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Sammanfattning

Huvudresultat

SBU har, i ett internationellt projeke, latit patienter,
forskare samt vardpersonal faststilla vilka utfall som
ar viktiga att alltid mita i behandlingsstudier for per-
soner med provocerad vulvodyni. Totalt prioriterades

sex utfall (Tabell 1).

Tabell 1 Prioriterade utfall (Core Outcome Set).

Utfall Forklaring

Smirta vid inférande Smarta i samband med att

av foremal i vagina ett foremal, sa som tampong,

(ej sexuellt) spekulum, vaginal dilator eller stav,
fors in i slidan.

Smarta i samband med sexuella
aktiviteter vilka involverar vaginal
penetration.

Smarta vid
vaginalt sex

Provocerad smirta
vid beréring i vulva

Smarta runt slidéppning (vulva)
som uppkommer vid tryck eller
beroring i underlivet.

Smartans inverkan
pa livet

| vilken grad smartan inverkar
pa ens liv, det vill siga i den
utstrackning smartan gor att
man avstar att géra saker man
egentligen vill.

Smartans inverkan
pa sexlivet

Grad av inverkan pa sexlivet
orsakat av smirta.

Sexuell funktion | vilken grad man kan ha sex och

uppleva njutning.

Ytterligare tvd utfall, smirtrelaterad &ngest samt
bickenbottenmuskulaturens funktion, lyftes fram
som centrala och onskvirda att mita i si stor ut-
strickning som mojligt. Utdver dessa tvd utfall lyftes
ytterligare tre. Dessa tre utfall ansigs ocksa vara cen-
trala att mirta i kliniska behandlingsstudier oavsett
tillstind, men ir inte specifikt kopplade till provoce-
rad vulvodyni (Tabell 2).
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Tabell 2 Andra viktiga utfall.

Utfall Forklaring

Utfall som ansags viktiga att mata i sa stor utstrackning
som mojligt:

Smartrelaterad angest  Kénslor av oro, dngest och
anspanning kopplat till smartan.

Bickenbotten- Férmagan att spanna och slappna
muskulaturens av musklerna i backenbotten.
funktion

Utfall som alltid ansags viktiga att mita i alla kliniska
behandlingsstudier:

Forbattring efter
behandling

Skattning av forbéttring under eller
efter behandling.

Tillfredsstéllelse med
behandlingen

Skattning av hur néjd man dr med
behandlingen.

Biverkningar Biverkningar orsakade av

behandlingen.

Bakgrund och syfte

I SBU:s rapport "Diagnostik och behandling av pro-
vocerad vulvodyni” fran ar 2021, var en av slutsatserna
att det vore onskvirt att ta fram prioriterade utfall.

SBU fick utifrin detta i uppdrag frin regeringen
(Socialdepartementet 2021-12-22, §2021/05342,
S2021/08111 (delvis)) att genomfora en “Identifiering
av viktiga patientrelaterade utfallsmatt inom omradet
provocerad vulvodyni”.

En uppsittning prioriterade utfall (eng. Core Out-
come Set, COS), innebir att man for en sjukdom, ett
tillstdnd, eller ibland en specifik behandling, kommer
overens om ett begrinsat antal utfall med sirskile
central betydelse. De 6verenskomna utfallen bor
sedan, som ett minimum, mitas och rapporteras i alla
kliniska studier for detta specifika tillstind. Genom
att utveckla och implementera prioriterade utfall 4r
mélsiteningen att studier littare ska kunna jimforas
och resultaten vigas samman. Det kan pi sikt bidra
till ett starkare kunskaps- och beslutsunderlag for be-
slutsfattare, patienter och vérdpersonal.
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Metod och resultat

Projektet bestod av tva delar, en del dir de utfall som
anvinds i forskningsstudier systematiskt identifierades
och sammanstilldes och en del dir utfallen priorite-
rades av relevanta aktorer (patienter, virdpersonal och
forskare). Metoden for att prioritera utfall ar himtad
fran organisationen Core Outcome Measures in Effec-
tiveness Trials (COMET) Initiative.

Identifiering av utfall i forskning

En lista pd 63 unika utfall sammanstilldes utifrin
de studier som identifierades i SBU:s rapport fran ar
2021 samt registrerade protokoll frin databasen Clin-
ical trials. Utdver dessa lades ytterligare sex utfall till
av deltagare i arbetsgruppen. Det innebir att totalt 69
utfall inkluderades i prioriteringsprocessen.

Framtagande av ett Core Outcome Set
Prioriteringen av utfall gjordes genom en individuell
del med tvd enkiter utifrin Delfimetodik och ett
avslutande digitalt konsensusméte. For att méjliggora
internationell medverkan 6versattes allt material till
engelska och information om projektet spreds sivil
inom Sverige som internationellt.

Deltagarna hade ett eller flera av f6ljande perspektiv:

* Hareller har haft provocerad vulvodyni (vestibulit).

* Anhorig/partner till nigon som har eller har haft
provocerad vulvodyni (vestibulit) eller annan
relevant koppling.

* Virdpersonal (exempelvis, likare, fysioterapeut,
psykolog, sexolog, barnmorska).

* Forskare.

Totalt anmilde 463 personer frin 22 linder intresse
till att delta. Totalt svarade 319 personer pa Enkit 1
och 231 personer pa Enkir 2.

P4 konsensusmotet medverkade 18 personer, samtliga
perspektiv utom anhériga fanns representerade.
Deltagarna kom fran 10 olika linder i Europa, Nord-
amerika och Asien. Under métet kom deltagarna
overens om sex utfall som ansags vara si viktiga att de
bor mitas i alla studier (Tabell 1). Utdver det ville de
dven lyfta ytterligare fem utfall (Tabell 2).

Deltagarna i konsensusmétet valde att lyfta utfall som
ansags specifika for just provocerad vulvodyni. Tre av
utfallen berér sex och sexlivet (smirta vid vaginalt sex,
smirtans inverkan pd sexlivet och sexuell funktion).
Hir motiverades beslutet att prioritera flera utfall
utifran tillstindets stora paverkan pé sex och sexlivet
och att utfallen kompletterar varandra genom att mita
olika aspekter.

Utfallen smirta vid inforande av féremal i vagina (ej
sexuellt) och smirta vid vaginalt sex lyftes som viktiga
att inkludera som tvi separata utfall, detta d& det
finns stora skillnader fo6r kvinnan, bade fysiskt och
psykiske, i dessa situationer. Aven smirta vid beréring
i vulva prioriterades di detta utfall ansigs vara av
vidare karaktir en de tva tidigare. Smirtans paverkan
pa livet prioriterades som ett utfall vilket mer direkt
speglar tillstindets paverkan pa livet.

Innehallsdeklaration

Prioriterat de viktigaste utfallen tillsammans med

externa sakkunniga (frimst patienter eller brukare,

anhoriga, forskare och professionen):

v' Utgétt fran en befintlig systematisk éversikt eller
kartliggning

Patientrepresentanter har medverkat pa féljande satt:
v’ Lamnat synpunkter pa rapportens projektplan
och fragestaliningar
v' Granskat rapporten
v" Deltagit som sakkunnig i SBU:s projektgrupp

Foljande personer har granskat och bedomt rapporten
och dess resultat:

v' Externa sakkunniga

v’ SBU:s kvalitetssédkringsgrupp

v' SBU:s vetenskapliga rad

Projektgrupp

Sakkunniga

¢ Nina Bohm-Starke, docent, gynekolog, 6verldkare,
Kvinnokliniken Danderyds sjukhus/Karolinska
Institutet

¢ Caroline Pukall, professor, psykolog, sexolog,
Queen's University Kanada

¢ Susanna Kempe, patientsakkunnig, barnmorska

SBU

¢ Christel Hellberg (projektledare)

» Marie Osterberg (projektledare)

¢ Maria Ahlberg (projektadministrator)

¢ Ann Kristine Jonsson (informationsspecialist)
¢ Sofia Tranaeus (avdelningschef)
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