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Sammanfattande slutsatser av utvarderingen
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Utvéarderingen stdder uppfattningen att det idag inte finns underlag for att rekom-
mendera amalgamsanering pa andra indikationer &n lokala besvar och klart visad
overkandlighet. Aven om man utgdr frén den absolut valvilligaste tolkningen att det
finns méttliga positiva effekter, ger resultaten dnda vid handen att amalgamsanering
maste provas i val upplagda forsok gentemot mindre invasiva atgarder och att alter-
nativa forklaringsmodeller till rent toxikologiska eller immunol ogiska maste sokas.

Vid en eventuell prévning av effekter avamalgamsanering maste hela kedjan:
Diagnos, indikationsstéllning, behandlingsprotokoll, forvantade effekter, uppfolj-
ning mm klart definieras. Sjdvklart maste ala undersokningar inom omradet folja
de juridiska och etiska regler som géller klinisk forskning i ovrigt. En lardom &r
&ven att expertis pa utvardering maste tillforas enheter som g har god kunskap och
bred erfarenhet av vetenskapliga kliniska studier.

Det har varit djupt olyckligt att verksamheten inte utsatts for insyn och dppen prov-
ning i prioriteringsdiskussioner som annan sjukvard under utveckling, trots att den
uttryckligen startat som en forsoksverksamhet. Det ar forstaeligt att vissa institutio-
ner under sarskilda omstandigheter vill gora strategiska satsningar inom omréden
som upplevs som véasentliga men eftersatta. Detta far emellertid inte innebéra att
sddana satsningar stalls utanfor regelbunden kritisk genomlysning eller tilléts
opereraenligt helt andra premisser dn annan medicinsk utveckling. Patienterna hade
tjanat pa en diskussion och insyn som drivit upp kvalitén pa utvarderingen. Nu har
en stor klinisk erfarenhet i princip gétt forlorad. Detta & ett dyrt pris for denna stora
och hja pbehévande patientgrupp att betala.



Bakgrund och sasmmanfattning av tva tidigare delrapporter.

Uppdraget utgdr fran sjukhusstyrelsen, Akademiska sukhuset mot bakgrund av Social-
styrelsens rapport 1996, Dnr 40-8010/95. Medicinska fakultetsledningen utsdg profes-
sorerna Stig Wall (Umed), Dag Lundberg (Lund), Christer Edling (Uppsala), Mats
Fredrikson (Uppsala) och Lars Holmberg (Uppsala, sammankallande) att undersoka om
en medicinsk utvardering var méjlig. Gruppen ansdg efter diskussion med foretradare
for Amalgamenheten att ett forsok till utvardering av hélsoeffekterna av amalgamsa-
nering borde goras. Utvérderingens planering och forsta resultat finns detaljerat
beskrivna i utldtande med planering enligt minnesanteckningar 99-03-23 (bilaga 1), en
forsta delrapport 99-08-23 (bilaga 2) och en andra delrapport 99-12-13 (bilaga 3) (dessa
bilagor bifogas har utan respektive underbilaga, vilkafar sokas via respektive rapport). |
denna rapport ssmmanfattas fynden fran tidigare rapporter och fakultetsgruppen redogor
for resultatet av en granskning av rontgenbilder, som gjorts mot bakgrund av patienter-
nas symptombild fére och efter sanering av dentalt amalgam.

Fakultetsgruppen varderar erfarenheterna fran de tidigare rapporterna som féljer:

1. Amagamenhetens verksamhet pagick i Gver nio & och Gver 1000 patienter har
bedomts och fatt rad om behandling. Fakultetsgruppen har konstaterat att det inte
forelegat ndgon utvarderingsplan trots att verksamheten uttryckligen startade som et
forsok. Vare sig forskning eller kvaitetskontroll har kunnat genomfoéras pa ett
meningsfullt sdtt. Den omfattande kliniska erfarenheten som gjorts kan nu inte tas
tillvara pa ett sitt som Okar var kunskap om patienternas tillstand och dess behand-
ling.

2. Fakultetsgruppen har inte kunnat fa fram att det funnits ndgra enhetliga diagnostiska
kriterier eller nagra klara uppfattningar om vilka effekter (eller biverkningar) som
skulle kunna férvéantas av de behandlingar som rekommenderats. Den underliggande
teorin for behandling & vag, oftast refererad till som en typ av 18kemedel sbiverkan
och/eller immunologisk reaktion. Socialstyrelsen har tidigare konstaterat att ett
differential diagnostiskt arbetssétt har saknats. Dessa olika aspekter menar fakultets-
gruppen inverkar menligt pa forutséttningarna for saval en bra patientinformation i
det enskilda fallet som for en bra utvéardering av verksamheten i stort.

3. | en kohort av 513 patienter kunde 511 enkdtsvar om symptomfdrandring efter
utford sanering (dvsi detta fall patientens egen uppfattning om att sanering utforts)
utvarderas. Genomgaende sags en hogre grad av upplevd forbattring hos de som
genomgatt eller pdborjat, men avbrutit en sanering. Dock upplever fortfarande
omkring 50% eller fler patienter bara en liten eller ingen forbéttring trots en omfat-
tande dtgard med amalgamsanering. Forbattringar ses i en mangd olika symptom
frdn manga organsystem, vilket gor det svart att knyta monstret till enbart en medi-
cinsk/somatisk forklaringsmodell. Av manga olika ska (se bilaga 3) &r resultaten
svéartolkade, men det & osannolikt att en mer drastisk positiv effekt av amalgam-
sanering har missats. Resultaten understryker att om amalgamsanering skall
rekommenderas pa vidare indikationer an lokala resktioner i munhdan eler konsta-
terad amalgamoverkandighet, sa kan det bara goras inom ramen for valplanerade
prospektiva studier och aternativa férklaringsmodeller till de toxikologiska och
immunol ogiska maste Gvervagas.



4. Fakultetsgruppen anser att den bristande viljatill savkritisk granskning fran Amal-
gamenhetens sida som framkommit i utvérderingsarbetet & of 6renliga med god sed
i forskning och sjukvard.

Metod for granskning av r éntgenbilder.

Ur den kohort av 513 patienter som svarat pa enkat om symptomforandringar efter sane-
ring av amalgam, utslumpades 66 patienter av de med béast resultat métt med forbéttring
i livskvalitet. Vidare utvaldes de som forsdmrats enligt samma skala (63 patienter) och
100 dumpades ur hela kohorten. Slumpningsproceduren medférde att 11 patienter ur
den forstnamnda gruppen och 12 ur den andra ocksa kom att tillhra de 100 ur hela
kohorten, sammanlagt utvaldes sdledes 206 individer. Dessa patienter tillfragades om att
ge tillstand till att deras tandldkare lamnade- ut journalhandlingar och eventuella ront-
genbilder (g ddre an 12 manader) for granskning. Syftet var att jamfora grad av sane-
ring (bedémt med rontgenbilder) i de tre olika grupperna. En "basta' (B), en
"oforandrad eller forsamrad” (O) och en "genomsnittlig" (G) grupp kunde sdledes
kontrasteras. En oberoende tandlzkare, Agne Nihlson vid Regionsukhuset i Orebro som
var ovetande om patienternas grupptillhdrighet, granskade bilderna. Tandlékare Agne
Nihlson har beskrivit granskningsmetoden och protokollet samt lamnat en separat
rapport for ala patienter utan gruppindelning (bilaga 4). Fakultetsgruppen har gjort en
sammanstallning pa gruppniva, som strikt gar efter de ifyllda protokollen.

Resultat

Femtio patienter ur gruppen B, 40 ur O och 61 ur G lamnade samtycke, vilket gav 137
personer (pga dubbelt uttag till vissa grupper enligt ovan) for vilka rontgenologiskt
material begérdes in. Svar kom fér 47, 38 och 59 patienter ur vardera gruppen, vilket
gav en sutlig mgjlig granskningslista pa 130 individer. Tva, tre och tre patienter ur
respektive grupp avhbgjde att ta nya réntgenbilder, vilket slutligen innebar att rontgen-
bilder frén 124 individer granskades och att antalet personer i grupperna for vilken
granskning skett var 45 i grupp B, 35i grupp O och 57 i grupp G (i vilken atta respek-
tive fem personer tillhérde aen grupp B och O, dvs 44 patienter tillhdrde enbart grupp
G).

Den sammanfattande granskningen utan gruppjamférelse (bilaga 4) visar att rontgen-
materialet & mycket heterogent till teknisk kvalitet och fullsténdighet. Hela 66 patienter
har patologiska forandringar av odontologisk natur. Bristerna i underlaget gor sdledes
bedémningar osdkra, men om de olika grupperna jamfors fordelar sig anmérkningarna
pa kvalitet av rontgenbilderna liknande: tva respektive 11 hade allvarliga eller inga
anmérkningar pa kvalitet i grupp B. Motsvarande siffror for grupp O var tva och §u och
for grupp G fyra samt 14. Eventuell felklassificering av saneringsgrad beroende pa bild-
kvalitet tycks sdledes vara oberoende av grupptillhtrighet.

Tabell | visar fordelning av kvarvarande amalgam samt férekomst av andra metaler.
Det framkommer inget monster av samband mellan saneringsgrad och grupptillhdrighet.
Om négot synes saneringsgraden vara nagot lagre bland de "basta’. Studiedesign i stort
och det tekniska underlaget gor det tveksamt om statistiska signifikanstest & menings-
fulla



Diskussion

Resultat visar — sasom ocksa var fallet med enkétsvaren — att det & mycket svart att
gbra en utvardering av effekterna av amalgamsanering i efterhand. Den odontologiska
saneringen har utforts av manga olika tandlakare, uppenbarligen med varierande kvalitet
bade i utforande och i kontroll av efterforloppet. En avgorande svarighet i studiedesig-
nen &r att i denna eftergranskning kommer in pa flera olika tidpunkter i patienternas
kliniska forlopp (se @en bilaga 2 och 3 avseende andra metodol ogiska Gvervaganden).
Reservation maste t.ex. goras for att flera patienter sannolikt har en pagaende behand-
ling och odontologiska problem kanske inte alltid &r fullt &gardade, men att en plan
finns for omhandertagande av ala problem Det har inte funnits ett strukturerat behand-
lings- eller uppfdljningsprotokoll. Materialet som varit tillgangligt for granskning & sa
pass ofullstandigt att man inte kan gora en fullstdndig bedémning av teknisk behand-
lingskvalitet, utan utvarderingen har fatt begransas till grad av amalgam- och metall-
frihet. Tolkningar av andra detaljer i resultatet ar darfor mycket svara eller omgjliga.

Kvaliteten i bildmaterialet synes dock varalikai de olika grupperna B, O och G och en
oberoende felklassifikation av saneringsgrad gor det svarare att uppticka sma eller
méttliga skillnader mellan grupperna, men en systematisk fordel eller nackdel for ndgon
grupp bor g hainforts pga detta. Valet av tva extremgrupper i symptomforandring efter
sanering (B och O) och en grupp som bor representera genomsnittet i hela kohorten (G),
bor ha maximerat mojligheterna att upptécka atminstone ett starkare samband mellan
saneringsgrad och grad av forbéttring. Man kunde ténka sig att gruppen B a priori skulle
innehdlla flera sanerade tack vare en storre chans att forbattras manga skalsteg om man
borjar pa en l1ag niva och att de med kraftigare symptom skulle vara mer benagna att
paborja sanering. Emellertid sags i den tidigare enkaten inget klart monster for att de
patienter som valt att paborja sanering hade mera uttalade symptom &n évriga (bilaga 3).
Bortfallet & nagot storre i grupp O och majligen finns bland dem som € |amnat svar
om uppgifter fran tandlakare far inhdmtas en storre andel &n genomsnittet som g sane-
rats. Tidigare bedémningar av patienter som gj svarat (se bilaga 3) gér dock inte sanno-
likt att gruppen som € svarat skiljer sig drastiskt fran genomsnittet och gruppen som g
rontgenbedomts maste avvika markant for att grundmonstret i tabell 1 skall andras.
Resultatet talar for att det inte finns ndgot avgorande samband mellan saneringsgrad och
symptomforandring och starker ytterligare bilden fran enkatsvaren, namligen att posi-
tiva effekter — om de alls finns — av amalgamsanering & mattliga och mycket véal kan ha
samband med andra faktorer i omhandertagandet, eller att positiva effekter endast fére-
kommer i undergrupper, vars karakteristik vi g kénner.

Det & en avgorande brist att det inte funnits en strukturerad plan for behandling och
kontroll av resultat for en sa central del av omhéndertagandet som tandl&karbehand-
lingen. Den plan som kommit till stdnd genom denna granskning & den forsta systema-
tiska atgéarden for utvardering av saneringen. Aven denna granskning lamnar mycket
ovrigt att 6nska och reser vidare fragor om kontroll av behandlingskvalitet och kvalitet i
réntgenmaterial.



Sammanfattande slutsatser av utvarderingen

1. Utvérderingen stoder uppfattningen att det idag inte finns underlag for att rekom-
mendera amalgamsanering pa andra indikationer &n lokala besvar och klart visad
overkandlighet. Aven om man utgdr frén den absolut valvilligaste tolkningen att det
finns méttliga positiva effekter, ger resultaten dnda vid handen att amalgamsanering
maste provas i val upplagda forsok gentemot mindre invasiva atgarder och att alter-
nativa forklaringsmodeller till rent toxikologiska eller immunol ogiska maste sokas.

2. Vid en eventuell provning av effekter av amalgamsanering méaste hela kedjan
diagnos, indikationsstélIning, behandlingsprotokoll, forvantade effekter, uppfoljning
mm klart definieras. Sjalvklart maste alla undersokningar inom omrédet folja de
juridiska och etiska regler som géller klinisk forskning i 6vrigt. En l&rdom &r &ven
att expertis pa utvardering maste tillforas enheter som € har god kunskap och bred
erfarenhet av vetenskapliga kliniska studier.

3. Det har varit djupt olyckligt att verksamheten inte utsatts for insyn och dppen prov-
ning i prioriteringsdiskussioner som annan sjukvard under utveckling, trots att den
uttryckligen startat som en forsoksverksamhet. Det ar forstaeligt att vissa institutio-
ner under sarskilda omstandigheter vill gora strategiska satsningar inom omréden
som upplevs som véasentliga men eftersatta. Detta far emellertid inte innebéra att
s&dana satsningar stélls utanfor regelbunden kritisk genomlysning eller tillats ope-
rera enligt helt andra premisser an annan medicinsk utveckling. Patienterna hade
tjanat pa en diskussion och insyn som drivit upp kvalitén pa utvarderingen. Nu har
en stor klinisk erfarenhet i princip gétt forlorad. Detta & ett dyrt pris for denna stora
och hja pbehévande patientgrupp att betala.



Tabell 1. Rontgenologiska fynd per urvalsgrupp. Procentandelar beréknade endast pa patienter med bedémningsbara réntgenbilder. Varierande
kvalitet i réntgenmaterialet gor jamforel ser osékra.

Grupp Medeldlder  Andd kvinnor  Andel utan Ande med Andel med Andel med Andel med Andé helt M edeltal
(n) @) % amalgam smareser amalgam kvar  adelmetall ovrig metall metallfria restaurerade
% % % % % % ytor
Basta (45) 52,1 80,9 64,4 31,1 44 11,1 40,0 37,8 47,8
Samsta (35) 54,1 73,7 80,0 14,3 57 8,6 31,4 457 47,3
Slumpurval (55) 50,7 74,1 80,0 16,4 3,6 6,9 34,5 49,1 41,6



