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Bakgrund: Vid UV-bestralning kan en hudrodnad som kliniskt benamns erythema solare
uppkomma. Tillstandet kan dsamka smarta och obehag och kan pa lang sikt leda till negativa
effekter sasom hudcancer. Grént te innehaller katechiner, vilka ar dmnen med
antiinflammatorisk verkan, som kan tankas ha positiva effekter pa huden. Ett oralt intag av
gront te tros kunna ha en skyddande effekt mot UV-bestralning da kramer med gront
teextrakt i tidigare forskning har visat sig oka hudens tolerans mot UV-bestralning.

Syfte: Att undersoka det vetenskapliga underlaget for att faststalla om ett oralt intag av gront
te har en skyddande effekt mot UV-inducerad hudrodnad.

Sokvag: Sokningar efter lampliga artiklar skedde i de vetenskapliga databaserna PubMed och
Scopus och av 213 soktraffar bedomdes fyra artiklar relevanta for vidare granskning.

Urvalskriterier: Inklusionskriterier var humanstudier med en population oéver 18 ar
publicerade pa engelska eller svenska efter 1990, randomiserade kontrollerade studier,
kohortstudier eller fall-kontrollstudier och studier dar endast oralt intag av gront te och
erytem undersokts. Exklusionskriterier var population med sjukdomar samt studier dar andra
effektmatt an erytem anvants.

Datainsamling och analys: Beddmning av studiekvalitet och evidensgradering enligt
GRADE gjordes pa tre stycken RCT-studier samt en icke-randomiserad interventionsstudie.

Resultat: Studierna som granskats skiljde sig at gallande studielangd, méatmetod, méngd
katechiner samt om intaget skett via dryck eller kapsel. Tre av de fyra artiklar som granskats
kunde pavisa en signifikant positiv effekt pa graden erytem vid ett oralt intag av gront te.
Studiekvaliteten pa tre av artiklarna bedomdes vara lag och en fick betyget mattlig. Den
sammanlagda evidensgraden bedomdes vara mycket lag (+).

Slutsats: Det vetenskapliga underlaget for att ge rekommendationer kring ett oralt intag av
gront te for att erhalla en skyddande effekt pa UV-inducerad hudrodnad, erythema solare &r
otillrackligt. Inga rekommendationer kan darfor ges.
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Background: UV irradiation of the skin can cause erythema, clinically called erythema
solare. The condition can exert pain as well as discomfort and may in the long term lead to
negative effects including skin cancer. Green tea contains catechins which are substances
with anti-inflammatory effect that may have positive effects on the skin. The intake of green
tea is believed to have a protective effect against UV irradiation, since green tea extracts in
lotions in previous studies have shown to increase the skin tolerance level against UV
irradiation.

Obijective: To examine the scientific basis and determine whether an oral intake of green tea
has a protective effect against UV-induced erythema.

Search strategy: Searches in the scientific databases PubMed and Scopus were made to find
suitable articles. From the 213 search results found, four articles were assessed as relevant for
further examination.

Selection criteria: Inclusion criteria were human studies with a population over 18 years old,
published in English or Swedish after the year 1990. The criteria also included randomized
controlled trials, cohort or case-control studies and studies in which only an oral intake of
green tea and erythema had been investigated. Exclusion criteria were populations with any
kind of diseases and also studies using other endpoints than erythema.

Data collection and analysis: Assessments of study quality and grading of evidence
according to GRADE was performed on three RCT’s and one non-randomized intervention
study.

Main results: The studies examined differed in several ways; study duration, measurement
methods, amount of catechins and ingestion of green tea through capsules or drinks were the
main distinctions observed. Out of the four articles examined, three were able to conclude a
significant positive effect on the degree of erythema from an oral intake of green tea. The
study quality of three studies was rated “low” and one was rated “moderate”. The degree of
evidence from these studies was judged to be very low (+).

Conclusion: The scientific evidence to support the statement that an oral intake of green tea
may have a protective effect on UV induced erythema, erythema solare, is incomplete.
Therefore no recommendations can be given.



Forkortningar

MED - Minimal erythema dose

RCT - Randomiserad kontrollerad studie

MeSH - Medical Subject Headings

SBU - Statens beredning for medicinsk utvardering

GRADE - Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluations

UV- bestralning - Ultraviolett bestralning

ITT — Intention to treat

Ordforklaringar

MeSH — terminologi som anvands vid indexering och sokning av litteratur inom biomedicin
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Introduktion

De senaste decennierna har intresset for kosten och dess halsoeffekter dkat markant vilket
resulterat i att forskningen inom omradet expanderat. Det finns flera olika fédodamnen som
undersokts, daribland te (1).

Efter vatten &r te den vanligaste drycken i vérlden (2). Det finns olika tesorter varav det gréna
teet borjat uppmarksammas mer och mer i vastvarlden da det tycks kunna ha en positiv effekt
pa olika sjukdomstillstand. Antioxidanter, koffein, tanniner samt sma mangder vitaminer och
mineraler ar exempel pa &mnen som finns i grént te (3). Intresset for gront te beror framst pa
dess unika innehall av antioxidanter (2). Innehallet av antioxidanter skiljer sig at mellan olika
livsmedel varav polyfenoler dr den grupp av antioxidanter som finns i gront te (3).
Polyfenoler har visat sig kunna ha en skyddande effekt mot UV-bestralning da de verkar
antiinflammatoriskt (4). Majoriteten av de polyfenoler som finns i gront te kallas katechiner
och en kopp gront te (1,8 dl) innehaller ungefar 22 mg av dessa (5). Det &r katechinerna som
ger gront te egenskaper som kan tankas ha positiva effekter pa huden (2).

Huden fungerar som kroppens skydd mot omvarlden och &r darfor kénslig for yttre
pafrestning (1). En stor kélla till slitage och skador pa huden &r ultraviolett bestralning (UV-
bestralning) (2). Det finns tre olika typer av UV-stralar och de delas in efter vaglangd; UVA,
UVB och UVC. Det ar framst nar huden utsatts for UVB-bestralning som en inflammatorisk
process i hudens yttre lager kan uppkomma. Denna process yttrar sig som en hudrodnad och
ar det tydligaste tecknet pa att huden utsatts for UV-bestralning och darmed brants (4, 6).
Hudrodnaden bendmns kliniskt for erythema solare (6). Utmérkande for erythema solare &r
att hudrodnad uppstar i det bestralade omradet nar huden utsatts for tillrackligt hog UV-
bestralning (7). Rodnaden varar i hogst 2-3 dagar och ar som mest synlig ungefar ett dygn
efter bestralningen (6, 7). Hudfargen och hudrodnadens intensitet kan matas pa olika vis,
exempelvis genom en visuell bedémning utford av en person eller genom att anvénda en
kromameter, vilket ar ett instrument som bland annat mater fargskillnader (8). For att
faststalla den mangd UV-bestralning som en individ tolerar innan erythema solare uppstar
anvands begreppet MED. MED 4&r en forkortning for minimal erythema dose och innebar
varje persons individuella troskelvarde for den mangd UV-bestralning som orsakar erythema
solare (7). Det finns andra typer av erytem som ej orsakas av UV-bestralning (9). Det ar
erythema solare som denna artikel syftar till nér begreppet erytem namns.

Det ar av intresse att 6ka toleransen mot UV-bestralning av flera skal. Erytem ar ett tillstand
som pa kort sikt kan dsamka smarta och obehag. Pa lang sikt kan det ha en negativ effekt pa
hudens aldrande och dven konsekvenser av allvarligare karaktar sasom hudcancer (10, 11).
Det har gjorts studier med syftet att undersbka om uppkomsten av erytem kan minskas.
Denna forskning har visat att hudens tolerans mot UV-stralning signifikant kan 6kas genom
oralt intag av antioxidanten betakaroten. En Okad tolerans innebér att det krdvs en storre
mangd UV-bestralning innan erytem uppstar. Effekterna var dock blygsamma men
forstarktes i en annan studie dar betakaroten kombinerades med vitamin E (1). Aven gront te
har i studier visat sig oka toleransen for UV-bestralning via applikation pa huden i form av
kram (12). Fokus inom forskning kring gront te har varit att undersoka huruvida teextrakt i
kramer kan forebygga uppkomsten av erytem men déremot ar kunskapen om effekterna av ett
oralt intag av gront te begransad (13).



Problemformulering

UV - inducerat erytem kan leda till bade kort- och langsiktiga konsekvenser och darfor ar det
av stor vikt att upptécka nya sétt att forhindra uppkomsten eller forbéttra graden av erytem. |
dagslaget finns teorier om att gront te kan ha skyddande egenskaper mot UV-bestralning.
Kunskapen kring ett oralt intag av gront te och dess eventuella effekter pa erytem ar dock
begransad och en grundlig genomgang av litteraturen inom omradet ar ej gjord.

Syfte

Att undersoka det vetenskapliga underlaget for att faststalla om ett oralt intag av gront te har
en skyddande effekt mot UV-inducerad hudrodnad.

Fragestallning

Hos friska vuxna, har ett oralt intag av gront te en skyddande effekt pa uppkomsten av UV-
inducerad hudrodnad erythema solare, jamfért med inget intag av gront te?

Metod
Inklusions- och exklusionskriterier
De inklusionskriterier som antogs var:

e Humanstudier

e Artiklar skrivna pa engelska eller svenska

Randomiserade kontrollerade studier (RCT), interventions-, kohort- eller fall-kontroll
studier

Population 6ver 18 ar

Studier dér oralt intag av gront te undersokts som dryck eller kapslar

Studier publicerade fran ar 1990 och framat

Studier dar erytem anvénts som effektmatt

De exklusionskriterier som antogs var:

e Population med sjukdomar
e Studier dar andra effektmatt an erytem anvénts exempelvis cancer

Datainsamlingsmetod

Litteratursokningen initierades under januari 2013 och valda databaser var PubMed och
Scopus. Sokningarna skedde pa engelska och da syftet var att undersoka gront te och dess
effekter valdes “green tea” som grundsokord. Detta kombinerades sedan ihop med synonyma
amnesord eller andra begrepp som var lampliga ur olika infallsvinklar inom @&mnet. Genom
att lagga till ”AND” mellan orden i s6kningarna blev sékningen mer specificerad till det
omradet som var tankt att undersokas. Genom att lagga till OR” blev sokningen samtidigt
mer breddad inom det valda omradet (se tabell 1).



Sokningarna gav likartade resultat och darfoér anvandes MeSH termer i ett forsok att hitta
artiklar som ej kommit med i tidigare sokningar. Detta gav dock ej nagra nya fynd.
Sokningarna som gjordes i Scopus avgransades inte till studietypen RCT i ett nytt forsok att
hitta fler relevanta artiklar. Férutom de artiklar som redan valts ut fran PubMed resulterade
sokningarna i Scopus att tre nya artiklar valdes ut for vidare genomlasning. Dessa sallades
dock bort i ett senare skede.

Efter varje sokning valdes intressanta abstracts ut baserat pa titel vilken bedomdes lamplig
eller ej utefter inklusions- och exklusionskriterierna. De abstracts som ej uppfyllde kriterierna
sorterades bort och artiklarna som aterstod genomlastes. Av dessa artiklar var det ett antal
som beddmdes vara okvalificerade och darfor valdes bort.

Né&r sokningarna i databaserna slutat ge resultat och relevanta artiklar valts ut gjordes en
sekundarsokning genom att ga igenom referenserna pa de valda artiklarna. Detta resulterade
dock inte i nagot anvandbart material betraffande denna systematiska oversiktsartikels syfte.

Tabell 1. Beskrivning av litteratursokningen

Antal utvalda artiklar

Sokning Databas | Datum Sokord, fri sokning Avgransningar Antal traffar Studier valda till analys
(dubletter redovisas inom parantes)

1 PubMed | 31-jan green tea AND skin humans, RCT 9 3 Henrich, Janjua, Chow
2 green tea AND skin AND intake humans, RCT 1 (1)

3 green tea AND skin AND oral humans, RCT 3 1(1)

4 green tea AND skin AND aging humans, RCT 2 0

5 green tea AND skin AND aging humans 24 1(2)

6 antioxidant AND skin AND green tea humans, RCT 6 (2)

7 green tea AND polyphenols AND skin humans, RCT 5 (3)

8 green tea AND photoaging humans, RCT 2 (1)

9 green tea OR polyphenols AND skin humans, RCT 14 (3)

10 green tea AND vitamin AND skin humans, RCT 1 0

"ski ing" [Mesh] AND "Diet" [Mesh
1 skinaging” [Mesh] iet" [Mesh] humans, RCT 0 0
AND (humans [Mesh])
12 green tea OR polyphenols AND wrinkles humans, RCT 3 0
13 Scopus | 31-jan reen tea AND polyphenol AND skin english, article in article title, 73 2(3)
P L g polyp abstract, keywords, human
english, article in article title,
14 green tea AND skin AND intake e 22 1(2)

abstract, keywords, human

english, article in article title,
15 green tea AND erythema AND oral 8 9 (2)
abstract, keywords, human

english, article in article title,

16 reen tea AND wrinkles 12 1
g abstract, keywords, human (1)
17 PubMed | 05-feb green tea AND erythema 26 1(4) Rhodes
18 green tea AND elastin human, RCT 0 0
19 green tea AND hydration human, RCT 0 0
tea OR catechins OR polyphenol
20 green tea OR catechins OR polyphenols human, RCT 6 (3)
AND erythema
o green tea OR catechins QR polyphenols human, RCT 1 0
AND elastin
green tea OR catechins OR polyphenols
22 2
AND wrinkles lnereT, e g (2)
reen tea OR catechins OR polyphenols
23 g polyP human, RCT 3 (1)
AND roughness
tea OR catechins OR polyphenol
24 green tea OR catechins OR polyphenols human, RCT 0 0
AND dryness
green tea OR polyphenols
25 human, RCT 34 1
AND Epigallocatechin Gallate )
green tea OR polyphenols
26 OR Epigallocatechin Gallate AND human, RCT 4 (3)
erythema
27 green tea AND intake AND sunburn human, RCT 0 0
tea AND intake AND eryth
o8 green tea intake erythema human, RCT 0 0
solare
Totalt antal
: 9 4
studier:




Databearbetning

Totalt gjordes 28 stycken sokningar vilket resulterade i sammanlagt 263 traffar efter att
avgransningar gjorts. Flertalet artiklar dok upp mer &n en gang och det faktiska antalet
sOktraffar blev 213 stycken. Trots avgransningar i databaserna kom sju djurstudier, fjorton
review-artiklar och fyra studier pa annat sprak med vilket gjorde att de valdes bort direkt. Det
var 116 stycken artiklar som valdes bort da annat effektmatt som exempelvis cancer,
amnesomsattningsrubbningar samt hjart- och kérlssjukdom anvénts. Antalet studier som
undersokt kramer innehallande teextrakt och ej oralt intag av grént te var 43 stycken och
dessa exkluderades darfor. Det var 19 stycken studier som foll bort d kombinationer av flera
substanser eller fodoamnen undersokts och en artikel valdes bort da den berorde svart te och
inte gront te.

Nio kvalificerade abstracts aterstod. Dessa lastes igenom och fem stycken valdes bort da det
vid en narmare kontroll framkom att en studie var utférd pa djur och en annan studie
undersokte applikation av kram innehallande teextrakt. En tredje studie hade som intention
att ta reda pa vilken effekt en kombination av oralt intag av gront te och samtidig applikation
av kram innehallande samma dmne hade. De tva sista studierna som valdes bort behandlade
amnet pa cellniva och hade darmed andra effektmatt. Detta resulterade i att fyra artiklar
nadde upp till de antagna kriterierna.

Granskning av relevans och kvalitet

Av de fyra utvalda artiklarna var tre stycken randomiserade kontrollerade studier och en icke-
randomiserad interventionsstudie. Dessa fyra uppfyllde de valda inklusionskriterierna och
kvalificerade sig darmed till en djupare granskning.

For att kunna granska artiklarna anvandes mallar som framtagits av Statens beredning for
medicinsk utvardering (SBU). Till de randomiserade kontrollerade studierna anvandes SBU’s
granskningsmall for randomiserade studier (se bilaga 1) medan SBU’s granskningsmall for
observationsstudier och icke-kontrollerade studier anvandes for den icke-randomiserade
interventionsstudien (se bilaga 2). Artiklarna beddmdes bland annat efter risken for bias,
bortfall, foljsamhet och overforbarhet. Varje artikel granskades enskilt och baserat pa
underlaget gavs darefter omdomet hdg, medelhdg eller 1ag studiekvalitet enligt SBU’s
bedomningskriterier.

Evidensstyrkan for det valda effektmattet bedomdes enligt ”Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluations” (GRADE) med hjélp av Géteborgs Universitets
sammanfattande evidensformulér (se bilaga 3). | detta formuldr sammanvédgdes de fyra
artiklarnas enskilda resultat utifran studiekvalitet, dverensstammelse, 6verforbarhet samt risk
for publikationsbias vilket gjorde att effektmattets evidensstyrka kunde bestimmas. Mojliga
utfall var hog (++++), mattlig (+++), lag (++) och mycket lag (+) evidensstyrka.

Resultat

Fyra studier har granskats och dessa redovisas i tabell 2.



Tabell 2. Beskrivning av studier

Forfattare Ar Studiedesign Studiepopulation Intervention Studieldngd Erytem Studiekvalitet
Chow S, Cai Y, 2003 Dubbelblindad RCT n =40 (40 fullféljde) 11 - Intag av 800 mg katechineri kapsel 4 veckor Féréndring av MED efter behandling Mattlig
Hakim I, Crowell J, 1gang/dag
Shahi F, Brooks C, Dorr n kvinnor =26 11-1.15+ 0.11
R, Hara Y och Alberts D nman=14 12 - Intag av 800 mg katechineri form av
alder>18ar Polyphenon Ei kapsel 1 gang/dag 12- 1.11+0.14
| -4 grupper med 8 13 - 400 mg katechiner i kapsel 2 ggr/dag 13- 1.07 £ 0.08
personer i vardera
14 - 400mg katechineri form av Polyphenon E 14- 1.08 £ 0.09
K- 8 personer i kapsel 2ggr/dag
K-1.09+£0.08
K - Intag av placebokapslar
Janjua R, Munoz C, 2009 Dubbelblindad RCT n =56 (34 fullfsljde) | - Intag av koncentrerat gront te, darav 175 2ar Féréndring av erytemgrad beskrivet som Lag
Gorell E, Rehmus W, mg katechiner i kapsel 2 ggr/dag podng utefter skala utdelade av dermatolog
Egbert B, Kern D och n kvinnor =56 vid ménad:
Chang AL alder 25-75 ar K - Intag av placebokapsel 2 ggr/dag | K
= 28 pRrsemne 0: 3.41 0:3.24
6:3.11 (p=0.05) 6:3.00 (p=0.21)
K- 27 personer 12: 3.08 (p=0.02) 12: 2.94 (p=0.16)
24: 2.83 24: 2.65
Heinrich U, Moore C, 2011 Dubbelblindad RCT n =60 | - Intag av 1402 mg katechiner via oralt intag 12 veckor Férédndring av erytemgrad efter UV- Lag
De Spirt S, Tronnier H (information om av 1liter gront te dagligen bestrélning beskrivet som Aa vid vecka:
och Stahl W bortfall saknas)
K - Intag av 1 liter dryck ej innehallande !
;;:anlréo_rg;; katechiner 0:4.74 + 1.73
6:3.98 £1.42 -16% (p <0.05)
12: 3.57 £ 1.18 -25% (p <0.05)
| - 30 personer
K
K- 30 personer
0: 459 + 1.87
6:4.96 £ 2.21
12: 5.01 £ 2.18
Rhodes L, Darby G, 2012 Icke-randomiserad n =16 (14 fullféljde) Intag av koncentrerat gront te, darav 540 mg 12 veckor Féréndring av MED (p =0,17) Lag
Massey K, Clarke K, interventionsstudie katechineri kapsel Baseline 28 +7.7
Dew T, Farrar M, n kvinnor =12 samt intag av 50 mg vitamin Ci kapsel Efterintervention 32.9 + 11.0
Bennett S, Watson R, nman =2 dagligen
Williamson och alder 29 - 59 ar Grad av erytem vid maximal UV -
Nicolaou A bestralnings dos (p= 0.006)
Baseline 100.2 + 21.4
Efterintervention 81.2 +23.2
10

RCT - Randomiserad kontrollerad studie |- interventionsgrupp K - kontrollgrupp n-antal p - signifikansniva




Chow et al, 2003

I denna amerikanska studie genomgick 40 deltagare en fyra veckors dubbelblindad
intervention vars syfte var att bestdmma om ett intag av den typ av polyfenoler som finns i
gront te kan ha nagon inverkan pa UV-inducerat erytem. Deltagarna randomiserades till fyra
interventionsgrupper och en kontrollgrupp. | interventionsgrupperna intog deltagarna 800 mg
av olika typer av katechiner vardera i form av kapslar och i kontrollgruppen intogs
placebokapslar. Genom att UV-bestrala ett omrade av huden pa stussen under en minut,
bedomdes darefter MED visuellt 22-24 timmar efter bestralningen av en blindad bedémare.
Detta gjordes vid interventionens borjan och slut. Genom att jamféra de MED-vérden som
erholls vid baslinjen med de som erholls vid interventionens slut for de olika grupperna
raknades en ratio ut. Ration beskrev forandringarna i MED efter fyra veckors behandling hos
de olika grupperna. Resultatet i denna studie visade att det inte fanns nagon signifikant
skillnad mellan grupperna och att interventionen saledes inte ledde till en 6kad tolerans av
UV-bestralning och darmed ingen skillnad i uppkomst av erytem.

Janjua et al, 2009

Syftet med denna tva ar langa dubbelblindade interventionsstudie gjord i USA var att
undersoka vilka langsiktiga effekter ett oralt intag av gront te kan ha pa bland annat erytem.
De 56 deltagare som ingick randomiserades till en interventionsgrupp och en kontrollgrupp
och alla ombads att undvika solen. Bada grupperna intog tva kapslar dagligen, skillnaden var
att interventionsgruppens kapslar inneholl koncentrerat gront te varav 175 mg var katechiner
(totalt 350 mg katechiner per dag). Alla deltagares ansikten fotograferades och méngden
erytem beddémdes utifran fotografierna av en blindad dermatolog innan interventionens start
och sedan efter 6, 12 och 24 manader. Bedémningen gjordes med hjélp av en sexgradig skala
déar ingen rodnad (erytem) bedémdes som noll och stark rodnad (erytem) som fem. En
jamforelse mellan baslinjevardena och de vdrden som tagits under och efter interventionen
gjordes med avsikt att beddma om responsen var stor, moderat, liten, obefintlig eller
forvarrats. Hos interventionsgruppen sags en signifikant minskning av graden erytem efter
sex (p= 0.05) respektive tolv manader (p = 0.02) jamfort med baslinjen. | placebogruppen
hade graden av erytem inte forandrats vid samma tidpunkter (p = 0.21 respektive p = 0.16).
Efter 24 manader fanns inga signifikanta skillnader jamfort med baslinjen i ndgon av
grupperna.

Heinrich et al, 2011

Denna dubbelblindade interventionsstudie gjord i Tyskland pagick under tolv veckor och
hade som syfte att se om ett oralt intag av katechinberikat gront te kunde ha nagon skyddande
effekt mot UV-inducerad hudrodnad. Sextio personer ingick i studien varav halften fick inta
en liter gront te dagligen innehallande 1402 mg katechiner och resterande fick inta en
kontrolldryck ej innehallande katechiner. En bit av huden pa ryggen UV-bestralades en gang
vid interventionens borjan, efter sex veckor samt vid interventionens slut. FOr att se om
interventionen haft effekt bedémdes hudfargen med en kromometer innan och 24 timmar
efter UV-bestralningen. Vardena som framkom var ett matt for erytem och uttrycktes som a-
varden. FoOr att kunna utldsa en eventuell férdndring av graden erytem som uppstod efter
bestralning jamfordes skillnaderna i hudféarg innan och efter varje bestralning med varandra,
skillnaden uttrycktes som ett Aa-vdrde. Dérefter jamfordes de tre olika Aa-vérdena med
varandra. En minskning i Aa, det vill siga minskningen av erytem efter bestralning,
indikerade en skyddande effekt. Resultatet visade att Aa efter sex respektive tolv veckor
minskade med 16 procent respektive 25 procent jamfort med baslinjevardena i
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interventionsgruppen (bada p< 0.05). Detta indikerade ett 6kat skydd mot UV-bestralning. |
kontrollgruppen fanns ingen signifikant fordndring av de olika Aa-vérdena.

Rhodes et al, 2012

| denna icke-randomiserade interventionsstudie gjord i Storbritannien ingick 16 personer
varav tva personer foll bort under studiens gang. Tio personer valdes slutligen ut for den
intervention dar erytem undersoktes. Alla deltagare fick inta tre kapslar koncentrerat gront te
innehdllande totalt 540 mg katechiner samt 50 mg vitamin C i kapselform per dag.
Forfattarna menade att detta inte skulle paverka resultatet da vitamin C i tidigare forskning
faststéllts inte ha nagon effekt pa erytem. Anledningen till att vitaminet intogs var for att
stabilisera tarmlumen. Varje deltagares individuella MED bestdamdes bade vid baslinjen och
vid interventionens slut. Detta gjordes genom att deltagarna UV- bestralades tio ganger pa en
bit av huden pa stussen. Tjugofyra timmar efter bestralningen gjordes en visuell bedémning
av den bestralade huden for att faststalla MED. Resultatet blev en icke signifikant 6kning av
MED.

(p < 0.17). Bland deltagarna kunde en signifikant minskning av erytem ses vid den hdgsta
dosen av UV-bestralning som gavs (p = 0.006). Forfattarna menar att resultatet pekar pa att
intag av gront te kan ha en skyddande effekt pa huden vid Gverexponering for UV-
bestralning.

Studiekvalitetsbedémning

Studien som gjordes av Chow et al. (14) var randomiserad samt hade valbalanserade grupper
avseende baslinjevarden vilket gjorde att risken for selektionsbias bedomdes vara lag. Samma
beddmning gjordes dven av risken for bedomningsbias och bortfallsbias. De flesta kriterier
for 1ag behandlingsbias, sdsom blindning och metod for métning av foljsamhet, var
tillfredstallande. Foljsamheten redovisades dock inte och i en studie som denna dér ett
samband inte hittades ar det av stor vikt att det redovisas da foljsamhetens niva kan tankas ha
paverkat resultatet. Risken for bedomningsbias och darfor dven den totala risken for bias
uppskattades vara mattlig. Avseende publikationshias och dverforbarhet fanns inga
anmarkningar. Féljsamheten som inte redovisats ansags vara av sa stor vikt att studiens totala
kvalitet bedomdes vara mattlig.

Den storsta svagheten i studien gjord av Janjua et al. (5) var dess stora bortfall. Efter sex
manader var bortfallet 16 procent vilket resulterade i att interventionsgruppen bestod av 27
personer och kontrollgruppen av 20 personer. Efter ytterligare sex manader var det bortfallet
27 procent. Interventionsgruppen bestod da av 23 personer och kontrollgruppen av 18
personer. Studiens totala bortfall var 37 procent och antalet deltagare var lika stora i vardera
grupp sa nar som pa en person. Da studien pagick under tva ar bedomdes det stora bortfallet
inte enbart pa det totala avhoppet utan hansyn togs dven till bortfallens storlek under studiens
gang. Studien exkluderades darfor inte men risken for selektionsbias bedomdes vara hog.
Ovriga bedémningspunkter var till stor del tillfredstallande men det stora bortfallet anses
dvervaga detta och studiens totala kvalitet bedomdes darfor vara lag.

Studien gjord av Heinrich et al. (15) var randomiserad och blindning av bade deltagare och
provare gjordes vilket ansags vara positivt. Overforbarheten bedomdes vara stor. Uppgifter
angaende hur jamnt balanserade interventions- och kontrollgruppen var vid baslinjen
saknades. Detta ihop med avsaknaden av information kring bortfall ansags vara sa allvarligt
att studiens kvalitet bedomdes vara lag.
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Rhodes et al. (16) beskrev bortfallet av de tva personer som ej slutférde studien samt
foljsamheten hos deltagarna val. Det &r dock ej beskrivet varfor endast tio stycken av
deltagarna genomgick interventionen dar erytem undersoktes. Att inte alla deltagare
genomgick studien och att orsak till detta inte star angivet gor att en selektiv rapportering inte
gar att utesluta. Det fanns inte heller nagon information om vem som utférde den visuella
bedémningen av MED vilket innebar att det kritiska utfallsmattet ansags vara kansligt for
bedémningsbias. Studiekvaliteten bedémdes slutligen vara lag.

Evidensgradering

De tre RCT studierna ansags ha mycket allvarliga begransningar géllande den sammanlagda
interna validiteten da bortfallet var mycket stort eller uppgift om det saknades. Studiernas
heterogenicitet ansags vara bekymmersam da studierna pagatt under olika langa tidsspann
och resultaten inte &r helt samstdmmiga. Den sammanlagda effektstorleken beddmdes som
irrelevant och den externa validiteten visade viss osakerhet men ansags inte tillracklig for
nedgradering. Det vetenskapliga underlagets styrka beddmdes darmed vara mycket lag (+).

Tabell 3. Evidensstyrka

Erytem
Antal studier: 3RCT & 1Icke-randomiserad interventionsstudie
Studiedesign - intern validitet: Mycket allvarliga begransningar
Overensstimmelse: Viss heterogenicitet
Studiepopulation - extern validitet: Viss osakerhet
Oprecisa data: Inga problem
Osakert underlag: Vissa problem
Evidensstyrka: Mycket lag (+)

Diskussion

Fyra artiklar har i denna systematiska Oversiktsartikel granskats. Tre av dessa har kunnat
pavisa en positiv effekt pa graden av erytem. Studien gjord av Chow et al. (14) var den enda
av de fyra artiklarna som inte kunde pavisa nagon effekt. En anledning kan téankas vara att
deltagarna i denna studie ej intog gront te utan endast katechiner. En orsak till att bara
katechiner anvéndes i interventionen kan vara att det dr den substans som tros ha en positiv
effekt pa UV-inducerat erytem. Det kan dock ej uteslutas att det & kombinationen av
katechiner och dvriga &mnen i gront te som ger en effekt. Detta kan vara orsaken till att de tre
6vriga studierna som studerat intag av gront te och inte endast katechiner kunde visa en
positiv effekt. Det &r i form av gront te som katechinerna intas varfor det ar oénskvart att forst
faststalla om det grona teet och hela dess innehall har en positiv effekt innan de olika
bestandsdelarna, som exempelvis koffein, tannin och katechiner, undersoks narmare.

Deltagarna i studien gjord av Rhodes et al. (16) intog forutom kapslar innehallande
koncentrerad form av gront te dven kapslar innehallande vitamin C. Forfattarna havdar att
tillagget inte skulle paverka resultatet och hanvisar till tidigare studier dar det faststallts att
vitamin C inte har nagon effekt pa erytem. Trots det kan det ej uteslutas att vitaminet hade en
bidragande roll till fynden i studien. Aven om det &r faststallt att vitamin C inte har ndgon
effekt pa erytem kan det dnda vara sa att vitaminet har en effekt pa katechinerna och pa sa vis
kan ha paverkat genom en kombinationseffekt.
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| studierna anvandes olika mangder gront te och darmed olika méngd katechiner. | studierna
gjorda av Heinrich et al. (15), Chow et al. (14), Rhodes et al (16) och Janjua et al. (5) var
dosen 1402 mg, 800 mg, 540 mg respektive 350 mg katechiner. Detta kan vara ytterligare en
orsak till de olika resultaten. Det &r dock noterbart att den studie som ej kunde visa nagon
positiv effekt anvande ett hogt intag av katechiner i interventionen. Studien pagick emellertid
endast under fyra veckor. De andra studierna pagick under en langre tid och det kan tankas att
de positiva resultat som redovisas delvis beror pa att deltagarna i dessa studier sammanlagt
fatt i sig en storre mangd katechiner. Det kan dock noteras att studien av Janjua et al. (5) som
var tva ar lang endast kunde pavisa en signifikant positiv effekt det forsta aret. Efter
interventionens slut fanns det inga signifikanta skillnader jamfort med baslinjen i nagon av
grupperna. Detta kan tankas bero pa det stora bortfallet som kan ha orsakats av att studien
pagick under lang tid. Det hade darfor varit nskvart att en intention to treat (ITT) analys
gjorts for att se om en effekt hade kunnat faststallas trots det stora bortfallet.

Mangden katechiner redovisas i studierna utan att relatera till nagra referensvéarden och det
kan darfor vara svart att forstd mangden gront te som detta motsvarar. Studien gjord av
Heinrich et al. (15) hade det hdgsta dagsintaget av katechiner, 1402 mg, vilket motsvarar 64
koppar (1,8 di/kopp) eller 11,5 liter gront te per dag. Studien gjord av Janjua et al. (5) hade
det lagsta dagsintaget vilket &r jamfoérbart med 16 koppar (1,8 dl/kopp) eller 2,9 liter per dag.
Omvandlingen visar att mangden gront te som behover intas for att komma upp till den
studerade mangden katechiner &r stor. Pa befolkningsniva skulle det vara orimligt att anta att
nagra av dessa mangder kan konsumeras under ett dygn. Ett stort intag av gront te kan ocksa
tankas ha negativa effekter. Innehallet av koffein i gront te kan i stor méangd ge biverkningar i
form av magbesvar, oro, huvudvark och somnldshet (17). Vidare kan innehallet av tanniner
forsamra jarnupptaget (3). For att na upp till de mangder katechiner som studerats utan att fa
for hoga doser av koffein och tanniner, kan gront te i form av berikat te eller kapsel vara ett
alternativ. Om syftet istéllet ar att se om ett intag av gront te i dryckesform utan berikning
kan ha en positiv effekt kan det tdnkas vara fordelaktigt att undersoka en mindre mangd
katechiner och gront te.

| studien gjord av Heinrich et al. (15) intog deltagarna berikat gront te i form av dryck och i
ovriga studier anvéandes kapsel. Anledningen till att berikning eller kapsel anvandes kan bero
pa en 6nskan om att undersoka en stor mangd katechiner. Dels for att faststalla om en effekt
overhuvudtaget finns och aven for att 6ka foljsamheten da mangden gront te som annars
skulle kravas skulle vara orimligt stor. Resultaten som framkommer baseras pa intag av
kapslar eller berikat te och kan darfor inte helt sdkert tolkas till att dryck har samma effekt
och ddrmed samma 6verforbarhet.

Gront te och dess inverkan pa erytem har i tre av studierna undersokts pa samma vis, det vill
saga genom en kontrollerad UV-bestralning av en bit pa huden vid olika tillfallen under
interventionens gang. Mangden erytem har sedan utvarderats och en bedémning har gjorts for
att faststalla om en 6kad tolerans mot UV-bestralning kan ses. | den fjarde studien gjord av
Janjua et al. (5) gjordes kontinuerliga bedémningar av huden i ansiktet for att se om
forbattring av erytem skett. Deltagarna hade instruerats att undvika solen men detta foljdes
inte upp. Skillnader i effekt mellan grupperna kan darfor bero pa att de utsatts for olika
mycket UV-bestralning. Studien gjord av Janjua et al. (5) skiljer sig aven fran de 6vriga
studierna da det var hudomraden i ansiktet som undersoktes. Stussen och ryggen é&r
kroppsdelar som ofta ar kladbetackta och kan tankas vara mer skyddade mot UV-bestralning
jamfort med ansiktet. Detta gor att mangden UV-bestrdlning som den undersokta huden
utsatts for blivit mer kontrollerad och resultaten darmed mer palitliga i de 6vriga studierna.
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Nagot som ar viktigt att ta i beaktande ar hur bedomningarna av huden gjorts. Endast studien
gjord av Heinrich et al. (15) anvande sig av en kromameter, ett instrument som ger en
objektiv méatning. I de resterande studierna gjordes en visuell beddmning av deltagarna vilket
ger en mer subjektiv utvardering som ar mindre tillforlitlig.

Det vetenskapliga underlagets styrka bedémdes vara begransat och evidensgraden déarmed
som mycket 1ag (+), vilket beror pa att de studier som undersokt fragan ar for sma, har for
stort bortfall och att samtliga studier inte kunde pavisa en signifikant effekt. Studien gjord av
Chow et al.(14) var den enda som ej sag en effekt pa erytem men dven den enda som
bedémdes ha en mattlig studiekvalitet. De Gvriga tre studierna sag positiva effekter pa graden
erytem men bedomdes alla ha en 1ag studiekvalitet. Da evidensgraden bedémdes som mycket
lag (+) kan i dagslaget inga rekommendationer ges om ett oralt intag av gront te i syfte att
motverka uppkomsten av UV- inducerat erytem.

Denna Oversiktsartikels begrénsningar skulle kunna tankas vara att forfattarna som gjort
granskningen har expertis inom klinisk nutrition men ar oerfarna inom det dermatologiska
omradet. Aven erfarenheten gallande evidensgradering &r begransad. Antalet relevanta
studier inom det undersckta omradet ar fa och underlaget till denna Gversiktsartikel &r darmed
tunt. Da tre av studierna kunde se signifikanta effekter ar det 6nskvart med mer forskning
inom &mnet. Studierna som granskats skiljer sig vad géller studieldngd, matmetod, méangd
katechiner samt om intaget skett via dryck eller kapsel. Dessa aspekter bor tas i beaktande vid
framtida forskning for att fa sa lika interventioner som majligt och darmed mer jamférbara
resultat. FOr att sedan kunna generalisera resultaten till befolkningen bor dven mangderna
gront te som undersoks vara realistiska.

Det finns flera skal till varfor det &r onskvért att fortsatta undersoka om ett oralt intag av
gront te ger en skyddande effekt mot UV-bestralning. Bland annat da féljsamheten av
applicering och aterapplicering av solkramer &r lag vid solning och dven eftersom majoriteten
av den UV-bestralning som huden utséatts for sker i vardagen da applikation ofta gloms bort
(2). Hade en signifikant effekt av ett oralt intag kunnat pavisas skulle det kunna innebéra ett
visst skydd mot UV-bestralning trots att solkram ej applicerats.

Aven ur ett nutritionsperspektiv ar det av intresse att se om ett oralt intag har en skyddande
effekt pa huden vid UV-bestralning. En applikation av UV-skyddande krdmer ger endast en
lokal effekt medan ett oralt intag av grént te, som en del av en varierad kost, dven kan ha
andra positiva halsoeffekter da det bidrar med bland annat fluor, tanniner och vitamin C (3).
Den varierade kosten kan &ven tankas bidra till ett intag av olika typer av antioxidanter som
kan paverka toleransen mot UV-bestralning. Exempelvis har det i forskning framkommit att
vitamin E kan forstarka den skyddande effekten som betakaroten har fér uppkomst av erytem
(1). Intaget av fler antioxidanter kan darfor tankas leda till en Okad effekt till foljd av
kombinationen. En annan mojlig hypotes kan vara att det istallet & en kombination av
applicering av UV-skyddande krdmer och ett oralt intag av gront te som ger bést effekt for att
forhindra uppkomsten eller forbattra graden av UV-inducerat erytem.

Fokus bor laggas pa att finna fler alternativa skydd mot UV-bestralning da det pa lang sikt
kan leda till hudcancer (10, 11). Att ta reda pa om ett oralt intag av gront te har en positiv
effekt ar darfor intressant dven ur ett epidemiologiskt perspektiv da te efter vatten &r den
vanligaste drycken i varlden och féljsamheten déarmed kan tankas vara god (2).
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Slutsats

Fa studier inom det valda omradet fanns tillgangliga och denna systematiska Gversiktsartikel
ar darfor baserad pa ett tunt underlag. Tre av de fyra artiklar som granskats kunde pavisa en
signifikant effekt pa graden erytem vid ett oralt intag av gront te. Artiklarnas studiekvalitet
var €] tillfredsstallande och gjorde att evidensgraden bedémdes vara mycket lag (+).
Méngderna gront te som undersokts var dessutom orimligt stora och saknar klinisk relevans
da resultaten inte ar generaliserbara pa befolkningsniva. Sammantaget finns det darfor ej
nagot vetenskapligt stod for att ge rekommendationer kring ett oralt intag av gront te for att
erhalla en skyddande effekt pa UV-inducerad hudrodnad, erythema solare.

16



Referenser

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Rona C, Berardesca E. Aging skin and food supplements: the myth and the truth.
Clinics in Dermatology. 2008 //;26(6):641-7.

Oyetakinwhite P, Tribout H, Baron E. Protective mechanisms of green tea
polyphenols in skin. Oxidative Medicine and Cellular Longevity. 2012 //.

Bjerke P, Mauris V, Pe H. Te : fran Sencha till Lapsang. Stockholm: Natur och kultur;
2008.

Afaq F, Katiyar SK. Polyphenols: Skin photoprotection and inhibition of
photocarcinogenesis. Mini-Reviews in Medicinal Chemistry. 2011 //;11(14):1200-15.
Janjua R, Munoz C, Gorell E, Rehmus W, Egbert B, Kern D, et al. A two-year,
double-blind, randomized placebo-controlled trial of oral green tea polyphenols on the
long-term clinical and histologic appearance of photoaging skin. Dermatologic
Surgery. 2009 //;35(7):1057-65.

Lindskog BI, Andrén-Sandberg A, Frank U, Buckhdj P. Medicinsk terminologi.
Stockholm: Norstedts Akademiska; 2008.

Gawkrodger DJ. Dermatology : an illustrated colour text. Edinburgh: Churchill
Livingstone; 2002.

Minolta K. Minolta CL-200 Chroma Meter / Light Meter [cited 2013 - 03 - 21];
Available from: http://www.tequipment.net/MinoltaCL 200.asp.

Buxton PK. ABC of dermatology. London: BMJ; 2003.

Boldeman C, Einhorn S. Hud i sol : om malignt melanom - en tumér som kan
forebyggas. Stockholm: LIC; 1991.

Vardprogram for malignt melanom 1993 : informationsskrift fran Sveriges
onkologiska centra. Umea: Onkologiskt centrum, Regionsjukhuset [distribut6r]; 1993.
Kohl E, Steinbauer J, Landthaler M, Szeimies RM. Skin ageing. Journal of the
European Academy of Dermatology and Venereology. 2011 //;25(8):873-84.
Malhomme de la Roche H, Seagrove S, Mehta A, Divekar P, Campbell S, Curnow A.
Using natural dietary sources of antioxidants to protect against ultraviolet and visible
radiation-induced DNA damage: An investigation of human green tea ingestion.
Journal of Photochemistry and Photobiology B: Biology. 2010 //;101(2):169-73.
Chow HHS, Cai Y, Hakim 1A, Crowell JA, Shahi F, Brooks CA, et al.
Pharmacokinetics and safety of green tea polyphenols after multiple-dose
administration of epigallocatechin gallate and polyphenon E in healthy individuals.
Clinical Cancer Research. 2003 //;9(9):3312-9.

Heinrich U, Moore CE, De Spirt S, Tronnier H, Stahl W. Green tea polyphenols
provide photoprotection, increase microcirculation, and modulate skin properties of
women. Journal of Nutrition. 2011 //;141(6):1202-8.

Rhodes LE, Darby G, Massey KA, Clarke KA, Dew TP, Farrar MD, et al. Oral green
tea catechin metabolites are incorporated into human skin and protect against UV
radiation-induced cutaneous inflammation in association with reduced production of
pro-inflammatory eicosanoid 12-hydroxyeicosatetraenoic acid. The British journal of
nutrition. 2013 Jan 28:1-10.

Livsmedelsverket. Koffein. 2012 [updated 2012 cited 2013 - 03 - 21]; Available from:
http://www.slv.se/sv/gruppl/Risker-med-mat/VVaxtgifter/Koffein/.

17


http://www.tequipment.net/MinoltaCL200.asp
http://www.slv.se/sv/grupp1/Risker-med-mat/Vaxtgifter/Koffein/

Bilaga 1

SBU’s granskningsmall for randomiserade studier

Granskningsmall for randomiserade studier

Férfattara
Ar
Artikelnummer

Alternativet "uppgift saknas” anvands nar wuppgiften inle gir att fa fram frin testen.
Alternatieat "ej WlAmpligt™ viljs ndr frigan inte &r relevant.

Al Selaktionshlas

a) Anvindes en limplig randomiseringsmetod?

b} Om man har anviint ndgon form av begrins
ning i firdelningsprocessen (ex block, strata,
minimisering), ir skilen till detta adekvata?

) Var grupperna vill balanserade vid studiens
atart aveeende relevanta baslinjevirden?

d) Kan man utesluta att avhopp/exklusion efter
| randomisering kan snedvrida resultaten med
tanke pd storlek och fGrdelning pd avhoppet tver

gruppernar
Kommentarer:

a} Var studiedeltagare blindade?

b) Var behandlare/privare blindade?
<) Ar filjsarnheten acceptabel?

d) Ar metoden for matning av filjsamhetfexpone-
ring validerad for den understkia parametern?

e) Ar metoden for mitning av filjsamhet/expone-
ring validerad ftr den akruella populationen?

f) Ar utfallet av valideringen acceptabel?

) Ar resultaten justerade for métfel i metoden
for registrering av euponcring?

h} Har variationer i exponering dver tid tagits
med i analysens

o | 1) Har d-:ltnga.ma behandlatsjexponerats pd
samma sitt bortsett frfin interventionen?

Kommentarer:
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a) Ar det kritiska utfallsmittet okinsligt for
beddmningshiast

b} Var den som utvdrderade resultaten blindad
fsr vilken intervention som gavs?

c) Ar utfallet definierat pd ett lampligt sitt?

d) Ar utfallet identifierat/diagnosticerat med vali-
derade mitmetoder?

e) Var observatdrstverensstimmelsen acceptabel?

f) Om det fanns obalanser i baslinjevariabler, har
de korrigerats for pé ett adekvart sitt i den statis-
tiska analysent

g) Var tidpunkten fir métning lAmplig?

h) Ar valet av mitt for rapporterad effekt limp-
ligt?

i) Ar den analyserade populationen lamplig for
den frfiga som fir foremd] for studien?

Kommentarer;

a) Ar bortfallet tillfredsstallande Mgt i forhdl-
lande till populationens storlek?

b} Ar bortfallets storlek balanserad mellan grup-
puerna?

¢} Ar relevanta baslinjevariabler balanserade mel-
lan avhoppare och icke avhoppare?

d) Ar den statistiska hanteringen av bortfallet
adekvat (ex PF, ITT)?

Kommentarer:
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Ar) Selektionsbias

Az) Behandlingshias

Aj3) Beddmningshias

Ag4) Borifallshias

a) Anges vilket/vilka utfallsmétt som 4r priméra
respektive sekundira?

b} Har man uppgett att man [Bljt ett i forvag
publicerat studieprotokoll?

¢} Redovisas alla i frviig angivna utfallsmdit pé
et fullstandign sant?

d) Kan man utesluta rapportering av utfallsmitt
som inte angivits i forvig?

e} Var tidpunkterna fér mitming angivna 1 fir-

viig?

) Mattes biverkningar/komplikationer pi ett sys-
tematiske sae

Eommentarer:

a) Foreligger, baserat pd firfartarnas angivna
bindningar och jév, g risk att studiens resultac
har pdverkats av intressekonflikeer?

b) Féreliggrer, baserat pd uppgrifter om studiens
ﬁnanuicring, ].EE risk att studien har Fiw:rl:m‘s aw
en finansiar med ckonomiskt intresse i resultater?

c) Foreligger Kig risk for annan form av intres-
sekonflike?

Kommentarer:

B1) Risk fir selektiv rapportering

Ba) Intressekonflikter

Kommentarer:
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a) Overensstimmer sammanhanget och kontroll-
villkoren med den tinkta, svenska virdsituationen?

Kommentar:

b) Overensstimmer studiedeltagarna med den
tinkta, svenska milpopulationen?

Kommentar:

c} Kan interventionen och sammanhanget dar
interventionen ges i studien dversiittas till hur den
gesfskulle ges under svenska forhillanden?

Kommentar:
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Bilaga 2

SBU’s granskningsmall fér observationsstudier och icke-kontrollerade studier

Granskningsmall for observationsstudier och icke-

randomiserade kontrollerade studier
F&r’iu-ttum
Ar

Artikelnummer

Alternativel "uppglift saknas" anvinds nér uppgifien inte gér att fa fram fran texten,
Alternativet "e) tillimpligt™ viljs nir frégan inte ar relevant.

a i I -y |
Uppalft E |

caknas | Wlampligt 4

a) Ar de observerade grupperna rekryterade pd
ett likartae sat?

b} Var grupperna viil balanserade vid studiens
start avseende relevanta baslinjeviirdeny

,| 2 O det fanns obalanser, har de korrigerats fir
pé etr adekvat sitt i den statistiska analysen?

d} Har férfattarna tagit hiinsyn till eventuella
shillnader i sociockonomisk status?

= o) Ar den statistiska modellen adekvat?

Kommentarer:

a) Ar foljsamheten acceptabel?

b) Ar metoden for matning av filjsamhetjexpo-
nering validerad fir den undersdkta parametern?

¢} Ar metoden for mitning av foljsamhet/expone-
ring validerad for den aktuella populationent

d) Ar utfallet av valideringen acceptabel?

e} Ar resultaten justerade for métfel i metoden
fiir registrering av exponering?

£} Har variationer i exponering dver tid tagits
med i analysen?
g) Ar risken lig for att deltagarna exponerats for

== annat 4n den undersitkta exponeringen (kontarmi-
nering, sjilvmedicinering m.m.)?

Kommentarer:
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a) Ar det kritiska utfallsmittet okinsligt for
beddmningsbias?

b) Var den som utvirderade resultaten blindad
for studiedeltagarnas exponeringsstatus?

= | c) Ar utfallet definierat pd limpligt sate?
d) Ar utfallet adekvat identifierat/diaggosticerat?
+++| ) Var observatdrsiiverensstammelsen acceptabel?

£) Ar valet av mitt for rapporterad effekt limp-
= | ligt (ex RR ¥s HR, kontinuerligt vs dikotomt,
enskilda métt vs kompositmdte)?

Kommentarer:

e

a) Ar bortfallet (loss to follow-up) tillfredsstéillan-
de lagt i furhdllande till populationens storlek?

= | b) Ar bortfallets storlek balanserad mellan grup-
perna? .

¢) Ar relevanta baslinjevariabler balanserade mel-
lan bortfalls- och analysgruppen?

d) Ar den statistiska hanteringen av bortfallet
adekvat?

Kommentarer:

A5 Summering: risk for bias
A1) Selektionsbias

Az) Behandlingsbias

Az) Bedomningsbias

Ag) Bortfallsbias
Kommentarer:

-
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a) Foreligger, baserat pa furfattarnas angivna
bindningar och jiv, lag risk att studiens resultat
har paverkats av intressckonflikter?

b) Foreligger, baserat pd uppgifter om studiens
finansiering, 1ig risk att studien har piverkats av
en finansiir med ekonomiskt intresse i resulta-
tetr?

c) Foreligger 1ag risk for annan form av intres-
sekonflikt (ex forfattarna har utvecklat interven-
tionen)?

Kommentarer:

och
kontrolivillkoren med den tankia, svenska
vardsituationen?

Kommentar:

b) Overensstimmer studiedeltagarna med
den tiinkta, svenska malpopulationen?

Kommentar:

¢) Kan interventionen och sammanhangct
dar interventionen ges i studien dversiittas
till hur den ges{skulle ges under svenska
forhdllanden?

Kommentar:
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a) Var effekten stor (t ex RR<o,5 eller >2.0)?

b) Var effekten mycket stor (t ex RR<o,z eller
>5.0)7

Kommentar:

Finns stdd for ett dos-responssamband mellan
exponering och utfall?

Kommentar:

Kommentar:
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Bilaga 3

Goteborgs Universitets sammanfattande evidensformular

Sahlgmn.{‘-i{ﬂ akademin
[nstitutionen Hr medicin

& Avdelningen for klinisk naringslara
U(zNCi'{f:]EEII;{_{,:S)IRT(';EST Dietistprograrmmet, 2012/ AW
Sammanfattande Evidensformular Effektmatt:

RCT utgar fran ++++, kohortstudier utgdr fran ++. Sank eller héj darefter graderingen
utifran studiskvalitet, Gverensstammelse, dverforbarhet, oprecisa data, risk fér
publikationsbias och effektstorlek.

Tillstand:

Atgard:

Effekimatt:

‘Ingaende studier: RCT [_] (++++) Kohortstudier [] (++) ¥4
alt.
Alla eller nagra av studierna sammanfattade i en systematisk dversikt ] +2

Antal studier: Antal pt:

Studiedesign - Intern validitet (Randomiseringsfirfarande, blindning,
uppfdlining, bartfall, intention-to-treat, vid kohortstudier — hantering av

confounders)

(] Inga begrénsningar [Jo
[[] Vissa begransningar {(men inte nog fér nedgradering”) ] ?
[] Allvarliga begransningar (minska att steg) ] -1
[] Mycket allvarliga begrdnsningar {minska fva steg) -2

Kemmentera begransningar eller grundvalen for nedgradering:

"Overensstammelse (Estimat av relativa effekten lika storlek och riktning
mellan studierna? Overlappande konfidensintervall?)

{71 Inga problem []o
[C] viss heterogenicitet {men inte nog fér nedgradering’) 7

[ ] Bekymmersam heterogenicitet (minska ef! steg) []-1




Sahlgrenska akademin
Institutionen for medicin

= Avdelningen [6r klinisk naringslara

Kommentera brist pa dverensstdammelse elier grundvalen for nedgradering:

Studiepopulation — extern validitet{dverférbarhet) Interventionen
{effekimattets relevans, relevans av jAmférelsemetod, sjukvardsmiljs,
adekvat uppfdljningstid)

] Ingen os&kerhet [Jo
[] Viss osdkerhet (men inte nog fér nedgradering”) N
[] Osakerhet (minska eft steq) ]
(7] Pataglig osakerhet (minska tvé steg) [1-2

Kemmentera viss osdkerhiet eller grundvalen fdr nedgradering:

"Oprecisa data (Fa handelser, vida konfidensintervall som infattar méjlig
ogynnsam effekt) - kohort

[ Inga problem Mo
[] vissa problem med precision (men inte nog fir nedgradering’) M-
[[] Oprecisa data (minska el steg) [ -1

Kommentera viss osdkerhet eller grundvalen fér nedgradering:




Sahlgrenska akademin
Institutionen for medicin

= Avdelningen for klinisk niringslira
GOTEBORGS Dietis l'Pl'Uhgl'i:'l rmet, 2012/AW
UNIVERSITET

Osé&kert underlag (Fa och sma studier fran samma forskargrupp eller
foretag som alla visar samma sak)

(] Inga problem

[] Vissa problem (men inte nog for nﬂdg radering") [Jo
(] Kiar risk fér publikationsbias (minska ett steg) 17
Kommentera grundvalen for nedgradering (]~

Effektstorlek Vid stor effekt eller mycket stor effekt kan man ui:bpgradera
evidensstyrkan (Kohort)

] Ej relevant 1o
] Stor effekt (RR<0,5 eller =2) (6ka eft steq) [ +1
] Mycket stor effekt (RR<0,2 eller =5) (dka tva steg) []+2

Kormmentera grundvalen fér uppgradering

Kommentera andra viktiga aspekter som ska beaktas vid kategorisering av
evidensstyrka/beddmning av vetenskapligt underlag, t.ex. stark dos- L] +1
respons, allt-eller-inget-effekter, confounders som maskerar del av effekt
kan uppgradera evidensstyrkan. (kohort)

Récker summan av smérre brister under flera punkter till en nedgradering
med ett helt steg? (berskna antal 7 | ovanstaende frigor)

[] Ja []-1
(] Nej o
Evidensstyrka

] Hag (++++)

] Mattlig (+++)

Lag (++)

0 O

Mycket lag (+) (= saknas vetenskapligt underlag)




