Vad ar viktigt att mata i forskning som undersoker
behandling av depression under och efter graviditet
Framtagande av ett Core Outcome Set
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Sammanfattning

SBU har litit relevanta intressenter (framfér allt pa-
tienter, forskare samt vardpersonal), frin Sverige savil
som andra linder, faststilla vilka utfall som ska ingd i
ett Core Outcome Set (COS) for framtida forsknings-
studier avseende behandling av depression under samt
efter graviditet. Totalt inkluderades nio utfall i COS
(Tabell 1).

Ett COS, innebir att man for en sjukdom, ett till-
stand, eller ibland en specifik behandling, kommer
overens om ett begrinsat antal utfall med sirskilt cen-
tral betydelse. De 6verenskomna utfallen i ett COS
bor sedan, som ett minimum, mitas och rapporteras
i alla kliniska studier for detta specifika tillstand.
Genom att utveckla och implementera COS ir mal-
sittningen att studier littare ska kunna jaimforas och
resultaten vigas samman. Det skulle pa sikt kunna
bidra till ett starkare kunskaps- och beslutsunderlag
for beslutsfattare, patienter och vardpersonal.

Frimsta maélgrupp for rapporten ir forskare och
forskningsfinansidrer. Projektet dr ett regeringsupp-
drag och ingar i regeringens satsning pa kvinnohilsa.
Detta ir forsta gingen SBU sjdlva driver ett projeke
med syfte att ta fram ett COS.

Metod

Projektet delades in i tvd delar, en del dir de utfall
som anvinds i aktuell forskning inom omradet sys-
tematiske identifieras. Detta arbete aterféljs av en
del dir relevanta aktdrer prioriterar och gemensamt
kommer 6verens om vilka av utfallen som ska inga i
COS (Figur 1). Projektet inkluderar inte faststillande
av vilken metod dessa utfall b6r mitas med eller nir
utfallen ska mitas.

Identifiering av utfall i forskning

For att identifiera vilka utfall som anvinds i aktuell
forskning, genomférdes en litteratursdkning och
genomgang av de randomiserade kontrollerade stu-
dier (RCT-studier) och systematiska Sversikter som
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Tabell 1 COS for behandling av depression under
eller efter graviditet (antenataldepression eller
postpartumdepression).

Sjélvskattade depressiva symtom. Bor skattas med en skala
som fangar upp skillnader i sémn, inte bara sémnbrist.*

Diagnos pa depression baserat pa en klinisk bedémning
inklusive strukturerad intervju.

Foralderns bindning till barnet (i detta ingar inte anknytning
da det avser barnets kinslor av anknytning till forélder)

Sjalvskattade dngestsymtom

Livskvalitet

Tillfredsstillelse med interventionen

Sjalvmordstankar och sjalvmordsforsck eller fullbordat
sjdlvmord*

Tankar pa att skada barnet (inkluderar tankar kring utvidgat
suicid)*

Oodnskade hdndelser. Viktiga sadana inkluderar spontan
eller inducerad abort, missfall, fosterdéd samt déd under
forsta levnadsveckan.

* Utfall som inkluderades i COS baserat pa resultatet i enkat 2,
6vriga utfall inkluderades efter diskussion under konsensusmétet.

publicerats de senaste tva aren. Utover det gjordes
en genomging av studieprotokoll for RCT-studier,
denna var utan tidsbegrinsning. Fran studierna ext-
raherades samtliga utfall som ingick. De identifierade
utfallen sammanstilldes och lika eller snarlika utfall
grupperades.

Framtagande av ett Core Outcome Set

Denna arbetsprocess bestir dels av en Delfistudie
dels av ett konsensusméte. I hela processen deltog
relevanta intressenter med sina perspektiv pi vilka
utfall som dr viktiga att inkludera i forskningen
(arbetsgruppen). For att mojliggora internationell
medverkan oversattes allt material till engelska och
information om projektet spreds savil inom Sverige
som internationellt. Totalt anmilde 222 personer in-
tresse till att delta, varav 24 internationella deltagare.
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Samtliga deltagare svarade utifrin nigot av foljande
fyra perspektiv:

* Patient eller anhorigperspektiv

* Forskar inom filtet

* Virdpersonal

* Organisationer vilka gor systematiska oversikter
eller Health Technology Assessment (HTA), myn-
dighetspersonal, strateg eller beslutsfattare

Delfistudien innebar att samtliga deltagare, var for
sig, rankade hur viktiga och relevanta de tyckte att
de olika utfallen var, i tvd pa varandra efterféljande
enkiter. Innan de fyllde i andra enkiten fick de se hur
de olika perspektiven, pa gruppnivd, rankat utfallen i
forsta enkiten. I forsta enkdten gavs dven mojlighet
att foresld yrterligare utfall som inte fanns repre-
senterade i den akrtuella forskningen. Resultaten av
enkiterna analyserades utifrin forbestimda kriterier
gillande om utfallen ska ingd i COS eller inte. Hela
processen avslutades med ett konsensusméote dir ett
urval av de deltagare som ingétt i Delfistudien kom
overens om vilka ytterligare utfall, utover de som
redan uppfyllt kriterierna for att ingd, som skulle ingd
i COS. Samtliga personer som svarat pd den andra
enkiten fick ta del av och mgjlighet att limna syn-
punkter pd det COS som arbetsgruppen enades om
pa konsensusmotet.

Resultat

Identifiering av utfall i forskning

Utifran de inkluderade studierna sammanstilldes en
lista pd 93 olika utfall som anvinds i forskning pa
omrédet. Utdver dessa lades ytterligare 13 utfall till av
deltagare i projektet. Det innebir att totalt 105 utfall
inkluderades i prioriteringsprocessen. I genomsnitt
inneholl RCT-studierna sex utfall och de systematiska
oversikterna fyra utfall. De tre vanligaste utfallen i
studierna var sjilvskattade symtom pé depression, kli-
nisk diagnos péd depression samt sjilvskattade symtom
pa dngest.

Framtagande av ett Core Outcome Set

151 personer svarade pd enkidt 1 och 123 personer pa
enkit 2. Efter sammanstillning av bada enkiterna
uppfyllde tre utfall kriterier for att ingd i COS (dessa
ir markerade med * i Tabell 1). Utdver dessa tre utfall
sa diskuterades ytterligare 20 utfall, som rankats hogt
i enkidt 2, under konsensusmotet.

P4 konsensusmétet medverkade 13 personer, i grup-
pen fanns alla fyra perspektiv representerade. Under
motet kom gruppen dverens om att inkludera yteerli-
gare sex utfall i COS samt att justera formuleringen
pa nigra av de inkluderade utfallen. Inga ytterligare
synpunkter kom in frin dvriga deltagare pa det COS
som tagits fram under konsensusmotet. Det utfall
som ingdr i det slutgiltiga COS finns beskrivet i Ta-
bell 1.
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Figur 1 Schematisk bild for projektprocessen.
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Diskussion

Foérhoppningen ir att denna rapport ska bidra till
att de utfall som ingar i COS inkluderas i framtida
studier och systematiska oversikter som utvirderar
behandling av depression (interventionsstudier) under
eller efter graviditet. Om detta sker kommer det leda
till 6kade méjligheter att viga samman resultat fran
olika studier vilket pa sikt leder till mer tillforlitliga
kunskaps- och beslutsunderlag. Det kan vara sirskilt
viktigt for nigra av de utfall som inte 4r si vanligt
forekommande, exempelvis forekomst av sjalvmord,
ddr det krivs ett stort patientunderlag for att kunna
se skillnader mellan olika behandlingar.

Redan i protokollet for detta projekt begrinsades an-
talet utfall som skulle kunna inga i COS till maximalt
tio, dd vi tror att hdgre antal inte 4r indamalsenligt.
Efter att ha sammanstillt de aktuella studier som
finns pa omradet kan vi konstatera att de vanligtvis

innehaller runt sex utfall. S trots att ambitionen varit
act forsoka begrinsa antalet kan de nio utfallen i detta
COS vara sd manga att det blir svdrt for forskare att
inkludera ytterligare studiespecifika utfall. Projektet
har inte inkluderat hur och nir dessa utfall bér mitas,
vilket ett fullstindigt COS bér innehilla. Vir ambi-
tion 4r dock att arbeta vidare med detta i kommande

projekt.

I detta COS inkluderades ett utfall som inte identifie-
rades i nagon studie, “tankar pd att skada barnet”. Det
visar pa behovet att inkludera patienter, virdpersonal
och forskare i processen, samt att mojliggora for de
som ingar i projektet att foresld utfall utéver de som
redan anvinds i forskningen.

SBU vill tacka alla som varit involverade i eller hjilpt
till att sprida information om projektet, speciellt till
alla er som medverkat i framtagandet av COS.
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Denna rapport hor till serien SBU Bereder. Beredning av
fragor for andra myndigheters eller aktérs verksamhet
eller beslut, exempelvis till nationella riktlinjer. Veten-
skapligt kunskapsunderlag tas fram av medarbetare
pa SBU i samarbete med dmnessakkunniga. Arbets-
processen for att ta fram underlaget varierar beroende
pa fragestallning och behov.
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