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Sammanfattning

Livsmedelsverkets uppdrag ar att ge generella kostrad riktade till hela befolk-
ningen, for att tillgodose grundldggande niringsbehov och forebygga sjukdom.
Denna rapport ger en bakgrund till hur olika typer av vetenskapliga underlag om
samband mellan matvanor och hilsa vérderas och anvinds. I rapporten beskrivs
olika studietyper, hur man bedomer studiernas kvalitet och gér en samlad bedom-
ning av bevisvirdet fran olika studier for ett visst samband.

Livsmedelsverkets arbete inom omradet foljer riskanalysens principer och de olika
stegen som ingér i detta arbetssétt — riskvérdering, riskhantering, riskkommunika-
tion — beskrivs kortfattat. Ett exempel &r skillnaden mellan niringsrekommenda-
tioner (riskvirdering) och kostrad (hantering).

Kosten ér en av de viktigaste faktorerna for att uppnd god folkhélsa. Forskningen
inom kost- och hédlsoomrédet 4r omfattande och vécker ofta massmedialt intresse.
Dérfor ar det viktigt att Livsmedelsverkets arbete med att f6lja och vérdera den
vetenskapliga litteraturen inom omradet bygger pa metoder som pa ett transparent
och systematiskt séitt kan bedoma olika studiers relevans, kvalitet och samlade
bevisvirde.
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1. Bakgrund

I denna rapport beskrivs hur Livsmedelsverket identifierar, varderar och presen-
terar vetenskapliga underlag inom nutritionsomradet. Enligt 2 a § férordningen
(2009:1426) med instruktion for Livsmedelsverket ska myndigheten vara
”ansvarig myndighet pa nutritionsomradet och verka for bra matvanor samt
samordna statliga myndigheters information om bra matvanor”.

Nutrition &r ett bredare begrepp &n bra matvanor och innefattar 4ven vetenskaplig
bakgrund om samband mellan matvanor och hélsa, fysiologin i matspjélkningen,
matvaneundersokningar och kunskap om naringsinnehall i livsmedel och de still-
ningstaganden som behovs for att definiera och fraimja bra matvanor.

Livsmedelsverkets uppdrag ir att ge generella rdd riktade till hela befolkningen
for att tillgodose grundliggande néringsbehov och forebygga sjukdom, minska
risken for sjukdom, sa kallad primérprevention. Det skiljer sig fran sjukvardens
uppdrag som inriktas pa att ge individuell kostbehandling och rddgivning till
patienter/vardtagare vid olika sjukdomar/tillstind med syfte att behandla eller
forebygga forsamring, sa kallada kallad sekundir- och tertidrprevention. Livs-
medelsverket gor virderingar av den vetenskapliga litteraturen om samband
mellan ndringsintag, matmonster, intag av olika livsmedel/livsmedelskomponenter
och péaverkan pa hilsa. Med hélsa menar vi dels att tillgodose grundlaggande
ndringsbehov och dels att undvika nutritionstillstdnd som innebér en 6kad risk for
att utveckla till exempel hjart-kérlsjukdom, cancer, 6vervikt, diabetes eller osteo-
poros. Sarbara grupper (spddbarn, smébarn, gravida, ammande, dldre) &r sérskilt
viktiga att beakta nir det géller matvanor och néringsintag.

Underlagen for viardering av samband mellan matvanor och hilsa varierar. Inom
folkhélsonutrition &r det viktigt att identifiera bakomliggande orsaker till en sjuk-
dom for att kunna forebygga uppkomsten av sjukdomen. Det kan till exempel
handla om vilka livsstilsfaktorer som okar risken for en viss sjukdom. Inom sjuk-
varden giller det snarare att jamfora olika behandlingsmetoder for att kunna
utveckla effektivare behandling for en sjukdom. Med tradition fran klinisk forsk-
ning rdknas randomiserade kliniska provningar (RCT) som den starkaste typen av
bevis. En RCT ér designad for att utvirdera en behandling av en sjukdom eller en
intervention, till exempel en kostforandring. Det handlar séledes om tva olika
vetenskapliga fragestdllningar; 1) att forebygga sjukdom i en hel befolkning,
respektive 2) behandla sjukdom eller ge kostrad pa individbasis. Inom folkhélso-
nutrition dr behovet av vetenskapliga studier sddant att man ocksé inkluderar
studier med olika design och viger samman resultaten i underlagen. Férutom
epidemiologiska studier dr studier som belyser mdjliga mekanismer for ett sam-
band viktiga. Utdver studier publicerade i vetenskapliga tidskrifter anvénds ocksa
officiell statistik och sa kallad “gra litteratur” det vill séga rapporter fran olika
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myndigheter och expertorgan som bedoms innehalla relevant information.
Metoder for att viga samman resultat forbéttras hela tiden. En rapport fran World
Cancer Research Fund (WCRF 2007) som publicerades 2007 ar ett exempel pé
banbrytande metodutveckling inom detta omrade. Mélet ar att alltid grunda
varderingarna pa bista tillgidngliga information.

Pé Livsmedelsverket ansvarar Risk- och nyttovéirderingsavdelningen for att
véardera de vetenskapliga studierna. Risk- och nyttovirderingsavdelningen ger
inga rad i hur man ska ga vidare och omsitta virderingarna till kostrad for
allméinheten. Detta arbete gors av hanterare vid Livsmedelsverket, se kapitel 5
”Fran vérdering av vetenskapliga underlag till kostrad”. Risk- och
nyttovarderingsavdelningen gor egna varderingar, men utgér ofta frén virderingar
som gjorts av andra myndigheter eller expertorgan till exempel den europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa), varldshilsoorganisationen (WHO)
eller publicerade vetenskapliga 6versikter som dr relevanta for befolkningen 1
Sverige.

Syftet med denna rapport &r att beskriva hur Livsmedelsverket arbetar med att
folja och vérdera vetenskapliga resultat inom nutritionsomradet, att beskriva
allménna principer for tolkning av vetenskapliga studier inom nutritionsomradet,
samt att beskriva principer for framtagandet av den femte upplagan av Nordiska
Niringsrekommendationer (NNR). NNR ér en viktig utgdngspunkt for
Livsmedelsverkets arbete med vetenskapliga varderingar.
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2. Hur foljer Livsmedelsverket
den vetenskapliga litteraturen?

Livsmedelsverkets svenska niaringsrekommendationer grundas pa NNR. Sedan
1980 har det gatt 8 ar mellan varje upplaga av NNR. Antalet vetenskapliga artiklar
och rapporter har 6kat under denna period och det dr darfor allt viktigare att folja
den vetenskapliga litteraturen och vid behov uppdatera kostraden i perioden
mellan tva upplagor av NNR. Ett exempel dr kostradet ”Vilj i forsta hand fullkorn
nir du éter brdd, flingor, gryn, pasta och ris” som 2009 ersatte radet At brdd till
varje maltid — gérna fullkorn”. Anledningen var fler studier som visade pé
hélsoeffekter av fullkorn och att utbudet av fullkornsprodukter 6kade. Virdering
och bakgrund till radet finns i rapporten ”"Rad om fullkorn 2009 - bakgrund och
vetenskapligt underlag” (Becker et al 2012).

Livsmedelsverkets experter

Livsmedelverket har en intern grupp dir vetenskapligt meriterade handlaggare
frén olika avdelningar ingar. Gruppens uppgift ar att omvéarldsbevaka vetenskaplig
litteratur och underlag inom nutritionsomradet, sirskilt inom omraden som berér
niringsrekommendationer och rdd om bra matvanor, och bevaka Efsas arbete
inom nutritionsomradet.

Externa experter

Utover intern kompetens har Livsmedelsverket haft tva expertgrupper inom nutri-
tionsomradet, en for pediatrisk nutrition och en for kost- och hélsofragor. Under
hosten 2012 omorganiseras expertgrupperna till Expertgruppen for nutrition och
folkhélsa” som ticker in kompetens om alla &ldersgrupper och specialiserar mot
folkhélsofragor. Expertgruppens huvudsakliga uppgifter dr att ge Livsmedels-
verket vetenskapligt stod infor stillningstaganden inom nutritionsomradet rorande
matvanor och hélsa nér det giller barn och vuxna, bevaka den vetenskaplig ut-
vecklingen inom nutritionsomradet och ge inspel till Livsmedelsverkets strate-
giska planering ur ett folkhdlsoperspektiv.

Allt arbete 1 grupperna dr 6ppet; dagordning och protokoll frdn moten publiceras
pa Livsmedelsverkets webbplats. Dir finns ocksé expertgruppens mandat och
aktuella javsdeklarationer som ar utformade enligt principer utarbetade i sam-
arbete med Likemedelsformansndmnden, Likemedelsverket, Statens beredning
for medicinsk utvérdering (SBU), Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen och
Statens folkhilsoinstitut. Vid behov kan dven externa experter fran Efsas expert-
databas rekryteras.
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Hur gor vi varderingar tillgangliga?

Forskningsomradet nutrition och hélsa &r omfattande och svart att 6verblicka. Att
utvirdera epidemiologiska studier inom omradet stiller hdga krav pa kompetens

i sakkunskap och metod. Nér Livsmedelsverket gor nya varderingar publiceras
dessa som rapporter i Livsmedelsverkets rapportserie. Arbetssittet enligt Riskana-
lysens principer (se sidan 18) utvecklas och forbattras stédndigt och Livsmedels-
verket dr en drivande aktor i detta, dven internationellt sett. Livsmedelsverket
publicerar bade vetenskapliga underlag och hanteringsunderlag for vara nirings-
rekommendationer och kostrad for att synliggora hur dessa tagits fram.
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3. Olika typer av studier

I det hir kapitlet presenteras de typer av studier som ar viktigast for att vardera det
vetenskapliga underlaget for samband mellan niringsintag, matmdnster, intag av
olika livsmedel/livsmedelskomponenter och paverkan pé hélsa. I experimentella
studier avgor forskaren exponeringen, till exempel matvanorna, i olika grupper.
Experimentella studier virderas generellt hdgt, men varje studies kvalitet maste
bedodmas enskilt. Icke-experimentella studier kallas dven observationsstudier.
Forskarna miter (observerar) exponeringen, till exempel matvanorna hos
deltagarna och relaterar detta till olika utfall, till exempel en sjukdom eller en
riskmarkor for sjukdom. Icke-experimentella studier viarderas generellt ldgre dn
experimentella studier, men varje studie maste bedomas enskilt. Sammanstall-
ningar av originalartiklar kan antingen innehalla nya statistiska analyser av data
1 originalartiklarna, en sa kallad metaanalys, eller vara en sammanfattande be-
skrivande oversikt av ett urval av artiklar, en sa kallad review.

Forutom experimentella studier och observationsstudier anvands dven mekan-
istiska studier inom nutritionsvetenskapen. Mekanistiska studier in vitro 4r van-
ligtvis laboratoriestudier som utfors pa celler, medan mekanistiska studier in vivo
ofta dr djurstudier eller sma studier pd minniska. Sddana studier tillfor kunskap
om mekanismerna bakom samband mellan matvanor och hilsa. Att identifiera den
bakomliggande biologiska mekanismen &r viktigt for att stirka ett samband
mellan matvanor och hélsa. Fallstudier, det vill sdga beskrivningar av enskilda
individers sjukdomstillstdnd kan vara en utgangspunkt for ytterligare studier av en
eventuellt nutritionsrelaterad hélsoaspekt.

Experimentella studier

Randomiserade kliniska studier

Bland de experimentella studierna har kontrollerade randomiserade kliniska
provningar (RCT) hogst status. En relevant malgrupp véljs ut och delas slump-
missigt in i tva grupper. Just denna slumpmadssiga fordelning av deltagarna
minimerar risken att personer som exempelvis dr mer intresserade av att leva sunt
hamnar i den ena gruppen och didrmed skapar obalans i studien. Den ena gruppen
far den studerade produkten eller substansen och den andra gruppen fér placebo,
det vill sdga overksam substans. I s kallad dubbel-blinda studier far varken
forsokspersonerna eller de som utfor forsdken eller méter utfallet av experimentet
veta vilken grupp som fér vad. Randomiserade kliniska studier &r utformade for
att méta direkta samband mellan den studerade produkten och en eller flera
effekter, s kallad utfall och det ar svart att fanga in mer komplicerade samband.
Det gér till exempel inte att 6verfora resultaten fran en RCT av en vitamintablett
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till att fa motsvarande méngd vitaminer fran maten. Man kan heller inte dra
slutsatser om andra doser 4n just den som anvants i studien. En RCT &r ofta svar
att genomfora inom kostforskningen eftersom en dndring av matvanorna paverkar
manga ndringsimnen samtidigt. En ytterligare orsak dr svarigheten att hitta
lampliga alternativ som motsvarar placebo. Darfor ar RCT vanliga vid lake-
medelsstudier men mindre vanliga vid studier av matvanor.

Interventionsstudier

Interventionsstudier dr vanliga vid studier av matvanor. Interventionsstudier
vérderas generellt hogt. Forfaringsséttet ar liksom i en RCT att individer som
uppfyller vissa kriterier inbjuds att delta i studien. Deltagarna lottas (randomi-
seras) till interventionsgrupp eller kontrollgrupp. Interventionsgruppen exponeras
for den atgard som ska provas, till exempel speciella matvanor, medan kontroll-
gruppen ska leva som vanligt eller folja en kost som ar typisk for normalpopula-
tionen. Interventionsstudier av livsstil dr svéra att genomforas med blindning, och
uppfyller darfor inte kravet for en RCT.

Vissa interventioner innebér bara smé fordndringar i kosten for deltagarna. Till
exempel att byta ut typen av matfett pa smorgasen. Om interventionen innebdr att
andelen av ett livsmedel och ddrmed ett eller flera niringsdmnen 6kar, kommer
andelen av andra livsmedel som deltagarna dter att minska, for att man héller det
totala energiintaget ofordndrat. Ibland 4r det svért att veta vad som haft storst
betydelse — minskningen av intaget av ett visst livsmedel/naringsdmne eller 6k-
ningen av ett annat.

Man kan ocksé dndra hela kosten och studera den sammanlagda effekten pa hélso-
utfallet. Ett exempel dr den amerikanska DASH-studien (Dietary Approaches to
Stop Hypertension) dér interventionen innebar att 6ka intaget av frukt, gronsaker,
fullkornsprodukter och magra mejeriprodukter. Studier ddr matmonster &dndrats
ger ofta tydligare samband &n studier dir intag av ett enskilt ndringsdmne dndrats.
Det visar pa behovet av att tinka pa kosten som helhet nir man studerar effekten
av matvanor.

Interventioner med exempelvis vitamintabletter skiljer sig mycket fran inter-
ventioner med vanlig mat. Livsmedel innehéller manga olika naringsdmnen och
bioaktiva &mnen och dven dmnen vi idag inte kénner till. Darfor r det vanligtvis
skillnad 1 effekt mellan att {4 ett speciellt ndringsdmne via kosttillskott eller via
mat. En annan skillnad ar att mat samtidigt ger oss energi, vilket en vitamintablett
inte gor. Lds mer om faktorer att ta hénsyn till vid véirdering av en interventions-
studie 1 faktaruta 1.
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Faktaruta 1. Faktorer att ta hénsyn till vid vardering av interventionsstudier

e Rekryteringen. Ar deltagarna representativa for den grupp som ska studeras?
Om interventionen till exempel gar ut pa att dta mer fullkorn finns det risk for
att de som véljer att tacka ja till att delta i studien redan dter mer fullkorn &n
genomsnittet i befolkningen.

o Foljsamhet (compliance). I vilken utstrickning uppnidde deltagarna i
interventionsgruppen malet med interventionen? At de till exempel s mycket
fullkorn som det var tinkt? Kom de ihag att ta vitamintillskotten? Om
deltagarna bara delvis uppnadde mélen blir sambandet (skillnaden mellan
grupperna) mindre. Det dr bra om forskarna méter f6ljsamheten, till exempel
genom att mita biomarkorer for det givna livsmedlet eller naringsdmnet till
exempel i blodet.

o Kontrollgruppen. I vilken utstrickning dndrade kontrollgruppen ocksa sina
vanor, fast de inte skulle? Om &ven kontrollgruppen borjade dta mer fullkorn
eller borjade ta vitaminer blir skillnaden mellan grupperna mindre.

e Interventionens langd. Ar interventionstiden tillrickligt ling for att en
eventuell effekt ska kunna uppstd och mitas? Detta kan vara svart att avgora.

e Antal deltagare i interventionsgruppen och kontrollgruppen. Ar antalet
tillréckligt for att kunna pavisa en statistiskt sékerstélld effekt av
interventionen?

Icke-experimentella studier

Kohortstudier

Inom epidemiologin definieras en kohort som en grupp méanniskor som delar en
eller flera egenskaper och som foljs under en viss tid. Ett slumpmaéssigt urval av
en viss del av befolkningen bjuds in att delta, exempelvis alla i en viss dlder i en
stad. Deltagarna i en kohortstudie ar friska vid starten och far svara pa fragor om
sin livsstil, till exempel sina matvanor. Ibland far de &ven ldmna blod eller urin-
prov. Deltagarna kategoriseras i grupper beroende pa sina matvanor, till exempel
hog- och lagkonsumenter av gronsaker. Efter en viss tid (vanligtvis flera ar)
undersoks deltagarnas hilsa. Det kan ske med hjilp av sjukdomsregister eller att
samtliga kallas till en hédlsokontroll. Vid analysen jimfors grupperna med
avseende pa insjuknande i olika sjukdomar. Styrkan i denna studiedesign ar att
den &r prospektiv, framatblickande, det vill sdga. information om exponering har
samlats in innan ndgra av deltagarna utvecklade sjukdom. Bland
observationsstudierna ér detta dérfor den typ som mest liknar
interventionsstudierna. Kohortstudier kan ocksé vara retrospektiva och kallas da
historiska kohorter. De bygger pa att alla data (exponering och utfall) samlas in
efter att de upptritt till exempel via register eller journaler.
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En svarighet med kohortstudier ar att det ofta finns flera andra skillnader mellan
deltagarna i de olika grupperna dn den exponering som studeras. Deltagarna som
dter mycket gronsaker kanske samtidigt dter mindre rott kott dn de som ater lite
gronsaker. Att dta mycket rott kott kan vara en riskfaktor for vissa sjukdomar.
Men ir det det ldga intaget av gronsaker eller det hoga intaget av kott som ar
orsaken till sjukdomen? Denna problematik kallas “confounding” eller att studien
paverkas av storfaktorer. Ytterligare ett problem dr samvariation mellan nirings-
dmnen, alltsa att det dr svart att skilja effekten av ett ndringsdmne frén ett annat
eftersom de forekommer i samma livsmedel. Ett exempel 4r huruvida fiber eller
vitaminer forklarar en positiv hdlsoeffekt av ett hdgt intag av frukt och gronsaker.
Lis mer om vérdering av kohortstudier i faktaruta 2.

Faktaruta 2. Faktorer att ta hansyn till vid vardering av kohortstudier

¢  Hur undersoktes matvanorna? Vissa kostundersokningsmetoder dr mer
tillforlitliga 4n andra. Kan deltagarna ha dndrat sina matvanor under studiens
tid?

e Har forfattarna kontrollerat fér socioekonomi och andra méjliga storfaktorer
som kan paverka sambandet?

e Hur kan de statistiska modellerna tolkas och foras 6ver till ndringsdmnen och
mat.

¢ Hur ménga deltagare ingick i studien?

e Efter hur lang tid foljdes de upp?

e Hur ménga fall av den undersdkta sjukdomen identifierades?

Vid den statistiska analysen av en studie gér det att kompensera, eller justera for,
vissa olikheter mellan deltagarna, till exempel élder, utbildning och vikt métt som
BMI men ofta gar det 4nd4 inte att vara helt séker pa vad sambandet stér for.
Risken for storande faktorer d4r minskad men kvarstir och man bor darfor vara
forsiktig i tolkningen av sambanden. En viktig storfaktor att ta hdnsyn till dr
socioekonomiskt status, det vill sdga faktorer som inkomst, utbildning och
boende. Eftersom socioekonomiska faktorer ér svéra att méita lyckas man inte att
fullt ut justera for dem. Det hiander att resultaten blir statistiskt signifikanta, det
vill séga visar pa betydande skillnader mellan olika grupper, vid vissa justeringar
men inte vid andra. Detta speglar d4 de olika mattens formaga att verkligen finga
socioekonomisk position olika vil.

Resultat i en kohortstudie kan bli statistiskt signifikanta trots att det inte finns
nagon skillnad i verkligheten. Man har da inte lyckats justera for alla relevanta
storfaktorer (sé kallad residual confounding). Analyser av samband mellan
matvanor och hélsa justeras oftast for energiintag, for att i observationsstudier
efterlikna uppliagget i kontrollerade studier dir forsoksgrupperna som regel har
alagts samma energiintag. Statistiska analyser av icke-experimentella studier
utvecklas ocksd alltmer mot att anvinda olika matmdnster- och indexmetoder for
att mita hela kostens inflytande och inte bara effekterna av ett enstaka nirings-
amne.
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Fall-kontrollstudier

En fall-kontrollstudie utgar ifran minniskor som fatt en viss sjukdom (fall).
Fallens exponering for i det hér fallet vissa matvanor innan de blev sjuka, under-
soks. Fallen matchas, det vill sdga paras ihop med individer (kontroller) som viljs
ut slumpméssigt och som liknar fallen med avseende pa till exempel alder, kon
och geografiskt omréde. Kontrollerna méste dock viljas eller matchas pa ett sitt
som dr helt oberoende av den exponering man maéter, sa att man inte hér bygger in
storfaktorer i sin studie. Kontroller som dr slumpmassigt utvalda ur befolknings-
registret anses generellt béttre 4n rekrytering av kontroller bland patienter fran en
annan avdelning pé sjukhuset dir man rekryterar sina fall. En fordel med fall-
kontrollstudier &r att de kan anvéndas till att studera séllsynta sjukdomar och att
de gar relativt snabbt att genomfora dd man inte maste invéinta att manniskor blir
sjuka. Nackdelen é&r risken att fallen har andrat sina matvanor pé grund av sjuk-
domen sé att den kost de rapporterar nir studien genomfors inte speglar den kost
de at innan de blev sjuka. Det dr ocks& mojligt att fallen rapporterar sina matvanor
annorlunda eftersom man kan anta att de 4r mer motiverade att svara sannings-
enligt. Det kan ocksa vara svart att vilja kontroller ritt.

Ett sitt att stirka designen for en fall-kontrollstudie & om man kan hitta expone-
ringsdata som samlats in innan denna grupp ménniskor blev sjuka. Detta dr exem-
pelvis mojligt om gruppen méanniskor ingatt i en kohortstudie. Inom kohorten kan
individer dé plockas ut for att inga i en fall-kontrollstudie. Denna typ av studie
kallas "nested case-control” eftersom det dr en studie inuti en annan studie. For-
delen éar att studien dr prospektiv, det vill sdga deltagarna svarade pa fragorna om
sina matvanor medan de dnnu var friska och ddrmed opéverkade av vetskapen om
sin sjukdom. Nackdelen dr att man riskerar att fa felkillor om inte de matchade
kontrollerna &r representativa.

Tvarsnittsstudier

En tvirsnittstudie innebér en métning av exponering och utfall vid samma tid-
punkt. Till exempel kan man vid samma tillfdlle mita matvanor och vikt hos
deltagarna i en studie och relatera utfallen till varandra. Tvéarsnittstudiens stora
nackdel &r att det inte gar att siga ndgot om riktningen pa sambandet, det vill sdga
vad som &r orsak och verkan. En tvérsnittsstudie kan till exempel visa att dver-
viktiga oftare véljer magra produkter jamfort med normalviktiga. En orsak skulle
kunna vara att lattprodukter orsakar overvikt, men det kan ocksa vara sa att de
overviktiga borjat dta lattprodukter eftersom de vill ga ner 1 vikt. Tvarsnitts-
studierna baseras inte pé jamforelser av incidens (insjuknande) utan av prevalens
(sjukdomsforekomst) och kallas dérfor ocksa prevalensstudier. En tvirsnittsstudie
virderas generellt 1agt, &ven om den &r vilgjord, pa grund av dess inbyggda
begransningar.

Ekologiska studier
I de ekologiska studierna anvénds inte information om matvanorna pa individniva
utan endast genomsnittsvarden, till exempel konsumtion per capita, i en befolk-
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ningsgrupp eller ett land. Férekomst av sjukdom i befolkningen mits ofta genom
dodlighet i sjukdomen, mer sillan pa insjuknande, och baseras ofta pa register-
data. Ekologiska studier har flera nackdelar, bland annat finns det ingen méjlighet
att kontrollera for storfaktorer. Det finns heller ingen koppling pa individniva
mellan exponering, till exempel matvanor och sjukdom eller dodlighet. Man fér
darfor vara forsiktig med de slutsatser man drar av de samband som syns i data.
Ekologiska studier har ofta anvénts som utgdngspunkt for olika hypoteser, men
har lagt bevisvérde.

Oversikter dver originalartiklar

Meta-analyser

En sa kallad meta-analys &r ett sétt att med statistiska analyser viga samman
resultat fran flera olika studier med en likartad fragestdllning. Urvalet av studier
som ingar i meta-analysen baseras pé i forvag uppstillda kvalitetskriterier pa
liknande sétt som en systematisk dversikt. Data samlas in fran originalstudier och
nya statistiska analyser gors didr man i modellen samtidigt viger in resultaten fran
de enskilda studierna. En meta-analys blir pa detta sétt jimforbar med en storre
studie. Resultatet blir en kvantitativ skattning av sambandet, risken, baserad pa
data fran alla ingdende studier. Resultatet fran en meta-analys vérderas generellt
mycket hogt, men ar beroende av kvaliteten pa de ingdende studierna och hur
jamforbara de ar.

Review-artiklar

Det ar inte alltid mgjligt att utfora meta-analyser. En “review” (6versikt) samman-
stéller istdllet slutsatserna i flera originalartiklar och ger en 6vergripande slutsats.
En review kan vara systematisk eller icke-systematisk. En systematisk oversikt
redovisar pa vilka grunder artiklar inkluderats och exkluderats sa att en annan
forskare ska kunna utfora samma 6dversikt. Den redovisar ocksé tydligt hur de in-
gaende studierna har kvalitetsbedomts. Resultatet fran en review vérderas gene-
rellt hogt men den ger inte samma information som en meta-analys. En systema-
tisk 6versikt virderas generellt hogre 4n en icke-systematisk. Aven dversikter som
kombinerar olika studietyper ar viardefulla eftersom de ger fler typer av bevis. De
olika studietyperna kan ha olika felkédllor men om resultaten dnda pekar at samma
hall ger det tyngd at dversiktens slutsats.
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4. Vardering av resultaten fran
vetenskapliga studier

Livsmedelsverkets rad riktar sig till den allméinna friska befolkningen. Avgrins-
ningen mellan vad som menas med “frisk” och ”’sjuk” &r dérfor central i virde-
ringarna av de vetenskapliga underlagen. Studier pa personer med riskfaktorer for
de vanligaste vélfardssjukdomarna beaktas. Daremot beaktas i allmédnhet inte
studier som enbart omfattar behandling av personer med véildefinierade, diagno-
sticerade sjukdomar som till exempel diabetes, cancer, njursjukdom eller hjart-
infarkt. Vanligen beaktas inte heller studier som syftar till viktreduktion. I pro-
spektiva, framatblickande studier ingar bade friska” och “’sjuka” i studiepopula-
tionen och beroende pé fragestéllning tar man hénsyn till personernas hélso- och
ndringsstatus nir man analyserar samband mellan matvanor, niringsintag och
hilsoeffekt. I fall-kontrollstudier jamfors individer som insjuknat (fall) med friska
kontroller med avseende p& matvanor och niringsintag. Nar det giller 6vervikt
och fetma ir frigestéllningen vilka matvanor och vilket nédringsintag som frimjar
viktstabilitet, bade langsiktigt och efter aktiv viktminskning. Rekommendatio-
nerna avser frimst primirprevention och omfattar i princip alla med undantag for
dem som behandlas for en allvarligare, diagnosticerad sjukdom, har speciella
néringsbehov, niringsbrister och som inom ramen for behandlingen far speciella,
individuella rad om kost.

De gillande nordiska och svenska naringsrekommendationerna (NNR 2004, SNR
2005) baseras pa en samlad bedomning av det vetenskapliga underlaget dér en rad
studier med olika upplédgg granskats. Revideringen av NNR 2012 har gjorts gen-
om en systematisk litteraturdversikt av det vetenskapliga underlaget enligt en tran-
sparent och vildokumenterad process (NNRS working group, 2011) som bygger
pa vedertagna principer for bedomningar av litteraturéversikter (SBU 2012,
Higgins 2011, Lichtenstein et al 2008, WCRF 2007).

Allméanna principer for vardering av studier

Nér man virderar resultat fran studier utgar man fran den vetenskapliga kvaliteten
och det samlade bevisvirdet (evidensen). Varderingen gors utifran en rad kriterier
som tar hdnsyn till faktorer som studietyp, studiedesign, studiepopulation, antal
forsokspersoner och hilsoeffekt. For att kunna dra sdkra slutsatser om det finns
samband mellan nédringsintag, matvanor och en hélsoeffekt krdvs bade olika sor-
ters studier och flera studier av samma sort. Baserat pa resultaten gors en samlad
virdering av bevisvardet for ett samband.

Grunden for en virdering av det samlade bevisvardet for ett kost-hdlsasamband &r
numera en sa kallad systematisk litteraturversikt (systematic review). I Bilaga I
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finns en presentation av de olika stegen i en systematisk litteraturdversikt.
Huvudmomenten i en systematisk oversikt omfattar:
. Klart definierad fragestéllning och detaljfrigor man vill ha besvarade

om samband mellan intag av (eller biomarkor for intag) till exempel ett
niringsdmne och olika hilsoeffekter

. Fordefinierade urvalskriterier, till exempel studietyp, studieldngd, antal
deltagare, bortfall, kostdata
. Tydligt beskriven, reproducerbar metod for litteratursokning, anvénda

soktermer, vilka databaser som ingétt, tidsperiod, eventuella
begrinsningar som till exempel sprak

. Systematisk litteratursokning som syftar till att identifiera alla studier
som kan uppfylla urvalskriterierna

. Virdering av studiekvalité enligt fordefinierade kriterier (se faktaruta 1)

. Systematisk presentation och syntes av de ingaende studiernas design
och resultat

. Samlad vérdering och gradering av bevisvirdet (se Bilaga II)

Studiekvalitet

Med studiekvalitet menas kvalitet pa vetenskaplig metod och férméga att ge ett
tillforlitligt svar pa den aktuella frigan for varje enskild studie. En gradering gors
efter fordefinierade kriterier som tar hdnsyn till faktorer som design, population,
studieldngd, f6ljsamhet till interventionen, beskrivning och tillforlitlighet av
kostdata, bortfall, statistiska analyser m.m. Ett sddant system har anvénts i revide-
ringen av NNR (se Bilaga II). Bade enskilda studier och systematiska dversikter,
inklusive meta-analyser, kvalitetsgraderades med hjdlp av olika ckecklistor som
kallas mallar (NNRS working group 2011).

Samlad vardering av bevisvarde

Virderingen av det samlade bevisvérdet for ett definierat samband mellan en
kostfaktor och ett hilsoutfall gors efter en analys av det vetenskapliga underlaget
dér man bedomt studiekvalitet, samstimmighet i resultaten, resultatens allméin-
giltighet for den aktuella malgruppen, storleken pa hilsoeffekten, osdkerhet i
dataunderlaget och andra aspekter som dos-respons (se Bilaga III). Varderingen
kan dven ta hansyn till att resultaten kan paverkas av att endast en del av de
studier som genomforts har publicerats. Se faktaruta 3 for exempel pa kriterier
som kan anvindas vid vérdering. Bevisvérdet for ett samband har traditionellt
rangordnats efter studietyp, dér en sa kallad randomiserad kontrollerad studie
generellt bedoms ha hogre bevisvirde dn kohort- och fall-kontrollstudier. Denna
rangordning paverkas dock i hog grad av studiekvalitet och hur generaliserbara
resultaten dr for den aktuella befolkningen/populationen (SBU 2012, Rosén
2008). Tvarsnittsstudier har begrinsat viarde som underlag for rekommendationer,
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men kan anvindas for att beskriva matvanor och nutritionsstatus samt forekomst
av olika riskfaktorer, sjukdomar och hilsoproblem i befolkningen. Lés mer om
olika typer av studier i kapitel 3.

Virderingen gors av flera experter och styrkor och svagheter i underlaget sam-
manfattas for varje hilsoeffekt. Som regel gors en virdering av olika studietyper
var for sig, foljt av en samlad vérdering.

Det finns olika system for gradering av det samlade bevisvirdet som i bygger pa
likartade kriterier men dér terminologin skiljer sig nagot 4. WCRF (2007)
anvénder fyra nivéer: ‘convincing’, ‘probable’, ‘limited -suggestive’, ‘limited -no
conclusion’ (se Bilaga III). Andra system &r GRADE (GRADE working group,
2004) som framst har anvénts for att virdera interventionsstudier men som ocksa
integrerar observationsstudier. Skillnaden gentemot WCREF ér att observations-
studier generellt sett virderas négot lagre.

Faktaruta 3. Exempel pa kriterier som kan anvandas vid vardering av olika
underlag

- Fragestillningens relevans for géllande niringsrekommendationer och kostrad

- Relevant studiepopulation

- Ar studielingden adekvat for utfallsmétt (hilsoeffekt)

- Studietyp: interventionsstudier, prospektiva kohortstudier och nested” fall-
kontrollstudier

- Meta-analyser, systematiska dversikter

- Studiekvalitet A och B, men inte C (se Bilaga II)

Hur varderas nya underlag?

Nya studier och expertrapporter som kan ha relevans for gillande rekommenda-
tioner och kostrad publiceras fortlopande. Enskilda vetenskapliga studier bor
vérderas i relation till studiekvalitet och resultatens overforbarhet och styrka, och
dven mot det underlag som de géllande rekommendationerna bygger pa.

For oversikter, meta-analyser och mer omfattande vetenskapliga underlag goér man
en virdering av om fragestillning och slutsatser dr relevanta, i vad man man f6ljt
principerna for systematiska litteraturdversikter och om de ingdende studiernas
kvalitet. Vilgjorda systematiska dversikter dr vardefulla som underlag for att
beddma om det finns skil att andra rekommendationer och kostrad. Ett flertal
organisationer publicerar denna typ av underlag, som dock sillan indexeras i
litteraturdatabaser som Medline. Exempel &r WHO, FAO, IARC (International
Agency for Cancer Research), Efsa, WCRF, Cochraneinstitutet, nationella
expertmyndigheter och institut. Fér Livsmedelsverket dr denna typ av underlag
vérdefulla bidrag till arbetet med att virdera det vetenskapliga kunskapsléget.
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Nordiska Naringsrekommendationer

NNR har utgjort en viktig bas for arbetet med kost- och nutritionsfragor i Norden
sedan den forsta upplagan 1980. NNR har reviderats var attonde ar och varje
Oversyn har tagit cirka fyra ar. Under varen 2008 genomf6rdes en nordisk
utredning av hur den fjirde upplagan av NNR fran 2004 anvints och behov av och
former for en revidering. Utredningen visade att det finns ett brett stod for att
utarbeta en femte upplaga av NNR. En styrka med NNR &r att den i en och samma
volym ger en integrerad och koncis sammanstillning av rekommendationer om
enskilda ndringsdmnen och fysisk aktivitet, betydelsen av olika livsmedelsgrupper
och maltidsmonster samt den vetenskapliga bakgrunden till rekommendationerna.
Vidare ges exempel pé den praktiska anvéindningen av rekommendationerna.

Revideringen (2009-2012) har baserats pé en rad systematiska litteraturdversikter
som gors for ett antal ndringsdmnen och omraden. S6kningar och urval av artiklar
som ingar i de systematiska litteraturoversikterna har dokumenterats med hjilp av
tydligt definierade urvalskriterier och rapporteringsprotokoll. Vérderingen av
vetenskaplig evidensgrad, studiekvalitet med mera har gjorts enligt faststdllda
riktlinjer och kriterier enlig en sdrskild manual (NNRS working group 2011). De
systematiska litteraturdversikterna har anvints som vetenskapligt underlag for
forslagen till reckommendationer. De systematisk litteraturoversikterna kommer
ndr projektet slutforts att ha publicerats i tidskriften Food and Nutrition Research.
I arbetet med NNRS5 har interventionsstudier, prospektiva kohortstudier och
“nested” fall-kontrollstudier prioriterats. Retrospektiva fall-kontrollstudier har
anvénts i mindre omfattning, pa grund av ldgre bevisviarde. Tvérsnittsstudier har
inte anvénts som underlag for rekommendationer, diremot for att beskriva
matvanor och nutritionsstatus samt forekomst av olika riskfaktorer, sjukdomar och
hélsoproblem i befolkningen.

Omraden dér systematiska litteraturdversikter inte har genomforts har istdllet
genomgatt en forenklad revidering. Detta har inneburit att experter gitt igenom
omradet for att identifiera eventuella behov for dndringar baserat pd senaste ars
forskning och i vissa fall papekat behov av en mer systematisk genomgang.

I NNRS5 anvénds fyra nivaer for gradering av bevisvérdet i linje med WCRF
(2007): ‘convincing’, ‘probable’, ‘limited -suggestive’, ‘limited -no conclusion’
(se Bilaga III).

Andra internationella rekommendationer

Flera lander och internationella organisationer som WHO, FAO och WCRF har
tagit fram naringsrekommendationer och/eller kostrad. Dessa dr avsedda att
anvindas som underlag i folkhilsoarbetet for det aktuella landets befolkning eller,
ndr det géller internationella organisationer, som underlag for flera ldnder och
regioner. Under de senaste aren har metodiken for att ta fram sddana rekommen-
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dationer utvecklats och bygger numera i hog grad pa vedertagen systematisk
metodik i linje med beskrivningen i tidigare avsnitt.

Nir det géller kostrad eller livsmedelsbaserade rad kan dessa skilja sig 4t mellan

lander/regioner beroende pa olika matkulturer, matvanor, livsmedelsutbud, hilso-
problem, ekonomi, och vilka brister i matvanorna som prioriteras.
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5. Fran vardering av vetenskapligt
underlag till kostrad

Riskanalysens principer

Livsmedelsverkets kostrad vilar pa vetenskaplig grund, det vill sdga en samman-
vagd bild av aktuell forskning. Nar rad tas fram vigs dven andra relevanta faktorer
in, till exempel matkultur och livsmedelsutbud. Sedan 2011 sker Livsmedelsverk-
ets arbete med kostrad enligt en process som grundas pa riskanalysens principer
(se faktaruta 4). En fordel med denna process ir att de olika steg som utgoér
grunden for kostraden dokumenteras pa ett mer transparent sétt dn tidigare. Prin-
ciper for tillampningen av riskanalys pa livsmedelsomradet har tagits fram inom
Codex Alimentatrius (Codex Alimentarius Commission 2011) och har anammats
inom EU. Definitioner och arbetssitt finns beskrivet i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002. I kapitel II, artikel 6 star att "Riskbedom-
ningen ska bygga pa tillgéngligt vetenskapligt underlag, och den ska goras pa ett
sjalvstandigt, objektivt och 6ppet sitt”.

Risk- och nyttovarderingar

Risk- och nyttovirdering &r ett vetenskapligt arbetssitt, som ska ge underlag for
att kunna vidta atgérder (hantera). Syftet med risk- och nyttovirderingar &r att,
baserat pa tillgdnglig kunskap, ge en objektiv bedomning av bade risk och nytta
som underlag for att viga risken mot nyttan. I vissa fall virderas endast risken
utan att virdera de positiva hélsoeffekterna och vice versa. Utgdngspunkten ér att
Efsa ska utfora de risk- och nyttovirderingar som behovs for EU-gemensam regle-
ring pé livsmedelsomrédet. Efsa:s arbete dr dock beroende av att medlemslander-
nas experter deltar i risk- och nyttovirderingsarbetet och att linderna tillhanda-
haller nationella resultat. Livsmedelsverket genomfor vid behov egna risk- och
nyttovarderingar, alternativt anpassar risk- och nyttovarderingar efter svenska
forhallanden. For uppskattning av exponering anvéinds ofta intagsdata fran Livs-
medelsverkets egna matvaneundersokningar samt livsmedelsinnehall fran
Livsmedelsdatabasen.

Fordelarna med att varderare och hanterare har tydliga och separerade roller och
ansvar ar flera. Vérderaren ska inte forhalla sig till andra intressen dn vetenskap
och folkhélsa medan hanteraren dven ska overvéga andra faktorer. Med detta
arbetssitt blir det tydligt dokumenterat vilket som &r det vetenskapliga underlaget,
och vilka 6vriga faktorer som beaktats innan man beslutat om en viss atgérd.

Pé Livsmedelsverket ér det Risk- nyttovarderingsavdelningen som genomfor risk-
och nyttovarderingar. Riskanalysens principer har inom livsmedelsomradet
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anvints langst inom toxikologin. Forst identifieras vilka hélsofaror som finns, det
vill sdga vilka negativa hilsoeffekter som ett hogt eller 1agt intag av ett visst &mne
eller forekomst av ett mikrobiologiskt agens kan leda till. Sedan karakteriseras de
negativa hdlsoeffekterna. D& undersdker man om det i litteraturen finns stod for
att effekter uppstar vid en viss niva av intaget och om riskerna 6kar med okat
intag (sa kallat dos-responssamband). Vidare beskriver viarderaren i vilka befolk-
ningsgrupper de negativa hilsoeffekterna kan tdnkas uppsta. Sedan berdknas hur
stort intaget av &mnet &r i befolkningen generellt eller i de mest utsatta grupperna
(exponeringsuppskatting). Med hjélp av den informationen kan risken karaktéri-
seras, det vill sdga virderaren bedomer om det finns en risk och hur stor den
risken dr. Samma principer géller for virdering av nytta av livsmedel som virde-
ring av risk. Fragestdllningen kan da antingen formuleras som ”Vilken &r nyttan
(vad finns det for hilsoférdelar) med intag av ett halvt kilo frukt och gronsaker
per dag?”, eller ”Vilken ar risken med att konsumera mindre &n ett halvt kilo frukt
och gronsaker per dag?” Efsa har foreslagit en terminologi dar motsvarigheten till
identifiering och karakterisering av fara ir identifiering och karaktirisering av
positiv hilsoeffekt/minskad negativ hilsoeffekt (positive health effect/reduced
adverse effect) och motsvarigheten till karakterisering av risk ar karakterisering av
nytta (benefit) (EFSA Scientific Committee 2010).

Hantering av det vetenskapliga underlaget

Processen att ta fram dtgidrder med utgdngspunkt i virderingen av det veten-
skapliga underlaget kallas hantering. Resultatet av hanteringen kan vara dndrade
regler, utokade kontrollinsatser, berikning av livsmedel, rad eller information. Pa
Livsmedelsverket dr det framfor allt Radgivningsavdelningen och Regelutveck-
lingsavdelningen som tar fram hanteringsunderlag. Férutom den vetenskapliga
kunskapsbasen om risk och nytta med maten s& finns manga andra faktorer som
paverkar hur till exempel ett kostrad ska se ut. Det kan vara vilka hélsoproblem
som dr vanliga i befolkningen, utbudet av olika livsmedel, om det &r mgjligt att
folja ett rad, hur ett rdd uppfattas av malgruppen, eller en 6nskan att uppmuntra
till goda matvanor pa langt sikt.

Livsmedelsverket uppdaterade rad om mat for spadbarn och smébarn 2011 enligt
riskanalysens principer. Risk- och nyttovérderare tog fram det vetenskapliga
underlaget till en rad fragestillningar och presenterade risk- eller nyttovérderingar
(Livsmedelsverket 2011:21). For att avgora vilka rad som skulle ges och hur de
skulle vara formulerade, gjorde hanterare sedan avvigningar med utgangspunkt
frén risk och nyttovarderingarna. Arbetet med hanteringen dokumenterades i en
separat rapport (Livsmedelsverket 2011:22).
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Faktaruta 4. Begrepp inom riskanalysen (engelskans motsvarighet inom
parentes) (Codex Alimentarius Comission, 2011)

Fara (Hazard), Biologisk, kemisk eller fysisk agens i livsmedel, (till exempel en
bakterie, ett miljogift eller partiklar fran forpackningsmaterial) som kan ha en negativ

hélsoeffekt

Risk, Sannolikheten for en negativ hilsoeffekt till foljd av fara i livsmedel och
allvarlighetsgraden av denna hilsoeffekt

Riskanalys (Risk Analysis), Process som omfattar tre komponenter (1) riskvérdering,
(2) riskhantering och (3) riskkommunikation

1 Riskvéardering (Risk assessment), Vetenskaplig process som omfattar (i)
identifiering av fara, (ii) karaktérisering av fara, (iii) exponeringsanalys och
(iv) riskkaraktirisering

(i) ldentifiering av fara (Hazard identification), Identifiering av agens
med biologiska, kemiska eller fysikaliska verkningar som kan
forekomma i livsmedel och som kan ha negativa hilsoeffekter

(i) Karakterisering av fara (Hazard characterization), Kvalitativ eller
kvantitativ bedomning av identifierade agens och vilka negativa
hilsoeffekter forekomst av dessa kan leda till

(iii) Intagsberakning/Exponeringsuppskattning (Exposure
assessment), Kvalitativ eller kvantitativ beddmning av sannolik
exponering fran livsmedel eller andra exponeringskéllor

(iv) Karaktarisering av risk (Risk characterization), Kvalitativ eller
kvantitativ beddmning av den sannolika forekomsten av negativa
hilsoeffekter och allvarlighetsgraden av dessa i en viss del av
befolkningen. Bygger pa identifiering och karaktérisering av fara och
exponeringsanalys och tar hdnsyn till osékerhetsfaktorer.

2 Riskhantering (Risk management), val och tillimpning av atgirder efter
beaktande av resultatet av riskvérdering och andra relevanta faktorer

3 Riskkommunikation (Risk communication), Interaktivt utbyte av
information och synpunkter mellan instanser som ansvarar for riskvarderingen
och riskhanteringen, konsumenter och andra berorda parter. Forklarar
resultaten av en riskvirdering och underlaget for riskhanteringséatgéirder.
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Riskkommunikation

Kommunikation av risk och nytta ar ocksé en viktig del av arbetet enligt riskana-
lysens principer. Pa Livsmedelsverket ansvarar Kommunikationsavdelningen for
riskkommunikation det vill siga utformning och val av kanaler for information till
olika malgrupper. I riskkommunikation ingar ocksa det viktiga
informationsutbytet mellan de som ansvarar for virderingen och de som ansvarar
for hanteringen. Det &r lika viktigt att resultatet av varderingarna som
avvigningarna inom hanteringen redovisas Oppet. Pa s vis redovisas savil den
vetenskapliga bakgrunden som 6vriga faktorer som legat till grund for beslut om
en eventuell atgird.

Vetenskapliga studier och bedémning av helheten

Det krivs ofta sammanstéllningar av flera studier inom ett omrade for att man ska
kunna bedoma ett samband mellan nagon del i kosten och en hilsoeffekt. Inom
omrédet kost och hilsa publiceras stora mingder litteratur. Aven om det finns
studier ddr man studerat associationen mellan kostmonster och risk for sjukdom s&
tar de flesta vetenskapliga artiklar pa omradet upp en mer begriansad frage-
stdllning. Néar man laser enskilda artiklar kan man darfor fa intrycket av att kun-
skapsldget inom nutritionsomradet stindigt dndras.

For att kunna utforma kostrad som vilar pa en vetenskaplig grund krévs att man
anvinder sig av samlade bedomningar av kunskapsldget. Eftersom mangden pub-
licerat material ofta &r stor, dr det ett fatal organisationer som har expertgrupper
som framstéller rapporter inom specialiserade omraden. Ett exempel & WCRF
som gor samlade beddmningar om samband mellan kost och cancer.
Livsmedelsverket anvinder sig ofta av sammanstéllningar av det vetenskapliga
underlaget som WHO och Efsa gjort.

Skillnaden mellan naringsrekommendationer och kostrad

En rekommendation av ett visst intag av ett ndringsdmne bygger pa en bedomning
av kunskapen om det genomsnittliga behovet av niringsdmnet i friga och sam-
bandet mellan intag och risk for kostrelaterade sjukdomar. Kostrad kan, som dis-
kuterats tidigare bygga pé information om en rad andra faktorer och underlag (se
faktaruta 5).

Faktaruta 5. Skillnader mellan naringsrekommendationer och kostrad

Naringsrekommendationer
e Baseras frimst p& data om behov och hilsoeffekter av ndringsimnen

Kostrad
o “Oversittning” av niringsrekommendationerna till mat
e Tar dven hinsyn till evidens fran studier av hilsoeffekter av intag av
livsmedel och/eller kostmonster
e Utgar fran aktuella matvanor och livsmedelsutbud
e Tar hénsyn till de viktigaste hilsoproblemen
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Referens: SBU. Utvirdering av metoder 1 hélso- och sjukvarden: en handbok.
version 2012-02-03. Stockholm: statens beredning for medicinsk utvirdering
(SBU); 2012.
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Bilaga Il.
Graderingssystem for att bedoma
studiekvalitet

Assessing methodological quality of the studies: The three category quality
grading system

The studies should be evaluated and graded within their own design strata

A The results from studies that have an acceptably low level of bias are conside-
red valid. These studies adhere mostly to the commonly held concepts of high
quality including the following: a comprehensive study design; clear descrip-
tion of the participants, setting, interventions, and control group(s); appropriate
measurement of outcomes; appropriate statistical and analytical methods and
reporting; less than 30% percent dropout (depending on the length of the study
see the QAT for clinical studies) or over 50% participation rate for prospective
cohort studies; clear reporting of dropouts; and no obvious bias. Where appro-
priate, studies must provide a valid estimation of nutrient exposure, from
dietary assessments and/or biomarkers with a reasonable range of measurement
error, and justification for approaches to control for confounding in the design
and analyses.

B Studies may have some bias, but not sufficient to invalidate the results. They
do not meet all the criteria in category “A”, they have some deficiencies but
none likely to cause major bias. The study may be missing information, making
it difficult to assess limitations and potential problems.

C Studies have significant bias that may invalidate the results. These studies have
serious errors in design, analysis, or reporting; there are large amounts of miss-
ing information, or discrepancies in reporting.

Referens: NNRS working group. A guide for conducting Systematic Literature
Reviews for the 5th edition of the Nordic Nutrition Recommendations. Revised
ed. Copenhagen: Nordic Council of Ministers; 2011.
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Bilaga I11.
Kriterier for att beddoma bevisgrad
av vetenskapliga underlag

Criteria for assigning grade of evidence (modified from WCRF) connected to
the three category quality grading system (AHQR)

This box lists the criteria modified from the WCRF cancer report that have been
connected to the three category quality grading system developed by the AHQR.
The grades used in the NNR are ‘convincing’, ‘probable’, ‘limited — suggestive’,
‘limited — no conclusion’.

Convincing (High)

These criteria are for evidence strong enough to support a judgement that there is
a convincing

causal relationship or absence of relationship. A convincing relationship, or
absence of relationship, should be robust enough to be highly unlikely to be
modified in the foreseeable future as new evidence accumulates. All of the
following criteria are generally required:

e Evidence from more than one study type (RCT, prospective cohort or
nested case-control studies). For some outcomes (e.g. some risk factors)
evidence from several RCT may be sufficient.

e Evidence from at least two independent cohort studies (cf. above).

¢ No substantial unexplained heterogeneity within or between study types or
in different populations in relation to the presence or absence of an
association or the direction of effect.

e Several good quality studies (quality grading category A) with consistent
findings to exclude with confidence the possibility that the observed
association, or absence of association, results from random or systematic
error, including confounding, measurement error, and selection bias.

e Presence of a biological gradient (‘dose response’) in the association. Such
a gradient need not be linear or even in the same direction across the
different levels of exposure, so long as this can be explained plausibly.

e Strong and plausible experimental evidence, either from human studies or
relevant animal models that typical exposures in humans can lead to
relevant outcomes.

Probable (Moderate)

These criteria are for evidence strong enough to support a judgement of a probable
causal relationship. All the following criteria are generally required:
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e Evidence from at least two independent cohort studies, or at least five
case-control studies. For some outcomes (e.g. some risk factors) evidence
from a few RCT may be sufficient

e No substantial unexplained heterogeneity between or within study types in
the presence or absence of an association, or the direction of effect.

e Several good quality studies (quality grading category A and B) with
consistent findings to exclude with confidence the possibility that the
observed association, or absence of association. results from random or
systematic error, including confounding, measurement error, and selection
bias.

e Evidence for biological plausibility, in case of an observed association.

Limited — suggestive (Low)
These criteria are for evidence that is too limited to permit a probable or
convincing causal, or absence of causal, relationship, but where there is evidence
suggestive of a direction of effect. The evidence may have methodological flaws,
or be limited in quantity, but shows a generally consistent direction of effect. All
the following criteria are generally required:
e Evidence from at least two independent cohort studies or at least five case-
control studies.
e The direction of effect is generally consistent though some unexplained
heterogeneity may be present.
e Several studies of at least moderate quality (quality grading category B).
e Evidence for biological plausibility

Limited — no conclusion (Insufficient)

Evidence is so limited that no firm conclusion can be made. A body of evidence
for a particular exposure might be graded ‘limited — no conclusion’ for a number
of reasons. The evidence might be limited by the amount of evidence in terms of
the number of studies available, by inconsistency of direction of effect, by poor
quality of studies (for example, lack of adjustment for known confounders), or by
any combination of these factors. Most of the studies are in the quality grading
category C or there are 2 or more high (A) or moderate (B) quality studies with
contradicting or null results.

Referens: Nordiska ministerrddet (2011) A guide for conducting systematic

literature reviews for the 5™ edition of the Nordic Nutrition Recommendations.
Juni 2011.
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11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.

29.
30.

31.

Lunch och larande — skollunchens betydelse for elevernas prestation och situation i klassrummet
av M Lennernis.

Kosttillskott som siljs via Internet — en studie av hur kraven i lagstiftningen uppfylls av

A Wedholm Pallas, A Laser Reutersward och U Beckman-Sundh.

Vetenskapligt underlag till rdd om bra mat i dldreomsorgen. Sammanstillt av E Lovestram.
Livsmedelssvinn i hushall och skolor — en kunskapssammanstillning av R Modin.

Riskprofil fér material i kontakt med livsmedel av K Svensson, Livsmedelsverket och G Olafsson,
Rikisendurskodun (Environmental and Food Agency of Iceland).

Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Livsmedel, Januari 2011 av C Normark,
och I Boriak.

Proficiency Testing — Food Chemistry, Nutritional Components of Food, Round N 47.
Proficiency Testing — Food Chemistry, Trace Elements in Food, Round T-22 by C Astrand

and Lars Jorhem.

Riksprojekt 2010. Listeria monocytogenes i kyld dtfardig mat av C Nilsson och M Lindblad.

. Kontroll av restsubstanser i levande djur och animaliska livsmedel. Resultat 2010 av I Nordlander,

A Kjellgren, A Glynn, B Aspenstrom-Fagerlund, K Granelli, I Nilsson, C Sjélund Livsmedelsverket
och K Girma, Jordbruksverket.

Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Livsmedel, April 2011 av C Normark,

I Boriak, M Lindqvist och I Tillander.

Bir — analys av niringsimnen av V Ohrvik, I Mattisson, A Staffas och H S Strandler.
Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Dricksvatten, 2011:1, mars av T Slapokas

C Lantz och M Lindgpvist.

Kontrollprogrammet for tvaskaliga blotdjur — Arsrapport 2009-2010 - av av I Nordlander,

M Persson, H Hallstrom, M Simonsson, Livsmedelsverket och B Karlsson, SMHI.

Margariner och matfettsblandningar — analys av fettsyror av R Asgard och S Wretling.

Proficiency Testing — Food Chemistry, Nutritional Components of Food, Round N 48.

Kontroll av bekdmpningsmedelsrester i livsmedel 2009 av A Jansson, X Holmback

och A Wannberg.

Klimatpaverkan och energianvandning fran livsmedelsforpackningar av M Wallman och K Nilsson.
Klimatpaverkan i kylkedjan — fran livsmedelsindustri till konsument av K Nilsson och U Lindberg.
Forvara maten ratt sd haller den lingre — vetenskapligt underlag om optimal férvaring av livs-
medel av R Modin och M Lindblad.

Rad om mat for barn 0-5 4r. Vetenskapligt underlag med risk- och nyttovirderingar och kunskaps-
oversikter.

Rad om mat for barn 0-5 4r. Hanteringsrapport som beskriver hur risk- och nyttovirderingar,
tillsammans med andra faktorer, har lett fram till Livsmedelsverkets rad.

Proficiency Testing — Food Chemistry, Trace Elements in Food, Round T-23 by C Astrand

and L Jorhem.

Proficiency Testing — Food Chemistry, Vitamins in Food, Round V-9 by A Staffas and H S Strandler.
Nordiskt kontrollprojekt om nyckelhdlsmirkning 2011 av I Lindeberg.

Rapport fran GMO-projektet 2011. Undersokning av forekomsten av GMO i livsmedel

av Z Kurowska.

Fat Quality — Trends in fatty acid composition over the last decade by I Mattisson, S Trattner and
S Wretling.

Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Dricksvatten, 2011:2, september

av T Slapokas och M Lindqvist.

Kontrollen roll skiljer sig mellan livsmedelsbranscherna av T Ahlstrom, G Jansson och S Sylvén.
Kommuners och Livsmedelsverkets rapportering av livsmedelskontrollen 2010 av C Svird och

L Eskilsson.

Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Livsmedel, Oktober 2011 av C Normark

och I Boriak.



Rapporter som utgivits 2012

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

Fisk, skaldjur och fiskprodukter — analys av niringsimnen av V Ohrvik, A von Malmborg,

I Mattisson, S Wretling och C Astrand.

Normerande kontroll av dricksvattenanlidggningar 2007-2010 av T Lindberg.

Tidstrender av tungmetaller och organiska klorerade miljéféroreningar i baslivsmedel av J Alander,
I Nilsson, B Sundstrom, L Jorhem, I Nordlander, M Aune, L Larsson, ] Kuivinen, A Bergh,

M Isaksson och A Glynn.

Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Livsmedel, Januari 2012 av C Normark,

I Boriak och L Nachin.

Mogel och mogelgifter i torkad frukt av E Fredlund och J Spang.

Mikrobiologiska dricksvattenrisker ur ett kretsloppsperspektiv — behov och dtgarder

av R Dryselius.

Market Basket 2010 — chemical analysis, exposure estimation and health-related assessment of
nutrients and toxic compounds in Swedish food baskets.

Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Livsmedel, April 2012 av L Nachin,

C Normark, I Boriak och I Tillander.

Kontroll av restsubstanser i levande djur och animaliska livsmedel. Resultat 2010 av I Nordlander,
A Kjellgren, A Glynn, B Aspenstrom-Fagerlund, K Granelli, I Nilsson, C Sjélund Livsmedelsverket
och K Girma, Jordbruksverket.

Rad om fullkorn 2009 — bakgrund och vetenskapligt underlag av W Becker, L Busk, I Mattisson
och S Sand.

Nordiskt kontrollprojekt 2012. Markning av allergener och ”kan innehélla spar av allergener”

— resultat av de svenska kontrollerna av U Fager.

Kompetensprovning av laboratorier: Mikrobiologi — Dricksvatten, 2012:1, mars

av T Slapokas, M Lindqvist och K Mykkinen.

Linsstyrelsens rapportering av livsmedelskontroll inom primarproduktionen 2010-2011 av

L Eskilsson och K Bicklund Stalenheim.

Vetenskapligt underlag for rdd om mangden frukt och gronsaker till vuxna och barn av H Eneroth.
Kommuners och Livsmedelsverkets rapportering av livsmedelskontrollen 2011 av L Eskilsson.
Sammanstallning av resultat fran en projektinriktad kontrollkurs om skyddade beteckningar 2012
av P Elvingsson.

Nordic Expert Survey on Future Foodborne and Waterborne Outbreaks by T Andersson, A Fulke,
S Pesonen and J Schlundt.

Riksprojekt 2011. Kontroll av mirkning — redlighet och sikerhet av C Spens, U Colberg,

A Goransdotter Nilsson och P Bergkvist.

Fran nutritionsforskning till kostrdd — sd arbetar Livsmedelsverket av I Mattisson, H Eneroth

och W Becker.
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