aktuell kunskap och erfarenhet. Orsakerna
till deras fortsatta ohélsa kan vara delvis andra &n hos de patienter
som forbdattrats. Speciell uppmarksamhet vill Metallbiologiskt
Centrum rikta mot biverkningar av andra dentala material &n
amalgam. | samarbete med Kunskapscenter for Dentala Material
(KDM) hos Socialstyrelsen vill man ta fram nya kunskaper om bi-
verkningar pa grund av dentala material. Metallbiologiskt Centrum
ar ocksd angelaget om att fa ta fram en plan for en prospektiv,
kontrollerad studie om hélsoeffekter av dentala material.

Kostnaden for att 6ka kunskaperna om denna grupp patienter
och hur de kan behandlas samt att upprétta en forskningsplan for
nya studier beréknas till 4,95 miljoner kr.
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5.4  Praktiskt genomférande

En grupp om drygt 10 personer omfattande ldkare, tandldkare,
laboratorieingenjorer, statistiker, sjukskoterskor och lakarsekreter-
are har varit engagerade i det hittills genomforda arbetet och finns
fortfarande tillgdngliga inom Metallbiologiskt Centrums nétverk.

Dérutbver behdver ytterligare kompetens anlitas for att arbetet
ska kunna genomforas framgangsrikt. For den omfattande ut-
bildningsinsatsen behéver kompetens utifran utnyttjas. Det behovs
ocksa administrativ personal och kringresurser till det omfattande
arbetet med materialet. Metallbiologiskt Centrums ambition &r att
genomfora flera delprojekt parallelit.
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6 Kunskapscenter for Dentala
Material

Flera riksdagsmotioner, som behandlades av socialutskottet i
samband med propositionen om reformerat tandvardsstod, pekade
pa behovet av ett kunskapscenter for amalgam och andra dentala
material. Flera av motionérerna ville ha ett néra samarbete mellan
Metallbiologiskt Centrum och det nya kunskapscentret. De pekade
ocksa pa behovet av att utveckla diagnosmetoder for dem som i dag
har eller misstdnks ha biverkningar av dentala material. Med
anledning av motionerna foreslog socialutskottet att riksdagen
skulle ge regeringen tillkdnna att regeringen borde Overvéga att
inrdtta ett centrum for dentala material (1997/98:S0U25).
Riksdagen beslutade i enlighet med utskottets forslag (rskr
1997/98:289).

Socialstyrelsen fick ar 1998 regeringens uppdrag att utreda hur
ett kunskapscenter for dentala material skulle utformas. Forslaget
lamnades 1999. Enligt Socialstyrelsens rapport skulle det nya
kunskapscentret:

e Forse tandldkare och tandtekniker "med sa aktuell kunskap
som mdjligt om dentala material”.
Vara en informationskalla for patienter och allménheten”.
Samarbeta med odontologiska institutioner.
Forlaggas som en egen enhet vid Socialstyrelsen.

Av rapporten framgar att det foreslagna centret inte skulle bedriva
klinisk behandling eller aktiv forskning. Man foreslog att Metall-
biologiskt Centrum i Uppsala skulle fa sarskilda medel for utvidgad
drift av verksamheten. Av rapporten framgar ocksa att man ville att
biverkningsregistret for dentala material skulle hallas atskilt fran
det foreslagna kunskapscentret.

Kunskapscenter for Dentala Material (KDM) inrdttades enligt
Socialstyrelsens forslag. FOor aren 2000 och 2001 avsatte riksdagen
4 miljoner kr till KDM (prop. 1999/2000:1 och 2000/01:1). For
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2002 avsattes 5 miljoner kr (prop. 2001/2002:1). KDM startade
saledes sin verksamhet under &r 2000. | augusti 2001 anstalldes
tandlikare och odontologie doktor UIf Ortengren vid odontolo-
giska institutionen vid Goéteborgs universitet som forestandare pa
halvtid.

Beskrivningen nedan bygger uteslutande pd KDM:s verk-
samhetsplan och andra uppgifter som KDM [dmnat till utred-
ningen.

6.1 Kunskapscenter for Dentala Material (KDM)

KDM ér en sjélvstandig enhet hos Socialstyrelsen. Verksamheten &r
fortfarande under uppbyggnad. 2002 inrédttades en intern styrgrupp
inom Socialstyrelsen bestaende av avdelningschefen for Halso- och
Sjukvardsavdelningen, forestandaren for KDM, enhetschefen for
Enheten for Medicinsk Kvalitetsutveckling (EMK) samt ett medi-
cinalrad med ansvar for tandvardsfragor.

Forutom styrgruppen har forestdndaren bade en expertgrupp
och en referensgrupp till sitt forfogande. Expertgruppen bestar av
experter pa dentala material. De granskar de rapporter KDM
publicerar.

Referensgruppen har hittills bestatt av representanter fran
Dentallaboratoriernas riksforening, Foreningen svensk dental-
handel, Landstingsférbundet, Sveriges Tandl&kareforbund och
Tandvardsskadeforbundet. Referensgruppen har fungerat som
tandvardens kontaktpersoner och meningen var att gruppen skulle
ha en radgivande funktion. Under 2001 holls ett mote med
referensgruppen, da initiativ togs till omorganisering for att ge den
kliniska verksamheten storre tyngd.

6.2 Sammanfattning av verksamheten

KDM har formulerat syftet med verksamheten pa féljande satt:

e Samla in och sprida kunskap om egenskaper och hantering av
dentala material.
Samla kunskap nationellt.
Folja utvecklingen inom omradet dentala material.
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Framst har KDM inriktat sig pd malgruppen tandvardspersonal.
Under 2001 publicerades sex rapporter med sammanstallningar av
kunskap inom olika aktuella omraden pd KDM:s webbsida
(www.sos.se/kdm). Under det senaste halvaret har ytterligare nagra
kunskapsdokument publicerats. Det &r ett brett spektrum av
publikationer, t.ex. "Kvalitet och sikerhet i tandvarden”, "Perma-
nent cementering av oralprotetiska rekonstruktioner”, “Dentin-
bindning” och "Dentala guldlegeringar och allergier”.

Samarbete sker foér ndrvarande med Tandldkartidningen och
publikationerna sprids som bilagor till denna tidning. Darmed nar
man narmare elva tusen avndmare. Ett tiotal nya publikationer &r
under utarbetande och forvantas bli fardiga for publicering under
aret.

KDM har ocksa utbyte av information och kunskaper med de
odontologiska institutionerna i landet och 6vriga Norden samt
med Nordiska Institutet fér Odontologisk Materialprovning
(NIOM).

KDM deltar via sin forestandare i gruppen TK 327 Tandvard for
Svenska Standardiseringsinstitutets (SIS) rdkning. Detta ar den
svenska referensgruppen for den internationella 1SO-standard-
iseringskommittén for dentala material (ISO/TC 106).

6.3  Fortsatt kunskapsutveckling

KDM:s ambition &r att centret ska utvecklas genom att nétverket
av kunniga personer véxer. Detta genererar en véxande och stédndigt
aktuell kunskapsbank baserad pa vetenskap och beprovad erfaren-
het. Dérmed skulle KDM kunna fungera som karnan i ett natverk
av kunskap kring dentala material, som framgent kommer tand-
varden och sjukvarden till del.

KDM avser att fortsatta att publicera sammanstéliningar av
kunskapsdokument och forskningsrapporter pa sin hemsida och
sprida dem via fackpressen. Huvudmalgruppen kommer att vara
tandvardspersonal. Aven personal inom sjukvarden och allman-
heten har tillgang till materialet via hemsidan och kan ocksa fa det i
tryckt form.

Expertgruppen ska svara pa fragor som inkommer till KDM och
tillsammans med de sakkunniga arbeta vidare med att foresla nya
omréden dar kunskaper ska sammanstallas. Arligen avser KDM att
sammankalla till en temakonferens dit foretrddare for bertrda
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centrala organisationer och férbund bjuds in. Arliga konferenser
planeras ocksa for att 6ka samarbetet inom forskningen i Norden.

Planer finns att soka ny kunskap i form av intressanta frage-
stallningar. KDM avser att initiera sadana kunskapsprojekt under
de narmaste aren. Bland dessa kan namnas uppfoéljning av patienter
med lichenoida forandringar i munhélan och bedémning av bi-
verkningsrisker till féljd av vanliga substanser i dentala material.
Ytterligare ett planerat kunskapsprojekt ar att utveckla datorstod
for kvalitativa uppfoljningar av restaurativa behandlingar pa
tandl&karpraktiken.

Diskussioner pagar om att inratta en sokbar materialdatabas hos
KDM. Tanken é&r att den ska vara tillganglig for tand- och sjuk-
vardens personal samt for allmanheten. For att oka kunskaperna
och darmed mojligheten att vélja bra tandvard planeras ett material
med arbetsnamnet: "Vad skall jag som patient stélla for fragor till
min tandlékare om dentala material?”

I framtiden avser KDM att planera for fler kurser och seminarier
for att 6ka kunskaperna om dentala material.

KDM ér i en uppbyggnadsfas. Det tar tid att fa fram bra och
vetenskapligt korrekt material. Darfor har KDM Klargjort for
utredningen att centret for ndrvarande inte behdver Okade eko-
nomiska anslag.
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7 Overvaganden och forslag

Utredningens forslag:

Att regeringen stéller de 15 miljoner kronor som finns dispo-
nibla fér andamalet under politikomrade Halso- och sjukvards-
politik anslaget 13:1 Sjukvardsformaner m.m., anslagsposten 3.
Atgarder rorande dentala material for ar 2002 till Metall-
biologiskt Centrums férfogande.

Medlen bdr anvéndas enligt den verksamhetsplan Metall-
biologiskt Centrum redovisat for forskning och fortsatt utvar-
dering av patientmaterial och till utveckling av diagnosmetoder
och behandlingsplaner for att oka kunskaperna om halso-
problem relaterade till amalgam och andra dentala material.
Verksamheten bor redovisas till regeringen arligen under
december manad med bérjan 2003. En radgivande referensgrupp
bor knytas till verksamheten.

7.1  Utredningens 6vervaganden

Forskningsradsnamnden pekade 1998 i sin rapport Amalgam och
halsa — risker i ny belysning (FRN, Rapport 98:22) bl.a. pa behovet
av att "utveckla diagnosmetoder for ohélsa betingad av kvicksilver
fran amalgam” och pa behovet av ny forskning med “kontrollerade
forsok av effekten av s.k. amalgamsanering pa patienter”. Regering
och riksdag har vid flera tillfallen tagit upp behovet av Okade
kunskaper inom halso- och sjukvarden och tandvéarden for att
béattre kunna omhénderta patienter som relaterar sina besvér till
amalgam och andra dentala material.

Regering och riksdag har uttalat att 35 miljoner kr ska stéllas till
forfogande for att ”Oka kunskaperna om ohélsa relaterad till
amalgam och andra dentala material” i syfte att forbattra vard och
omhandertagande av patienter som relaterar hdlsoproblem till sina
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tandfyllningar. Utredningen har fatt i uppgift att fordela dessa
medel (prop. 2001/02:52).

I propositionen pekas Kunskapscenter for Dentala Material
(KDM) och Metallbiologiskt Centrum ut som mottagare till
kraftigt okat ekonomiskt stdd. Den korta tid utredningen haft till
sitt forfogande har inte medgett att nagra ytterligare forslag till
fordelning av medel kunnat presenteras. Utredningen har darfor
inte tagit stdllning till nagra andra alternativ an KDM och
Metallbiologiskt Centrum som mottagare av medel i detta stadium
av utredningen.

Det ar ocksa denna tidsbrist som medfort att utredningen i detta
delbetidnkande valt att endast foresla fordelning av de 15 miljoner
kr som finns disponibla under aret. Forslag till atgarder for
resterande 20 miljoner kr ldmnas i utredningens slutbetankande.

Utredningen har tagit del av FRN:s rapport och traffat fore-
tradare for Kunskapscenter for Dentala Material (KDM) och
Metallbiologiskt Centrum. Vi har ocksa tagit del av material
rorande deras verksamheter.

Utredningen har bedomt att uppdraget i forsta hand tar sikte pa
forskning och kunskapsutveckling nar det galler amalgam som
tandfyliningsmaterial. Utveckling av kunskaper om andra dentala
material har vi uppfattat primart 4r en fraga for KDM:s framtida
verksamhet.

Foretradare for Socialstyrelsen och KDM har framfért att KDM
fortfarande befinner sig i ett uppbyggnadsskede och inte nu har
behov av ytterligare statliga medel. Det har framgatt att KDM ser
att den huvudsakliga inriktningen av centrets verksamhet kommer
att vara andra dentala material 4n amalgam. KDM har ett arligt
anslag pa 5 miljoner kr till sin verksamhet.

Metallbiologiskt Centrum har for narvarande inga statliga medel
for forskning och kunskapsutveckling om amalgam eller andra
dentala material. Centrumet har lamnat en projektplan till utred-
ningen (se Kapitel 5) dér forslag till fortsatt verksamhet redovisas.

Utredningen anser att Forskningsradsnamndens rekommenda-
tioner och slutsatser i rapporten Amalgam och halsa - risker i ny
belysning (1998) bor vara végledande for utredningens arbete. Vi
konstaterar att den plan som Metallbiologiskt Centrum redovisar
innehaller forskning och kunskapsutveckling med den inriktning
som Forskningsradsnamnden efterlyste och foresprakade i sina
rekommendationer.
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7.2  Utredningens forslag

Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar utredningen att
Metallbiologiskt Centrum far 15 miljoner kr for den foreslagna
verksamheten. Om Metallbiologiskt Centrum avvecklas och be-
fintliga medel fran Jordbruksdepartementet Gverfors till Uppsala
universitet bor &ven foreslagna 15 miljoner kr foras over till
universitetet for metallbiologisk forskning.

Med utgangspunkt i den plan som lamnats till utredningen
foreslas att medlen i forsta hand anvands for forskning och fortsatt
analys av patientmaterialet fran den nedlagda Amalgamenhetens
verksamhet. Syftet bor vara att hitta metoder for att stalla diagnos
pa dem som kan vara skadade av amalgam och andra dentala
material. Utover detta bor medlen anvdndas for att planera en
prospektiv studie med en kontrollgrupp for att félja upp de
utarbetade diagnosmetoderna och behandlingsplanerna. Utred-
ningen utgdr fran att gallande riktlinjer om forskningsetisk
prévning foljs.

Om det &r mojligt bor det inom ramen for anvisade medel skapas
utrymme for forskningsgruppen att dven ata sig andra studier som
kan bidra till 6kad kunskap om hélsorisker vid anvadndning av
amalgam.

Den projektbeskrivning Metallbiologiskt Centrum ldmnat till
utredningen ar kortfattad och omfattar ca 30 miljoner kr. Ut-
redningen anser att Metallbiologiskt Centrum skyndsamt bor
inkomma med en mer preciserad plan for verksamheten med den av
utredningen féreslagna inriktningen och omfattningen.

Utredningens forslag innebédr en stor satsning och bor kunna
bidra till en kraftfull utveckling for att 6ka kunskaperna om
héalsoproblem relaterade till amalgam och andra dentala material.
De forskare som &r knutna till projekten bér dock fortldpande
Overvdga mojligheten till extern finansiering. Dé&rigenom kan
andelen projekt utdkas och férhoppningsvis kan det bidra till en
langsiktig forsknings- och kunskapsutveckling inom omradet.
Detta forutsatter dven ett aktivt stod fran huvudmannen for verk-
samheten.

Den behandling som patienterna erhallit vid den tidigare
Amalgamenheten liksom tolkningen av utfallet har varit foremal
for oenighet bland forskare som granskat materialet. Detta bor
beaktas under den fortsatta forskningen och analysverksamheten.
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En radgivande referensgrupp bor knytas till verksamheten. |
referensgruppen bor bl.a. ingd foretradare for klinisk verksamhet
inom hélso- och sjukvarden och tandvarden samt forskare med
kompetens inom medicin, odontologi och statistik. FOr att
referensgruppen ska kunna bista med rad redan i planeringsstadiet
bor den tillsattas snarast.

Medelsanvandningen bor arligen redovisas med borjan vid
arsskiftet 2003. Utredningen foreslar att Uppsala universitet far i
uppdrag att forvalta de anvisade medlen. Den nuvarande fore-
standaren for Metallbiologiskt Centrum bor ansvara for medlens
anvandning.
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Bakgrund

Undertecknad, férordnad som sakkunnig i utredningen, lamnar
foljande synpunkter vilka inte beaktats i delbetdnkandets forslag
och som beddéms vésentliga for fortsatta stallningstaganden.

Synpunkter

Utredningens delbetdnkande innebér att till ett enda kompetens-
center fordela ett stort belopp. Det vetenskapliga underlaget som
redovisas i utredningen, avsnitt 5.2, ar dock omstritt. Forsknings-
radsnamnden har 1998 i rapporten Amalgam och halsa — risker i ny
belysning (FRN, Rapport 98:22).i "slutsatser och rekommenda-
tioner” pekat pa “en utbredd bendgenhet bland forskare pa amal-
gamomradet att asidosatta det vetenskapligt kritiska forhallnings-
sattet”. Namnden uppmanar “saval forskarna pa omradet som
finansierande och utférande organisationer att béttre bevaka den
vetenskapliga kvaliteten i arbetet”.

Min beddmning &r att delbetdnkandets forslag till anvdndning
och inriktning inte & den mest effektiva anvdndningen av
15 miljoner kronor till forskning och kunskapsuppbyggnad kring
dentala material.

Den ensidiga satsningen pa ett kompetenscenter som idag har en
halvtidsanstélld lektor och heltidsanstélld informat6r innebdr att
mycket arbete maste dgnas at att skaffa dyrbar utrustning och
rekrytera kompetenta forskare inom omradet. Det tar aven tid att
fa en forskargrupp att producera vetenskapligt hogkvalitativt
arbete. Det finns idag meriterade forskare vid alla medicinsk-
odontologiska fakulteter i Sverige med forskningsorganisation och
utrustning samt stora patientgrupper beredda att ga vidare med
fordjupad forskning med 6kade resurser.
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Forslag

Utredningen borde i detta delbetdnkande enligt min mening for-
dela foreslagna 15 miljoner kronor pa foljande satt

e 7,5 miljoner kronor till Vetenskapsradet som utlyser medel till
forskningsprojekt ronmérkta for dentala material

e 7,5 miljoner till Metallbiologiskt Centrum fér férdjupad forsk-
ning och kunskapsuppbyggnad pa det patientmaterial som
redovisats

Forskare pa Metallbiologiskt centrum och andra institutioner med
intresse och kompetens inom omradet dentala material far ansoka
om medel till forskningsprojekt vilka far genomga gangse gransk-
ning av Vetenskapsradet.

Darmed kan vetenskaplig kvalitet sdkras och det kan erhalls en
bredd pa forskningsprojekt spridda over landet samtidigt som
forskning pa Metallbiologiskt centrum kan byggas upp. Metall-
biologiskt centrum far saledes mojlighet till ytterligare extern
finansiering genom forskningsansokningar till Vetenskapsradet.

Med mitt férslag dppnar det sig &ven majlighet till utveckling av
och forskning kring alternativ till amalgam.

Lars Sjodin
Sakkunnig
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Kommittédirektiv D

Bemdotande, utredning och vard av personer  Dir.
som relaterar sina symtom till dentala 2002:60
material m.m.

Beslut vid regeringssammantrade den 25 april 2002.

Sammanfattning av uppdraget

En sarskild utredare tillkallas med uppdrag att foresla atgarder som
syftar till att 6ka kunskaperna om halsoproblem relaterade till
amalgam och andra dentala material. Utredaren skall bedéma kun-
skapslaget nar det géller sddana halsoproblem samt foresla omraden
som bor bli foremal for ytterligare studier.

Bade Kunskapscenter for dentala material vid Socialstyrelsen
(KDM)och Metallbiologiskt Centrum avses fa kraftigt ckat stod
for att utifran sina hittills vunna erfarenheter ta fram material som
kan 6ka kunskaperna om dentala material och deras biverkningar.
Den roll som dessa centrum kan spela for kunskapsuppbyggnaden
pa omradet skall darfor belysas av utredaren.

Utredaren skall vidare se 6ver omhdndertagandet inom hélso-
och sjukvarden och tandvarden av personer som relaterar sina
besvar till dentala material och foresla atgarder som kan forbattra
mojligheterna att ge dessa patienter en god vard och ett bra bemo-
tande. Utredaren skall ocksa se dver gallande bestammelser om den
enskildes mojligheter att fd ekonomiskt stod vid utbyte av tand-

fyllningar.

Bakgrund

Anvandningen av amalgam som tandfyllningsmaterial har disku-
terats i riksdagen i olika sammanhang och behandlats av regeringen
i flera propositioner. Véaren 1994 fattade riksdagen ett principbeslut
om att amalgam som tandfyllningsmaterial skulle avvecklas inom
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barn- och ungdomstandvarden fr.o.m. den 1 juli 1995 och inom
vuxentandvarden senast fr.o.m. ar 1997.

Regeringen konstaterade i propositionen Reformerat tandvards-
stod (prop. 1997/98:112) att det inte var mojligt att omedelbart
forbjuda anvandningen av amalgam i den svenska tandvarden. Dar-
emot fanns det inget som hindrade att ersattningsbestammelserna
utformades sa att anvandning av amalgam inte onodigt stimulera-
des. Med hénsyn till att det fanns andra alternativa tandfyllnings-
material som beddmdes vara mer fordelaktiga miljémaéssigt och
fran medicinsk synpunkt och den fortsatta utvecklingen pa om-
radet ansdg regeringen att det fanns goda grunder for att slopa
tandvardsersattningen for amalgamfyllningar. Tandvardsersatt-
ningen for amalgamfyllningar avskaffades fr.o.m. den 1 januari
1999 samtidigt som det reformerade tandvardsstodet infordes.

Regeringen tog i ovannamnda proposition ocksa upp fragan om
ett forbud mot amalgam. Regeringen ansag att den kunskap som
fanns var tillracklig for att motivera att man i forebyggande syfte
borde undvika att anvidnda amalgam som tandfyllningsmaterial. |
propositionen uppmérksammades aven riskerna med alternativa
material som t.ex. kompositmaterial, vilka kan orsaka allergier och
andra  arbetsskador. |  budgetpropositionen  for 2001
(prop.2001/02:1) berdérs aterigen fragan om ett forbud mot amal-
gam, och det anges att regeringen nu undersoker mojligheterna att
forbjuda amalgam av miljoskal. Regeringens strdvan i enlighet med
miljomalet giftfri miljo 4r att anvandningen av kvicksilver skall
upphdora (prop. 1997/98:145, prop. 2000/01:65).

En Odverenskommelse om att avveckla amalgam i barn- och ung-
domstandvarden efter den 1 juli 1995 traffades varen 1995 av fore-
tradare for Socialdepartementet och Landstingsférbundet.
Overenskommelsen innebar att tandvardshuvudmaénnen atar sig att
upphora med anvdndningen av amalgam inom barn- och ung-
domstandvarden. Vid upphandling av tandvard fran enskild vard-
givare skall tandvardshuvudménnen i kontrakten inféra en be-
stammelse om att amalgam inte skall anvandas. Undantag far ske
nar nyttan for den enskilde motiverar det. Regeringen avser att
inom kort ge Socialstyrelsen i uppdrag att félja upp hur Gverens-
kommelsen tillampats och bedéma om undantagen fortfarande ar
aktuella.

Forskningsradsnamnden (FRN) publicerade 1998 rapporten
Amalgam och hélsa - risker i ny belysning (Rapport 98:22) med
anledning av ett regeringsuppdrag. Rapporten innehéller ett om-
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fattande material fran fyra seminarier med forskare, representanter
for patienter, myndigheter och professionella organisationer samt
FRN:s rekommendationer angdende bl.a. forskning och biverk-
ningsrapportering.

Regeringen redovisade i proposition 1997/98:112 sin bedémning
att den oppna hélso- och sjukvérdens avgiftsregler borde galla for
personer som i samband med langvariga sjukdomssymtom erhaller
utbyte av sina tandfyllningar som led i en medicinsk rehabilitering.
I tandvardsforordningen (1998:1338) som tradde ikraft den
1 januari 1999 finns bestdammelser om i vilka fall utbyte av tandfyll-
ningar kan ske med tillampning av hélso- och sjukvardslagens
(1982:763) bestammelser om vardavgifter for 6ppen halso- och
sjukvard. Detta kan ske antingen pa grund av avvikande reaktioner
mot dentala material eller som ett led i medicinsk rehabilitering i
samband med langvariga sjukdomssymtom.

Socialstyrelsen har utfardat allmdnna rad om bemotande av
patienter som relaterar sina besvdr till bla. amalgam
(SOSFS1998:3). | dem framhalls vikten av att de drabbade far en
allsidig medicinsk utredning och att lakaren kan lyssna pa och
respektera patientens egen uppfattning om vad som kan vara orsak
till besvéren eller sjukdomssymtomen.

Dentala material & medicintekniska produkter och omfattas av
EU:s direktiv om medicintekniska produkter (93/42/EEC). | en
EU-rapport fran ar 1998 fran en arbetsgrupp med representanter
for medlemsstaterna behandlas fragor som ror anvandningen av
dentalt amalgam. En av de slutsatser som framfors ar att alla den-
tala material, déribland sdval amalgam som alternativa material,
potentiellt kan orsaka avvikande reaktioner och att manga material
innehaller giftiga komponenter. Arbetsgruppen lamnar ett flertal
rekommendationer, bl.a. om utvecklande av bdttre testmetoder och
kriterier for att identifiera riskgrupper. EU:s Scientific Committee
on Medicinal Products and Medical Devices véntas avge ett ut-
latande om rapporten sommaren 2002,

45

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2002:76

Uppdraget
Kunskaper om hélsoproblem relaterade till dentala material

Utredaren skall foresla atgarder som syftar till att 6ka kunskaperna
om halsoproblem relaterade till amalgam och andra dentala
material.

Utredaren skall darfér bedéma kunskapsldget nér det galler
halsoproblem relaterade till dentala material, varvid bade patienter-
nas och tandvardspersonalens perspektiv skall beaktas, samt foresla
omraden som bor bli foremal for ytterligare studier. En redogorelse
for viktigare forskning under senare ar medtyngdpunkt pa den
senaste femarsperioden bor ges. Bade Kunskapscenter for dentala
material vid Socialstyrelsen (KDM) och Metallbiologiskt Centrum
avses fa kraftigt 6kat stod for att utifran sina hittills vunna erfaren-
heter ta fram material som kan 6ka kunskaperna om dentala
material och deras biverkningar.

Utredaren skall darfor narmare belysa den verksamhet som be-
drivs och potentiellt kan bedrivas av dessa centrum samt den roll
som de kan spela for kunskapsuppbyggnaden pa omradet. Ut-
redaren skall ocksa undersoka hur kunskaper om dentala material
och deras eventuella biverkningar formedlas till tandldkare och
annan tandvardspersonal samt tandtekniker under deras grundut-
bildning samt vidareutbildning och efterutbildning. Om utredaren
beddmer att det finns brister i detta avseende skall han eller hon
foresla atgarder for att forbattra situationen.

Utredaren bor vidare i den man det ar mojligt gora en bedom-
ning av omfattningen av de héalsoproblem som hanfors till dentala
material.

Bestammelser om utbyte av tandfyliningar

Utredaren skall se Gver bestimmelserna om utbyte av tandfyll-
ningar pa grund av avvikande reaktioner mot dentala material och
som ett led i en medicinsk rehabilitering. Orsakerna till att ett rela-
tivt litet antal personer hittills fatt fyllningar utbytta med tillamp-
ning av dessa regler skall analyseras.

Uppféljningar som gjorts visar att det finns tolkningssvarigheter
rorande bestammelserna i 6 och 7 8§ i tandvardsforordningen
(1998:1338) om utbyte av tandfyllningar. Hur bestdmmelserna
tolkas och tillampas skiljer sig i olika landsting. Det har bl.a. fram-
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kommit att andelen avslag i forhéllande till prévade behandlings-
forslag varierar mellan landstingen. Det finns ocksa skillnader
mellan landstingen nér det géller vilken utredning som kravs vid
utbyte pd grund av avvikande reaktioner mot dentala material.
Orsakerna till detta bor belysas.

Utredaren skall 6vervaga om regelverket bor forenklas eller pa
andra satt andras for att inte mojligheterna att byta ut amalgam-
fyllningar och andra material skall forsvaras i onddan. Utredaren
skall darvid beakta det utredningsarbete som utforts och de forslag
som ldmnas av Utredningen om en samlad utvdrdering av tand-
vardsreformen m.m. (S 2000:03), som véntas avge sitt slutbetan-
kande under véaren 2002.

Bemotande

Socialstyrelsen konstaterar i de tidigare namnda allmanna raden att
patienter som satter sina besvar i samband med amalgamfyllningar
ofta upplever att de far ett daligt bemotande i varden: "De tycker
inte att de blir tagna pa allvar, de kanner sig inte respekterade och
uppfattar att manga i varden anser att deras besvar ar inbillade eller
enbart psykiskt betingade.”

Trots den tid som gatt sedan Socialstyrelsens allmanna rad utfar-
dades ar det uppenbart att det fortfarande finns manga manniskor
som upplever att de inte bemé6ts pa ett bra satt i varden nar de
soker hjalp. Fragan har ocksa tagits upp i ett flertal motioner i
riksdagen. Det har ocksd av patienter och andra havdats att
bristande kunskaper hos vardpersonalen hindrar patienterna fran
att fa den vard och det bemotande som de behdver.

Utredaren skall belysa situationen for personer som uppsoker
hélso- och sjukvarden eller tandvarden pa grund av besvar som de
satter i samband med dentala material. Dérvid skall bade vard-
personalens och patientens perspektiv beaktas. Vidare skall ut-
redaren se 6ver hur dessa fragor behandlas i utbildningen av hélso-
och sjukvardspersonal och tandvardspersonal. Utredaren skall fore-
sla atgarder for att pa olika sitt forbattra omhandertagandet av
patienterna.
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Samrad

Utredaren skall samrada med berérda myndigheter och organisa-
tioner samt med Utredningen om en samlad utvardering av tand-
vardsreformen m.m. (S 2000:03) om det kan ske innan denna ut-
redning avslutat sitt arbete.

Okade resurser

Regeringen avser att under &ren 2002-2004 avsatta totalt
35 miljoner kronor for atgarder som syftar till att 6ka kunskaperna
om halsoproblem relaterade till amalgam och andra dentalamaterial
samt forbattra omhéandertagandet av patienter som relaterar sina
symtom till sddana material. Regeringen har ocksé i propositionen
Béttre tandvardsstod for dldre m.m. (prop.2001/02:51) angett att
bade det nationella kunskapscentrumet for dentala material vid
Socialstyrelsen och Metallbiologiskt Centrum i Uppsala bor fa
kraftigt okat stod. Utredaren skall Iamna forslag pa anvandning av
ovan ndmnda belopp om 35 miljoner kronor.

Kostnader

Samtliga forslag som utredaren lagger fram skall kostnadsberdknas
och om férslag finns utdver de 35 miljoner kronor som avsatts skall
finansiering anvisas.

Redovisning av uppdraget

Uppdraget skall redovisas senast den 28 februari 2003. Utredaren
skall dock senast den 15 september 2002 redovisa forslag till an-
vandning av det belopp om 35 miljoner kronor som enligt ovan
avsatts for atgarder under aren 2002—-2004.

(Socialdepartementet)
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Inom Metallbiologiskt Centrum i Uppsala pagar en utvérdering av
resultaten av den s.k. uppsalamodellen, som utarbetats i samarbete
med Amalgamenheten vid Akademiska sjukhuset. Syftet ar att tka
kunskaperna om hélsoproblem relaterade till amalgam och andra
dentalmaterial och att forbéattra omhéndertagandet av patienter
som relaterar sina symptom till sddana material.

En enkat bland cirka 500 patienter visar att 72 % upplever battre
livskvalitet, farre symptom och lagre symptomintensitet sedan de
behandlats enligt uppsalamodellen. Arbete ska nu fortsatta med att
sbka information ur det omfattande material som samlats in och
sparats fran patienterna. Savitt kant finns inget sa detaljerat och
omfattande material ndgonstans i varlden. | denna plan beskrivs
vilka delar som arbetet bor omfatta for att utvinna mesta mdjliga
kunskap.

Del 1
Analys av metaller i blodprover m.m.

Métningar av metallhalter i roda blodkroppar och blodplasma i
patientprover, som tagits fore och efter behandling, gors med
masspektrometri (ICP-MS). Utdver kvicksilver ingar ytterligare ett
tiotal sparelement i analysen. Skillnader mellan fore- och efter-
prover sammanstélls och utvarderas.
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Analys av metaller i isolerade, enskilda blodkroppar

Nukledr mikroskopi har visat sig ha bra diagnostiskt varde och
kommer att tjana som jamforelse, nar alternativa metoder utvérde-
ras. Analys av skillnader mellan fore- och efterprover fortsatter.
Resultaten sammanstélls och utvarderas.

Analys av dverkanslighet/allergi mot metaller

MELISA ar en metod som i blodprov kan pavisa éverkanslighet
eller allergi mot en rad metaller. Prévningen gors utanfér kroppen
och det har sarskilt varde, eftersom det inte medfor en extra belast-
ning for patienten. Fortsatt analys av resultaten i fore- och efter-
prover ska sammanstéllas och vérderas.

Analys av rutinprover i klinisk kemi

Manga rutinmassiga och specialiserade kliniskt-kemiska prover har
tagits fore och efter behandling. Skillnader mellan resultaten ska
sammanstéllas och varderas med hansyn till det diagnostiska vérdet.
Forhoppningen &r att information i denna slags prover, eventuellt
tillsammans med andra data, kan anvandas for diagnos av patienter
med problem fran dentalmaterial.

Analys av dvriga data

Bland data som finns om patienterna ska information sokas dven
om andra faktorer med sérskilt diagnostiskt varde. Extra viktigt ar
att soka efter faktorer som kan kasta ljus Gver de grupper av
patienter, som antingen inte forbéttras eller t.o.m. forsdmras i livs-
kvalitet efter behandling. Information om sadana faktorer ska
sammanstéllas och varderas.

Ny patientenkat

Det har gatt fyra ar sedan enkaten siandes ut till patienterna. En ny
enkat for att faststélla livskvalitet och symptom &r dnskvérd for att
utrona om situationen varit stabil eller forandras i nagon riktning.
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Del 2

Det samlade resultatet av dessa atgarder forvantas ge information
for att ytterligare forbéttra uppsalamodellen. Standardiserade
protokoll utarbetas for diagnos och behandling. Behov finns av
flera protokoll, som anpassats for olika vardgivare. Sarskilt ska
samarbetet mellan l&kare och tandlékare poéngteras och motiveras.
Aven inhamtande av speciell kompetens ska diskuteras. Foljande
kommer att inga:

o Diagnostik (medicinsk och odontologiskt) med lampliga frage-
formuldr och laboratorieprover till 6verkomliga priser.

o Behandlingsalternativ (medicinska och odontologiska) med
huvudsakligt syfte att eliminera dentalmaterial och andra expo-
neringskallor som patienterna inte tal. Aven medicinsk stod-
behandling under den pagaende processen foreslas.

o Uppfoljning (medicinsk och odontologisk) for att éka och
starka erfarenhetsbasen och identifiera omraden, dar ny kun-
skap behdvs. Har ska ocksa vérderas vilka laboratorieprover,
som kan vara adekvata.

Formerna for protokollen kan variera fran enkla sammanstallningar
i punktform till detaljerade och illustrerade handledningar. De
senare kan ocksa ligga till grund for utbildning om de aktuella
problemen vid universitet och hdgskolor.

Del 3
Vardteamet

De standardiserade protokollen fér diagnos och behandling ska
formedlas till lakare pa vardcentraler, Folktandvardens tandlikare
och intresserade privatpraktiker i forsta hand genom seminarier
och kurser. Den roda traden ska vara det viktiga samarbetet mellan
ldkare och tandldkare. Kurserna ges 1+1 dag med viktig tid for
eftertanke och formulering av frdgor emellan. Kurserna ar tankta
att ges i varje landsting. Dokumentation och underlag for kurserna
ar dokumentationen fran Del 2.
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Landstingsfunktionarer

Seminarier riktas ocksa till dem som ar bestéllare av vard (inklusive
bedémande lakare och tandlakare). For dessa kategorier tanker vi
o0ss seminarium om 2-3 dagar som arrangeras centralt. Aven har
anvands dokumentationen fran Del 2 och viss tilliggsdokumenta-
tion speciellt riktade till bestéllarna.

Del 4

Sérskilda anstrangningar ska goras for att 0ka kunskaperna om de
28 % av patienterna, som annu inte kunnat behandlas pa ett fram-
gangsrikt satt. Misstankar finns dock om att olika dentalmaterial
spelar roll i dessa patienters problem. Att 6ka kunskaperna om
dentalmaterialens biverkningar kommer att vara centralt. Ett ade-
kvat samarbete med Kunskapscenter for dentala material (KDM)
vid Socialstyrelsen blir viktigt. Okade kunskaper om méjligheter
att i forvag bedoma toleransen for olika material blir ocksa vasent-
liga.

En plan fér prospektiv, kontrollerad forskning om halsoeffekter
av dentala material tas fram med vunnen kunskap och erfarenhet
som grund.

Fortlopande ska rapporter, riktade till landstingen, primar-
varden och uppdragsgivarna, sammanstéllas och publiceras.
Socialstyrelsen informeras ocksd fortlopande genom KDM.
Vetenskapliga rapporter forfattas och publiceras i internationellt
accepterade tidskrifter.

Nd&dvéandiga forutsattningar:

o Att arbetet bygger pa det insamlade materialet samt kunskaper
och erfarenheter som vunnits i Uppsala och leder till detalje-
rade behandlingsprotokoll.

o Att kostnader for diagnos och behandling inryms inom sjuk-
varden och forsakringssystemet.

o Att Socialstyrelsen accepterar diagnos och behandling enligt
den utvecklade uppsalamodellen.
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Tid Ar1 Ar 2 Ar3 . Kostnader
Aktivitet Kvartal 1| Kvartal 2| Kvartal 3| Kvartal 4|Kvartal 1| Kvartal 2| Kvartal 3| Kvartal 4|Kvartal 1| Kvartal 2| Kvartal 3| Kvartal 4 Kategorl (KSEK)

Analys av metaller i blodprover N 3250
Analys av nuklear mikroskopi I — 1300
Analys av MELISA I 950
Analys av rutinprover klinisk kemi N 700
Analys av évriga data I —
Ny patientenkéat EXXXXXX| —— 840
Publicering av rapporter 200
Vetenskaplig publicering 0*
Behandlingsprotokoll, medicinskt — 1500
Behandlingprotokoll, odontologiskt = 1500
Behandlingsprotokoll, laboratoriskt

1500

Behandlingsprotokoll samordning

Produktion av dokumentation

Vetenskaplig publicering

== ——— o
0*

Seminarier: teamet i primarvarden

XX — —— 5060

Seminarier: bestéllare

w 500

Uppfdljning o 0**
Biverkningar av dentalmaterial 4750
Publicering av rapport 200
Vetenskaplig publicering 0*

Plan for prospektiv forskning [Pavavavavavavy 0**
Fakultets- och institutionspalagg 6870
—— Oka kunskaper och férbattra omhandertagande *finansieras i annan ordning, ** ingar i det 6vriga 29770
[Seesaal Foreberedelser

e Publicering @"mated Wmﬁﬂ @ W W@g sma‘rﬁmra
===z Annan aktivitet eller OH-kostnader

o remaeve Hiis wriemnar please puiehese @ copy
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