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Sammanfattning
Syfte och bakgrund

Syftet 4r att inventera, sammanstilla och analysera
genomforda och pagiende studier som prioriterat
utfall inom omradet forlossningsvard (sa kallade Core
Outcome Set (COS)). I rapporten belyses dven om-
riden som kan anses intressanta for framtagande av
nya COS enligt patienter, forskare och vardpersonal.

Det ir viktigt att kliniska studier anvinder utfall som
ar till hjalp nir patienter och personal ska fatta beslut
om exempelvis behandlingar. Nir man sammanstil-
ler forskning i systematiska 6versikter blir det tydligt
att studier ibland missar viktiga patientnira utfall
samt att de ofta anvinder olika utfall, olika sitt eller
tidpunkter for att mita utfall. Detta paverkar mojlig-
heten att sammanstilla resultaten frin olika studier
och leder till att den vetenskapliga evidensen for
mdnga av virdens insatser och behandlingar blir lag.

Ett Core Outcome Set (COS), innebir att man for en
sjukdom, ett tillstind, eller ibland en specifik behand-
ling, kommer Gverens om ett mindre antal utfall med
sarskilt viktig betydelse. De dverenskomna utfallen i
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ett COS bor, som ett minimum, mitas och rapporte-
ras i alla kliniska studier for detta specifika tillstand.
De utfall som ska ingé i olika COS tas fram genom
en konsensusprocess dir bade vardpersonal, forskare
och patienter bor ingd. Genom att utveckla och im-
plementera COS 4r malsittningen att resultaten fran
studier ldttare ska kunna jimféras och vigas samman
och att beslutsunderlaget for patienter och personal
didrmed ska bli starkare.

Frimsta maélgrupp for rapporten ir forskare och
forskningsfinansiirer. Utover detta kan professions-
foreningar, organisationer eller enheter som arbetar
med forlossningsvard vara aktuella. Projektet idr ett
regeringsuppdrag och ingar i regeringens satsning pd
kvinnohilsa.

Metod

For att identifiera framtagna och pigiende COS
inom forlossningsvard genomfordes en litteratursok-
ning, granskning och sammanstillning av studierna
pa omradet. Vi har dven undersokt hur vil fram-
tagna COS uppfyller de rapporteringskriterier som
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Figur 1 Schematisk bild som visar hur COS é&r tinkta att anvindas.
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foreslagits enligt Core Outcome Set—STAndards for
Reporting (COS-STAR).

For att fa en uppfattning om var det kan finnas en
efterfrigan av nya COS genomfordes en dppen enkit
pa SBU:s webbplats. Hir kunde relevanta intressenter
(framfor allt patienter, nirstiende, profession och
forskare) ange de delomriden inom férlossnings-
virden dir de ansdg att ett COS behovdes.

Resultat

I denna sammanstillning identifierades 19 studier
som prioriterat utfall. Av dessa har 12 som huvudsyfte
att ta fram Core Outcome Set for framtida forskning.
I de vriga sju gors ocksa en prioritering av utfall men
huvudsyftet varierar ndgot. Tvd artiklar syftar frimst
till att prioritera framtida forskningsfrigor, och i
detta har ingatt att prioritera vilka utfall som bor
mitas. Tvd andra artiklar handlar om att prioritera
vilka utfall som ska ingd i ett kompositutfall (sam-
mansatt utfall) och ovriga studier ror vilka utfall som
ska mitas vid uppf6ljning i varden. Av de 19 identifie-
rade studierna uppfyllde nio rapporteringskriterierna
for COS-studier vil. Utéver detta identifierades 39
pagaende COS studier, for tio av dessa fanns publi-
cerade protokoll.

Majoriteten av de identifierade COS (bade firdig-
stillda och pégdende) fokuserar pa fysiska besvir och
tillstaind under graviditeten. Det finns dven flera COS
som ror olika preventiva atgirder under graviditeten.

Sammanstillningen visar att det finns framtagna eller
pagdende COS for minga av de specificerade tillstand
som lyftes i SBU:s 6ppna enkit sisom graviditets-
diabetes, havandeskapsforgiftning, forlossningsskador,
abort och fosterdod. Sammanstillningen visar dock
att det saknas bide framtagna och pigiende COS
inom psykiska besvir eller sjukdomar under eller efter
graviditet. Samtliga identifierade studier och speci-
fika forslag som inkom i SBU:s enkit finns listade i
rapporten (Tabell 4.1).

Diskussion

Inom kvinnohilsa och neonatal hilsa (dir férloss-
ningsvirden ir ett delomrade) har man internationellt
uppmirksammat problemet med att studier tenderar
att mita olika utfall, vilket resulterat i bildandet av
det internationella nitverket The CoRe Outcomes in
Women’s and Newborn health (CROWN) initiative.
Nitverket leds av tidskriftsredaktorer och syftar till
att lyfta framtagande och anvindande av COS inom
omriden som ror kvinnohilsa och neonatal hilsa.
Som ett resultat pagar en forhallandevis stor aktivitet
med att ta fram olika COS inom f6rlossningsomradet.

Det dr dock viktigt att framhalla att det fortfarande
finns manga viktiga delomriden inom férlossnings-
varden dir det saknas COS. Detta giller exempelvis
inom vaginal forlossning och kejsarsnitt, som lyftes
av framfor allt personal och forskare i SBU:s enkit.
Andra omriden som helt saknar firdiga eller paga-
ende COS ir psykiska besvir eller sjukdomar under
graviditet samt efter forlossning,.

COS ir ett relativt nytt begrepp inom forsknings-
virlden. Detta idr forsta gingen SBU sammanstil-
ler COS. Forhoppningen ir att denna rapport ska
bidra till att sprida kunskap om vad ett COS ir,
samt vilka COS som finns inom f6rlossningsvard
och vilka som héller pa att tas fram. Vidare kan
rapporten bidra till att 6ka mojligheten f6r forskare
i Sverige att anvinda sig av framtagna COS samt
att medverka i utveckling av COS som tas fram av
internationella aktérer. Som HTA-organisation ir
SBU positiva till COS da de pa sikt kan bidra till
bittre kunskapsunderlag. For att ett COS effektivt
ska kunna implementeras tror SBU att man bor
diskutera hur breda omraden samt hur manga utfall
som kan ingd i ett praktiskt anvindbart COS. Vidare
ar det viktigt att fortsdtta arbetet med olika verkeyg
for att kunna granska metodiken i firdiga COS och
representativitet bland de intressenter som deltagit
i konsensusforfarandet.

CORE OUTCOME SETS INOM FORLOSSNINGSVARD




Innehallsdeklaration
v Strukturerad litteratursékning
Strukturerad och uttémmande litteratursékning
v' Granskning av studiernas relevans
Bedémning av risk for snedvridning
Sammanvdgning av resultaten
Tillforlitligheten i de sammanvagda resultaten
bedémd av SBU
Tillforlitligheten i de sammanvégda resultaten
beddémd av annan aktér én SBU
Granskning av andras systematiska oversikter

Prioritering utford med hjilp av konsensus
v Medverkan av dmnessakkunniga
v Patient- eller brukarmedverkan
Etiska och sociala aspekter ingar
Ekonomiska aspekter ingar
v' Granskning utférd av externa &mnessakkunniga
v' Granskning utférd av SBU:s kvalitetsgrupp
v" Granskning utférd av SBU:s vetenskapliga rad
Slutsatser godkdnda av SBU:s namnd

Projektgrupp

Sakkunniga

* Maria Jonsson, Docent och 6verldkare inom obstetrik
och gynekologi vid Akademiska sjukhuset, Uppsala

* Alkistis Skalkidou, Professor inom obstetrik och
gynekologi, institutionen for kvinnors och barns
hélsa, Uppsala universitet och 6verldkare vid
Akademiska sjukhuset, Uppsala

* Frida Tronnberg, Patientsakkunnig.

SBU

* Marie Osterberg, projektledare

* Christel Hellberg, projektledare

* Sara Fundell, projektadministrator

* Ann-Kristine Jonsson, informationsspecialist.

Externa granskare

* Eva Uustal, Overlikare, Med Dr,
Obstetrik och gynekologi

* Ann Josefsson, Professor och 6verldkare
i obstetrik och gynekologi

* Sverker Svensjo, Med Dr, Overlikare,
Kirurgkliniken, Falu lasarett.

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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